Sundheds- o)c[; /AEldreudvalget 2015-16
L 184 Bilag 19
Offentligt

FOLKETINGSTIDENDE B

Til lovforslag nr. L 184

FOLKETINGET

Folketinget 2015-16

Betenkning afgivet af Sundheds- og ZAldreudvalget den 0. maj 2016

4. udkast

til

Beteenkning

over

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

[af sundheds- og aldreministeren (Sophie Lghde)]

1. £ndringsforslag

Der er stillet 17 endringsforslag til lovforslaget. Enheds-
listens medlemmer af udvalget har stillet endringsforslag nr.
1-5, 7-9, 15 og 16. Sundheds- og &ldreministeren har stillet
endringsforslag nr. 6, 12-14 og 17. Dansk Folkepartis med-
lemmer af udvalget har stillet endringsforslag nr. 10 og 11.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 28. april 2016 og var til 1.
behandling den 3. maj 2015. Lovforslaget blev efter 1. be-
handling henvist til behandling i Sundheds- og ZAldreudval-
get.

Dispensation fra Folketingets forretningsorden

Udvalget indstiller, at der dispenseres fra bestemmelsen i
Folketingets forretningsorden § 13, stk. 1, sdledes at 3. be-
handling kan finde sted tidligere end 2 dage efter 2. behand-
ling.

Mader
Udvalget har behandlet lovforslaget i 7 mader.

Teknisk gennemgang
Udvalget afholdt den 31. maj 2016 en teknisk gennem-
gang af lovforslaget ved sundheds- og &ldreministeren.

Hgring

Et udkast til lovforslaget har inden fremsattelsen veeret
sendt i hgring, og sundheds- og @ldreministeren sendte den
12. februar 2016 dette udkast til udvalget, jf. SUU alm. del —
bilag 426. Den 28. april 2016 sendte sundheds- og eldremi-

Journalnummer

nisteren de indkomne hgringssvar og et notat herom til ud-
valget.

Skriftlige henvendelser

Udvalget har i forbindelse med udvalgsarbejdet modtaget
enslydende skriftlige henvendelser fra Asma Belhaj, Valby,
Kirsten Tgstesen Borbely, Mogens Berendtsen, Korsgr, Jet-
te Christensen, Sghorg, Kristiane Ravn Frost, Jystrup, Britta
Hansen, Kgbenhavn @&, Randy Hegested, Troels K. Jesper-
sen, Lang4, llsabeth Larsen, Skanderborg, Brian Nielsen,
Vejen, Linda Nielsen, Kgbenhavn, Torben Petersen, Viborg,
Randi Rasmussen, Farum og Bodil Talamona, Kgbenhavn,
Mille Merian Thybo, Kgbenhavn, Kristine Thygesen, Ry,
Theger Hviid Thagersen, Aarhus, Majbritt Villadsen, Oden-
se.

Udvalget har desuden modtaget skriftlige henvendelser i
forbindelse med udvalgsarbejdet fra:

Dansk Selskab for Almen Medicin,

Anne-Marie Krogsbgll, Herlev og

Patientdataforeningen

Sundheds- og eldreministeren har over for udvalget
kommenteret henvendelserne.

Deputationer
Endvidere har Embedslaegeforeningen mundtligt over for
udvalget redegjort for deres holdning til lovforslaget.

Spargsmal

Udvalget har stillet 44 spgrgsmal til sundheds- og eldre-
ministeren til skriftlig besvarelse, som denne har besvaret.
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3. Udtalelse fra sundheds- og seldreministeren

Ministeren har tilkendegivet, at ministeren i tilleeg til den
evaluering, der omtales i bemerkningerne til lovforslaget,
ogsa vil udarbejde en evaluering, der omfatter en kortlaeg-
ning af videregivelsen af patientoplysninger fra Laegemid-
delstatistikregistret og Laegemiddeladministrationsregistret,
herunder seerligt patientoplysninger der er personhenfgrbare.
Denne evaluering vil blive foretaget senest to ar efter lovfor-
slagets seneste ikrafttreedelsestidspunkt (1. januar 2017).

4. Indstillinger og politiske bemarkninger

<>

Socialdemokratiets og Socialistisk Folkepartis medlem-
mer af udvalget konstaterer at det fremgar af svar pé spergs-
mal 8 at, »det er forventningen, at styrelsen i de fleste tilfel-
de vil kunne have taget stilling til sagsanlaeg i lgbet af et ar
og i langt hovedparten af sagerne i hvert fald senest 18 ma-
neder efter, at afgerelsen om midlertidig autorisationsfrata-
gelse eller virksomhedsindskrankning er blevet truffet.

Styrelsen kan oplyse, at styrelsen med henblik pa at sikre
fremme af behandlingen af sagerne mest muligt er ved at
leegge sidste hand pa en intern vejledning om, hvordan sager
om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning skal behandles. | denne forbindelse udarbejdes
procedurer og tidshorisonter for anlaeggelse af civilretlige
retssager med henblik pa permanent fratagelse eller
permanent virksomhedsindskraenkning.«

Socialdemokratiet og Socialistisk Folkeparti er optaget
af, at der sikres en fremdrift i sagerne, som er rimelig i for-
hold til de bergrte, sundhedspersoner og vil se frem til en
opgerelse 15 maneder efter lovens ikrafttreedelsestidspunkt,
som angiver antallet af nye sager i perioden 0-12 maneder
efter lovens ikrafttraedelse, tiden forbrugt i de enkelte sags-
skridt samt status for sagerne. Opgerelsen sendes i hgring
hos relevante parter.

Socialdemokratiet og Socialistisk Folkeparti noterer sig
med tilfredshed, at der udarbejdes en intern vejledning i Sty-
relsen for Patientsikkerhed. Socialdemokratiet og Sociali-
stisk Folkeparti ser frem til at se de muligheder, som falger
heraf, blive udnyttet ved, at de interne tidsfrister — i overens-
stemmelse med god sagsbehandlingsskik — bliver tilgengeli-
ge for offentligheden, og at der indfgres en ordning, hvor sa-
gens parter modtager en underretningsskrivelse vedrgrende
sagens status i de sager, hvor tidsfristerne skrider.

I ministerens svar pa spergsmal 3 fremgar det, at »Kam-
meradvokaten forventer, at der vil ga ca. 1 r, fra Kamme-
radvokaten sender spgrgsmal til Retslaegerddet og til man
kan udtage staevning i sagen. | denne periode indgér dog og-
sd, at der efter udtalelsen fra Retsleegeradet, skal afholdes
mgde med styrelsen, sundhedspersonen og Retslaegeradet el-
ler forsgges indhentet skriftlige udtalelser fra sundhedsper-
sonen inden steevning kan udtages.

Socialdemokratiet og Socialistisk Folkeparti finder, at en
sagsbehandlingstid for disse sagsskridt pa ca. 1 ar stemmer
darligt overens med malsatningen om at treeffe beslutning
om, hvorvidt en sag skal anleegges ved domstolen indenfor
et ar, og Socialdemokratiet og Socialistisk Folkeparti og

konstaterer pa den baggrund, at der er et behov for at se pa
en effektivisering af sagsgangen.

Socialdemokratiet og Socialistisk Folkeparti finder, at to
ars fristen bgr indga som et selvsteendigt punkt i den lovfast-
satte evaluering, jf. svar p& spergsmal 11, herunder at der
tages stilling til muligheden for at erstatte denne med en 1
ars frist.

Socialdemokratiet og Socialistisk Folkeparti statter lov-
forslaget i sin helhed, men ikke de af Dansk Folkeparti stil-
lede @ndringsforslag, idet vi respekterer den politisk indgée-
de aftale om tilsynet. Socialdemokratiet og Socialistisk Fol-
keparti gnsker dog et steerkt fokus pa tidsfristerne i den lov-
fastsatte evaluering.

Radikale Venstres medlem af udvalget ville gerne have
veeret med til at omlaegge tilsynet til et risikobaseret tilsyn
inden for den eksisterende ramme. Men Radikale Venstre er
imod at bruge flere penge pa at ansztte flere medarbejdere i
Styrelsen for Patientsikkerhed, og derfor stdr Radikale
Venstre uden for aftalen. Lovforslaget her vil palegge de
forskellige afdelinger endnu en opgave, som tager tid,
samtidig med at regeringen skarer ned med omprioriterings-
bidrag, som tvinger kommunerne til at fyre folk, bl.a. leeger
og sygeplejersker. Dermed bidrager lovforslaget til en skeev
prioritering af ressourcerne, og derfor kan Radikale Venstre
ikke statte lovforslaget.

Inuit Ataqatigiit, Siumut, Tjédveldi og Javnadarflokkurin
var pa tidspunktet for betenkningens afgivelse ikke repree-
senteret med medlemmer i udvalget og havde dermed ikke
adgang til at komme med indstillinger eller politiske udtalel-
ser i beteenkningen.

En oversigt over Folketingets sammensgtning er optrykt
i beteenkningen.

5. Zndringsforslag med bemarkninger

Endringsforslag

Til§1

Af et mindretal (EL), tiltradt af <>:

1) Nr. 6 udgar.
[Konsekvens af endringsforslag nr. 4]

2) Nr. 7 udgér.
[Konsekvens af endringsforslag nr. 4]

3) Nr. 8 udgar.
[Konsekvens af endringsforslag nr. 4]

4) Nr. 12 udgar.
[Embedslaegerne bevares]

5) Nr. 19 affattes saledes:

»19. 8 219 opheeves.«
[Embedsleegerne bevares, og de uddannelsesmessige krav
til dem fastholdes]



Af sundheds- og eldreministeren, tiltradt af <>:
6) Efter nr. 25 indsattes som nyt nummer:

»01. 8 274 ophaves.«
[£ndring som konsekvens af, at § 221 foreslas ophavet]

Til§2

Af et mindretal (EL), tiltradt af <>:

7)Nr. 7 udgar.
[Konsekvens af endringsforslag nr. 4]

8) Nr. 8 udgar.
[Konsekvens af endringsforslag nr. 4]

9) Nr. 9 udgar.
[Konsekvens af endringsforslag nr. 4]

Af et mindretal (DF), tiltradt af <>:

10) I den under nr. 3 foreslaede affattelse af kapitel 3 &n-
dresi § 11 a »2 ar« til: »1 ar.
[Forkortelse af frist for, hvornar afgarelser om midlertidig
autorisationsfritagelse eller indskreenkning af virksomheds-
omréde bortfalder]

11) I den under nr. 3 foresléede affattelse af kapitel 3 ind-
settes i § 11 a som stk. 2:

»Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan i ganske serli-
ge tilfelde beslutte at forleenge fristen i stk. 1 med yderlige-
re op til 1 ar.«

[Mulighed for i seerlige tilfeelde at forlenge fristen for, hvor-
nar afggrelser om midlertidig autorisationsfritagelse eller
indskreenkning af virksomhedsomrade bortfalder]

Af sundheds- og eldreministeren, tiltradt af <>:

12) I den under nr. 3 foreslaede affattelse af kapitel 3 &n-
dres i § 11 c, stk. 1, 2. pkt., »sundhedspersonen ved behand-
ling« til: »sundhedspersonen ved udgvelse af erhvervet.
[Sproglig &ndring]

13) Efter nr. 8 indszettes som nyt nummer:

»01. | § 40 &ndres »8 10« til: »§ 11 b«.«

[£ndring som konsekvens af at bestemmelse om generhver-
velse af autorisation og ophavelse af indskraenket virksom-
hedsomrade foreslas &ndret]

Til§4
14) Nr. 3 affattes saledes:

»3. | 8 11 indsettes efter stk. 5, der bliver stk. 4, som nye
stykker:«

»Stk. 5. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte reg-
ler om, at Sundhedsdatastyrelsen til personer, der er ansat i
det offentlige sundhedsvasen, 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 Lagemiddelstatistik-
register om ordination af leegemidler, herunder oplysninger,
der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer, yder-
nummer el. lign., og oplysninger, der identificerer patienten
ved cpr-nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, nar
videregivelsen er ngdvendig for udfgrelsen af undersggel-
serne.

Stk. 6. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
om receptudsteders ordination af lsegemidler, 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-
belige undersggelser af veesentlig samfundsmaessig betyd-
ning, nar videregivelsen er ngdvendig for udferelsen af un-
dersggelserne.«

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

[Begreansning af mulighederne for videregivelse af oplys-
ninger]

Af et mindretal (EL), tiltradt af <>:
Til§5
15) Nr. 1 affattes saledes:

»1. 1 8 3, stk. 1, 1. pkt., &ndres to steder »den lokale told- og
skatteforvaltning« til: »told- og skatteforvaltningen«.«
[Konsekvens af endringsforslag nr. 4]

Til§6

16) Paragraffen udgar.
[Konsekvens af @ndringsforslag nr. 4]

Af sundheds- og &ldreministeren, tiltradt af <>:
Til§9

17) I stk. 3 indseettes efter »24-25«: »og nr. 01«.
[Konsekvens af endringsforslag nr. 6]

Bemearkninger

Til nr. 1-4, 7-9, 15 og 16
Formalet med andringsforslagene er at bevare embeds-
leegerne og dermed den uafhangighed og respekt, der er for-
bundet med betegnelsen embedslaege. Hvis a&ndringsforsla-
gene vedtages, stilles de ngdvendige andringsforslag om
konsekvensrettelser til 3. behandling.

Tilnr. 5
Med @&ndringsforslaget bevares de uddannelsesmassige
krav, der stilles til funktionen, dvs. krav om en speciallage-
uddannelse i samfundsmedicin. Andringsforslaget indebaze-



rer ogsa, at bekendtggrelsen om uddannelse af embedslager
ikke opheves.

Tilnr. 6

Det falger af 8 274 i sundhedsloven, at den, der udfarer
erhvervsmassig undersggelse af urinprgver i strid med 8
221, straffes med bade.

Med lovforslaget foreslas det, jf. § 1, nr. 21, at § 221 op-
haeves.

Som konsekvens heraf forslas det, at ligeledes § 274 op-
haeves.

Tilnr. 10
Formalet med andringen af fristen er at undga, at sagsbe-
handlingen treekker leengere ud end hgjst ngdvendigt. Dvs.
at der hgjst ma ga 1 ar far afggrelser om midlertidig autori-
sationsfritagelse eller indskreenkning af virksomhedsomrade
bortfalder, medmindre Styrelsen for Patientsikkerhed forin-
den har anlagt retssag.

Tilnr. 11

Formalet med @&ndringsforslaget er i lyset af eendringsfor-
slag nr. 1 at sikre, at en forlengelse af fristen pa 1 ar kan
finde sted, hvis det f.eks. bliver ngdvendigt, i forbindelse
med igangveaerende sagsbehandlingskridt at indhente yderli-
gere oplysninger, f.eks. i form af supplerende spargsmal til
Retsleegeradet, yderligere undersggelse af sundhedspersonen
og Yyderligere indhentelse af (supplerende) sagsmateriale
m.v. Fristen kan ikke forleenges ud over 1 ar, hvilket vil give
en samlet frist for sagsbehandlingen pa maks. 2 ar.

Til nr. 12

Den foresldede § 11 c i autorisationsloven regulerer pro-
ceduren for Styrelsen for Patientsikkerheds tilbagegivelse af
autorisation og ophevelse af indskraenket virksomhedsom-
rade pa baggrund af indskraenkning i den pagealdende sund-
hedspersons udenlandske autorisation, jf. de foreslaede §§ 7
b og 8 a i autorisationsloven.

Det foreslas, at generhvervelse af frataget autorisation el-
ler ophavelse af indskreenkning af virksomhedsomrade er
betinget af, at de forhold, der begrundede fratagelsen af
autorisationen udlandet, ikke giver anledning til begrundet
mistanke om, at sundhedspersonen ved udgvelse af erhver-
vet i Danmark ikke vil veere til fare for patientsikkerheden.

Den foreslaede andring af er sproglig karakter, og der er
ikke tilteenkt indholdsmaessige a&ndringer.

Tilnr. 13

Det folger af § 40 i autorisationsloven, at for lseger, der,
jf. autorisationslovens § 36, har faet frataget retten til at or-
dinere afheengighedsskabende legemidler eller enkelte
grupper af disse leegemidler, finder reglerne i autorisations-
lovens § 10 tilsvarende anvendelse for generhvervelse af ret-
ten til at ordinere afhangighedsskabende leegemidler eller
en nermere angiven gruppe af disse leegemidler.

Reglerne i autorisationslovens § 10 regulerer proceduren
for Styrelsen for Patientsikkerheds generhvervelse af frata-
get autorisation og ophavelse af indskraenket af virksom-
hedsomrade.

Med lovforlaget foreslas det, jf. § 2, nr. 3, at de galdende
regler i autorisationslovens § 10 i det veesentlige viderefagres
i autorisationslovens § 11 b.

Som konsekvens heraf foreslds det, at henvisningen i
autorisationslovens § 40 til autorisationslovens § 10 a&ndres
til autorisationslovens § 11 b.

Tilnr. 14

Det foreslds med § 11, stk. 5, at en i bestemmelsen nzr-
mere defineret personkreds kan fa adgang til at forske i per-
sonhenfgrbare oplysninger fra Legemiddelstatistikregister.
Det er en forudsztning, at data kun mé udleveres til brug for
statistiske eller videnskabelige undersggelser af veesentlig
samfundsmaessig betydning, herunder forskning, nar videre-
givelsen er ngdvendig og relevant for udferelsen af undersg-
gelserne.

Falgende kan saledes efter en konkret vurdering af det
patenkte forskningsprojekt m.v. have mulighed for at fa vi-
deregivet oplysninger fra Leegemiddelstatistikregister, hvor
det vurderes ngdvendigt for at gennemfare forskningspro-
jektet:

Personer, der er ansat i det offentlige sundhedsveesen.

Personer, der praktiserer efter overenskomst pa sund-
hedsomradet.

Forskere, der er ansat pa et universitet.

Forskere, der er ansat i en patientforening.

Ministeren vil ved bekendtggrelse fastsatte nermere reg-
ler om disse personers mulighed for at forske i personhen-
forbare legemiddeldata. Det skal understreges, at person-
kredsen ikke ved bekendtggrelse kan udvides til andre end
de i loven direkte naevnte.

Det afggrende for den foresldede personkredsafgraens-
ning er, at disse grupper vurderes at have stor erfaring med
at bedrive forskning af samfundsmaessig betydning, at de
har erfaring i at vaerne om data i forvejen, og at de qua deres
virke har indsigt i de patientneare etiske udfordringer, der
kan vaere med behandling af denne type oplysninger. En be-
tydelig del af personkredsen leverer i det daglige virke sund-
hedsydelser til patienterne.

Formalet med at afgraense personkredsen, der kan fa vi-
deregivet personhenfgrbare oplysninger til brug for forsk-
ning, er at veerne om de fglsomme oplysninger, som Lage-
middelstatistikregistret indeholder. Det gnskes saledes med
forslaget at sikre, at det er en pa forhand kendt og afgraenset
persongruppe, der kan fa adgang til personhenfgrbare data.
Af samme arsag vil Sundhedsdatastyrelsen ved videregivel-
se af data fastsaette som et vilkar, at modtagerne ikke senere
ma videregive data i personhenfgrbar form.

Den foreslaede afgraensning af personkredsen sker for at
iagttage fundamentale samfundsmaessige interesser, herun-
der seerligt hensynet til at sikre tilliden til det offentlige
sundhedsvasen, og sikre, at det offentlige sundhedsvaesen
kan levere ydelser af hgj kvalitet og til patienternes ret til
fortrolighed.

Det vurderes ngdvendigt og sagligt at vaegte hensynet til
patienters fortrolighed og integritet hgjere end hensynet til
ensartede forhold for forskning i offentligt og private regi.
Forslaget har ikke til formal at stille offentlig forskning i en



mere gunstig position end privat forskning, men det kan po-
tentielt medfgre en sadan effekt. Safremt en sadan effekt
matte indtraede, forventes den at veere af mindre omfang, da
der allerede i dag er tradition for, at forskningsprojekter gen-
nemfares i samarbejde mellem offentlige og private aktarer,
hvorfor antallet af forskningsprojekter gennemfart af rent
private aktgrer, ikke omfattet af bestemmelsens personkreds,
forventes at veere meget lille.

I forhold til selve definitionen af det offentlige sundheds-
veaesen bemarkes det, at der kan vere tale om flere forskelli-
ge institutioner og behandlingssteder. Feelles for dem alle er,
at de indgar som en del af det offentlige tiloud om behand-
ling. Ved personer ansat i det offentlige sundhedsveesen for-
stas saledes ansatte i det offentlige sygehusvaesen eller per-
soner ansat pa andre regionsdrevne behandlingssteder, her-
under ogsa regionsklinikker. Ved det offentlige sundheds-
vaesen forstas endvidere i denne specifikke sammenhang til-
lige de i sundhedslovens § 79, stk. 2 og 3, private specialsy-
gehuse eller andre institutioner pa sundhedsomradet, som en
region har en driftsoverenskomst med. Endvidere omfatter
personkredsen ogsa kommunale klinikker og kommunale in-
stitutioner inden for sundhedsveesenet.

Ved forskere, der er ansat pa et universitet, forstas forsk-
ningsaktive ansatte pa universiteter, som er statsfinansierede
selvejende institutioner inden for den offentlige forvaltning
under tilsyn af uddannelses- og forskningsministeren, som
har til opgave at drive forskning og give forskningsbaseret
uddannelse indtil hgjeste internationale niveau inden for si-
ne fagomrader m.v., jf. lovbekendtgerelse nr. 261 af 18.
marts 2015 om universiteter (universitetsloven).

Ved forskere, der er ansat i en patientforening, forstas
forskningsaktive ansatte i foreninger af patienter og pargren-
de, der har til formal at varetage patientgruppers interesser,
herunder béde patienter med bestemte sygdomme, som
f.eks. kreeft eller gigt, og paraplyorganisationer for patie-
ntforeninger.

Det skal understreges, at ansettelsesforholdet alene er ét
kriterium, der indgar i Sundhedsdatastyrelsens samlede af-
gerelse af, hvorvidt oplysningerne ma og bgr videregives.
Saledes skal Sundhedsdatastyrelsen pase, at materialet bru-
ges til statistiske eller videnskabelige undersggelser af vee-
sentlig samfundsmaessig betydning. Det indebarer en kon-
kret vurdering af formélet med forskningen og relevansen af
de gnskede oplysninger, herunder om udlevering af de per-
sonhenfgrbare oplysninger er afgerende for forskningspro-

jektet, ligesom Sundhedsdatastyrelsen vil foretage en vurde-
ring af selve mangden af oplysningerne.

Idet der bedrives forskning ved brug af sundhedsdata i
béde offentligt og privat regi, kan der opsta situationer, hvor
forskningsprojekter udfares i samarbejde mellem en eller
flere offentlige og private akterer. | de situationer, hvor der
eksempelvis er tale om et forskningsprojekt, der gennemfg-
res mellem et offentligt hospital og en privat virksomhed, vil
det ikke veere muligt at videregive de ngdvendige person-
henfarbare oplysninger til alle parter i projektet. Her vil det
alene vaere personer, der af ansat af hospitalet, der kan an-
vende de personhenfgrbare data. De personer, som er ansat i
virksomheden, og som er tilknyttet forskningsprojektet, ma
saledes enten have adgang til ikkepersonhenfgrbare oplys-
ninger eller alene have adgang til de aggregerede, ikke-per-
sonhenfgrbare resultater. Dette vil saledes indgd som en be-
tingelse for Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af data.
Det vil desuden vare en betingelse, at data ikke senere vide-
regives fra eksempelvis den ansatte pa det offentlige hospi-
tal til forskere eller andre.

Forslaget indebarer samtidig, at forskere, der ikke er an-
sat i det offentlige sundhedsveaesen m.v., skal indhente sam-
tykke fra en patient for at kunne fa udleveret patientens op-
lysninger. Det bemarkes, at denne gruppe vil omfatte ek-
sempelvis forskere og personer, der arbejder i medicinalin-
dustrien, jf. dog ovenfor navnte situation om forskningspro-
jekter, der gennemfares i samarbejde mellem det offentlige
sundhedsvasen og private aktgrer.

Det falger af det foreslaede § 11, stk. 6, at sundheds- og
&ldreministeren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdata-
styrelsen kan videregive oplysninger om receptudsteders or-
dination af leegemidler, herunder oplysninger, der identifice-
rer receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el. lign.,
dog undtaget oplysninger, der identificerer patienter, til brug
for statistiske eller videnskabelige undersggelser af veesent-
lig samfundsmaessig betydning, nar videregivelsen er ngd-
vendig for udferelsen af undersggelserne. Bestemmelsen har
til formal at sikre, at der som i dag kan forskes i oplysninger
om receptudstederes ordinationsmgnstre, lsegemiddelforbrug
m.v., men dog uden brug af patienthenfarbare oplysninger.

Tilnr. 17
AEndringsforslaget har til formal at sikre, at denne del af
lovforslaget kan szttes helt eller delvist i kraft for Faergerne.

Liselott Blixt (DF) fmd. Karin Ngdgaard (DF) Karina Adshgl (DF) Susanne Eilersen (DF) Jeppe Jakobsen (DF)

Jens Henrik Thulesen Dahl (DF) Jane Heitmann (V) Eva Kjer Hansen (V) Hans Andersen (V) Jakob Engel-Schmidt (V)

Thomas Danielsen (V) Jacob Jensen (V) Laura Lindahl (LA) May-Britt Kattrup (LA) Mette Abildgaard (KF)

Erik Christensen (S) Flemming Mgller Mortensen (S) nfmd. Jeppe Bruus (S) Julie Skovsby (S) Karin Gaardsted (S)

Lea Wermelin (S) Yildiz Akdogan (S) Peder Hvelplund (EL) Finn Sgrensen (EL) Carolina Magdalene Maier (ALT)

Torsten Gejl (ALT) Lotte Rod (RV) Jonas Dahl (SF) Trine Torp (SF)



Inuit Atagatigiit, Siumut, Tjédveldi og Javnadarflokkurin havde ikke medlemmer i udvalget.

Socialdemokratiet (S)

Dansk Folkeparti (DF)

Venstre, Danmarks Liberale Parti (V)
Enhedslisten (EL)

Liberal Alliance (LA)

Alternativet (ALT)

Radikale Venstre (RV)

46
37
34
14
13
10

Socialistisk Folkeparti (SF)

Det Konservative Folkeparti (KF)
Inuit Atagatigiit (1A)

Siumut (SIU)

Tjéoveldi (T)

Javnadarflokkurin (JF)
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Oversigt over bilag vedrgrende L 184

Titel

Hearingssvar og hgringsnotat, fra sundheds- og e&ldreministeren
Tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

Preesentation fra Embedslageforeningens foretreede den 17. maj 2016
Andringsforslag fra sundheds- og &ldreministeren

1. udkast til beteenkning

Henvendelse af 23/5-16 fra Patientdataforeningen

Enslydende henvendelser af 24/5-16 fra Asma Belhaj, Valby, Kirsten
Testesen Borbely, Mogens Berendtsen, Korser, Jette Christensen, Sg-
borg, Britta Hansen, Kgbenhavn @, Randy Hegested, Troels K. Jesper-
sen, Langa, llsabeth Larsen, Skanderborg, Brian Nielsen, Vejen, Linda
Nielsen, Kgbenhavn, Torben Petersen, Viborg, Randi Rasmussen, Fa-
rum og Bodil Talamona, Kabenhavn, Mille Merian Thybo, Kagben-
havn, Kristine Thygesen, Ry, Theger Hviid Thagersen, Aarhus, Maj-
britt Villadsen, Odense

Revideret tidsplan for udvalgets behandling af lovforslaget

2. udkast til beteenkning

3. udkast til beteenkning

Henvendelse af 27/5-16 fra Dansk Selskab for Almen Medicin
Henvendelse af 30/6-16 fra Patientdataforeningen

Henvendelse af 30/5-16 fra Dansk Selskab for Almen Medicin
Henvendelse af 30/5-16 fra Patientdataforeningen

Henvendelse af 30/5-16 fra Anne-Marie Krogsbgll, Herlev
Henvendelse af 31/5-16 fra Anne-Marie Krogsbgll, Herlev
Henvendelse af 31/5-16 fra Anne-Marie Krogsbgll, Herlev
Andringsforslag fra sundheds- og &ldreministeren

Oversigt over spgrgsmal og svar vedrgrende L 184

Titel

Spm. om oversendelse af en oversigt over andelen af sager om midler-
tidig autorisationsfratagelse/virksomhedsindskraenkning, der afsluttes
af myndighederne inden for hhv. 0-6 maneder, 6-12 maneder, 12-18
maneder og 18-24 maneder, til sundheds- og @ldreministeren, og mi-
nisterens svar herpa

Spm. om, hvor mange sager om midlertidig autorisationsfratagelse/
virksomhedsindskraenkning, som inden for de seneste fem ar er afslut-
tet ved, at myndighederne frafalder den midlertidige autorisationsfra-
tagelse/virksomhedsindskraenkning efter 18-24 maneder, til sundheds-
og @ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om gennemsnitlige sagsbehandlingstid, farend Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed, stiller spargsmal til Retsleegeradet, til sundheds- og al-
dreministeren, og ministerens svar herpa

Bilag 1
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Spm., om, hvor lang tid der gennemsnitligt gar fra myndighederne
treeffer beslutning om at anlaegge sag ved domstolen, til der afsiges en-
delig kendelse, til sundheds- og e&ldreministeren, og ministerens svar
herpa

Spm., om, hvor mange domstolssager om autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkelse er indenfor de seneste fem ar resulteret i,
at sundhedspersonen fik medhold, til sundheds- og aldreministeren,
0g ministerens svar herpa

Spm. om ministeren mener, at der ber fastsattes servicemal for Styrel-
sen for Patientsikkerheds sagsbehandling i forbindelse med sager om
midlertidig autorisationsfratagelse/virksomhedsindskrankelse, til
sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om ministeren forventer, at det lovforslaget vil fare til, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed vil traeffe afgerelse om midlertidig autorisati-
onsfratagelse/virksomhedsindskraenkning i flere sager end hidtil, til
sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvorfor det kan tage op til to ar, inden myndighederne treef-
fer beslutning om, hvorvidt en sag om midlertidig autorisationsfrata-
gelse/virksomhedsindskraenkning skal anleegges ved domstolen, til
sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om der grupper af sundhedspersoner, som vil veere forhindret i
umiddelbart at genoptage deres faglige virke, hvis de har veeret uden
autorisation i to ar, til sundheds- og @&ldreministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om den kommende evaluering, som det fremgar af bemaerknin-
gerne til lovforslaget, som minimum vil se pa »de vaesentligste &n-
dringer, der falger af dette lovforslag«, og at evalueringen derfor ngd-
vendigvis skal omfatte en evaluering af bl.a. lempelsen af farekriteriet,
indfarelsen af et forbud mod at arbejde og automatisk autorisationsfra-
tagelse efter afgarelse i andet land, til sundheds- og &ldreministeren,
0g ministerens svar herpa

Spm. om, at Advokatradet, Dansk Sygeplejerad, Kost- og Ernaerings-
forbundet, Laegeforeningen og Region Hovedstaden peger alle pa et
behov for at afkorte to-arsfristen for bortfald af afgarelser om midler-
tidig autorisationsfratagelse eller midlertidig indskreenkning af virk-
somhedsomrade. Vil ministeren lade spargsmalet indga i den bebude-
de evaluering af gvrige regelendringer pa omradet, til sundheds- og
aldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om ministeren kan garantere, at ingen sundhedsperson risikerer
at miste sit arbejde i tilfelde af, at Styrelsen for Patientsikkerhed har
meddelt forbud mod at arbejde, mens Styrelsen for Patientsikkerhed
oplyser en sag om midlertidig autorisationsfratagelse, som senere vi-
ser sig at veere grundlgs, til sundheds- og e&ldreministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm. om ministeren vil bekrafte, at »orbud mod at udgve virksomhed
under oplysning af en sag om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning« er tilteenkt helt undtagelsesvise sager,
hvor der skannes at vere en patrengende og konkret fare for patie-
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15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

ntsikkerheden, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om ministeren vil bekrefte, at bemarkningerne til lovforslaget
skal laeses sadan, at »forbud mod at udgve virksomhed under oplys-
ning af en sag« kun »sjaldent« bar overstige en periode pa to mane-
der, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvordan ministeren vil sikre, at forslaget om automatisk
autorisationsfratagelse ikke farer til, at sundhedspersoner med dansk
autorisation far frataget autorisation eller indskranket virksomheds-
omrade pa baggrund af forhold, som ikke ville fare til sasmme resultat,
hvis sagen var blevet behandlet af danske myndigheder og efter dan-
ske regler, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om, hvorfor en sundhedsperson, der efter lovforslaget automa-
tisk har faet frataget sin danske autorisation, fordi sundhedspersonen
har faet autorisationen frataget i udlandet, ikke tilsvarende automatisk
far sin autorisationen tilbage, hvis autorisationen i udlandet senere bli-
ver tilbagegivet, til sundheds- og a&ldreministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om ministeren vil forholde sig til Datatilsynets hgringssvar, til
sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvem der har og vil kunne fa adgang til oplysninger om me-
dicinforbrug, der videregives fra Leegemiddeladministrationsregistret,
til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvilke udfordringer det giver ift. sanktioner, at f.eks. Dansk
Psykoterapeutforening ikke har et formaliseret samarbejde med of-
fentlige sundhedsmyndigheder, til sundheds- og aldreministeren, og
ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til de to konkrete forslag fra Dansk Psykotera-
peutforening, til sundheds- og a&ldreministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om kommentar til oplaegget fra Embedsleegeforeningens foretrae-
de i Sundheds- og ZAldreudvalget den 17. maj 2016, til sundheds- og
aldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om redeggrelse for, hvad de laeger, der ikke leengere skal hedde
embedslager, sa skal kaldes, f.eks. nar de kommer ud til en bered-
skabssituation, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om kommentar til henvendelsen af 23/5-16 fra Patientdatafor-
eningen, til sundheds- og @&ldreministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om kommentar til enslydende henvendelser af 24/5-16 fra Asma
Belhaj, Valby, Kirsten Tgstesen Borbely, Mogens Beaerendtsen, Kor-
sar, Jette Christensen, Sgborg, Britta Hansen, Kgbenhavn @, Randy
Hegested, Troels K. Jespersen, Langa, llsabeth Larsen, Skanderborg,
Brian Nielsen, Vejen, Linda Nielsen, Kgbenhavn, Torben Petersen,
Viborg, Randi Rasmussen, Farum og Bodil Talamona, Kgbenhavn,
Mille Merian Thybo, Kgbenhavn, Kristine Thygesen, Ry, Thager
Hviid Thaggersen, Aarhus, Majbritt Villadsen, Odense, til sundheds-
og &ldreministeren, og ministerens svar herpa
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25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Spm. om redeggrelse for konsekvenserne af endringsforslag, der be-
varer embedslagerne og de nugeldende uddannelseskrav til embeds-
leegerne, til sundheds- og aldreministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om, hvilke medarbejdere i hhv. Styrelsen for Patientsikkerhed,
Patienterstatningen, Lagemiddelstyrelsen, samt regioner og kommu-
ner, der vil kunne fa adgang til de oplysninger om medicinforbrug, der
videregives fra Leegemiddeladministrationsregisteret, til sundheds- og
aldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om andre end sundhedspersoner med lovforslaget vil kunne fa
adgang til oplysninger om medicinforbrug, der identificerer patienter
ved CPR-numre, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om ministeren kan bekrefte, at der i de drgftelser om adgangen
til og behandlingen af data pa sundhedsomradet, som ministeren omta-
ler pa side 82 i lovforslaget ikke er opbakning til at udvide kredsen af
de personer og institutioner oplysninger kan videregives til, herunder
at omlaegge praksis til en bredere brug af forskermaskiner, til sund-
heds- og @ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om der kan videregives oplysninger om medicinforbrug m.m.,
der identificerer patienter ved CPR-numre, fra bade Laegemiddeladmi-
nistrationsregisteret og fra Leegemiddelstatistikregisteret, til sundheds-
og &ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvilke regler ministeren vil fastsette om hjemmel til at fast-
seette regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
fra Leegemiddeladministrationsregistret, til sundheds- og aldremini-
steren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvilke regler ministeren vil fastsette om, at Sundhedsdata-
styrelsen kan videregive oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret,
til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om ministeren, safremt ministeren beslutter at udmgnte bemyn-
digelsesbestemmelsen i § 11, stk. 3 og 5, vil foreleegge dette for Sund-
heds- og Aldreudvalget, til sundheds- og a&ldreministeren, og ministe-
rens svar herpa

Spm. om teknisk bistand til endringsforslag, der sikrer, at videregivel-
se af personhenfarbare helbredsoplysninger, kun kan finde sted inden-
for det offentlige danske sundhedssystem, mens videregivelse af per-
sonhenfarbare helbredsoplysninger, udenfor det offentlige danske
sundhedssystem kraever samtykke fra den enkelte patient, til sund-
heds- og @ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om teknisk bistand til endringsforslag som sikrer, at udstedelse
af eller eendring af regler om videregivelse af personhenfarbare oplys-
ninger kraever forelaeggelse for et af Folketinget nedsat udvalg, til
sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om ministeren vil sende udvalget bidrag til beteenkningen, hvor
det fremgar, at ministeren i tilleeg til den evaluering, der omtales i be-
merkningerne til lovforslaget, ogsa vil udarbejde en evaluering der
omfatter en kortleegning af videregivelsen af patientoplysninger, til
sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa
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36

37

38

39

40

41

42

43

44

Spm. om kommentar til henvendelsen af 27/5-16 fra Dansk Selskab
for Almen Medicin, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om ministerens kommentar til udtalelserne fra Kent Kristensen
lektor i Sundhedsret ved SDU om, at lovforslaget giver for vidtgaende
adgang til patientoplysninger og er i modstrid med persondatadirekti-
vet, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om teknisk bistand til endringsforslag som sikrer, at udstedelse
eller &endring af regler om videregivelse af personhenfgrbare oplysnin-
ger bliver reguleret direkte i lovteksten, fremfor at ministeren bemyn-
diges til at fastsatte naermere regler pa omradet, til sundheds- og &l-
dreministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelsen af 30/5-16 fra Patientdatafor-
eningen, til sundheds- og @&ldreministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om kommentar til henvendelsen af 30/5-16 fra Dansk Selskab
for Almen Medicin, til sundheds- og a&ldreministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelsen af 30/5-16 fra Patientdatafor-
eningen, til sundheds- og @&ldreministeren, og ministerens svar herpa
Spm. om kommentar til henvendelsen af 30/5-16 fra Anne-Marie
Krogsball, Herlev, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelsen af 31/5-16 fra Anne-Marie
Krogsball, Herlev, til sundheds- og a&ldreministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelsen af 31/5-16 fra Anne-Marie
Krogsball, Herlev, til sundheds- og &ldreministeren, og ministerens
svar herpa



