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Forslag
til

Lov om &ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, lov om leegemidler og lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveasenet

(Indferelse af et forbeholdt virksomhedsomréde for sygeplejersker og specialsygeplejersker, udvidelse
af jordemedres forbeholdte virksomhedsomriade og Ankenavnet for Patienterstatningens kompetence til
behandling af grenlandske klagesager om patienterstatning)

§1

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr.
122 af 24. januar 2023, som @ndret ved § 1 i lov nr. 737 af 13. juni 2023 og § 2 i lov nr. 739 af 13. juni
2023, foretages folgende @ndringer:

1. 1§ 7, stk. 3, indsettes efter »kiropraktorer,«: »sygeplejersker, specialsygeplejersker«.
2.1§ 21, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »kiropraktorer,«: »sygeplejersker,«.

3. § 54, stk. 3, ophaves, og i stedet indsattes:

»Stk. 3. Ret til at udeve virksomhed som sygeplejerske har kun den, der har autorisation som sygeple-
jerske.

Stk. 4. Virksomhed som sygeplejerske omfatter:
1) Udtagelse af kapillerblodprever og veneblodprever.
2) Anvendelse af visse naermere bestemte vacciner og laegemidler.
3) Anleggelse af kort perifert venekateter.
4) Anleggelse af ventrikelsonder og duodenalsonder gennem naesen.
5) Anleggelse af katetre igennem urinrer med henblik pd tomning af urinbleren.
6) Genanlaggelse af trakealkanyle og suprapubisk kateter umiddelbart efter, at det er faldet ud.
7) Suturering af overfladiske hudsér uden for ansigtet.

Stk. 5. Legers, tandlaegers og behandlerfarmaceuters virksomhed bergres ikke af bestemmelserne i stk.
3 og 4.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter neermere regler om den virksomhed, der er omfattet
af stk. 4, nr. 1-7. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter desuden regler om orientering af patientens
egen eller behandlende leege.«

4. Efter § 54 indsattes 1 kapitel 13:

»Specialsygeplejersker

§ 54 a. Ret til at betegne sig som specialsygeplejerske har kun den, der har tilladelse fra Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, hvilken virksomhed, udover den,
der er naevnt 1 § 54, stk. 4, og i regler udstedt i medfer af § 54, stk. 6, som betegnelsen specialsygeple-
jerske omfatter. Ministeren kan herunder fastsatte regler om ret til ordination af athaengighedsskabende
leegemidler, regler om, at reglerne i kapitel 9 om ordination af ath@ngighedsskabende leegemidler finder
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anvendelse for specialsygeplejersker og regler om, hvilke krav der skal iagttages som betingelse for
udevelse af denne virksomhed.

Stk. 3. Legers, tandlaegers og behandlerfarmaceuters virksomhed berares ikke af bestemmelserne 1 stk.
2 0g 3.«

5.9 55, stk. 4 og 5, affattes saledes:

»Stk. 4. Virksomhed som jordemoder omfatter:

1) Manuel palpation af livmoder og indferelse af apparatur i skeden med henblik pa konstatering
af svangerskab, samt varetagelse af forebyggende helbredsmaessige graviditetsundersegelser under
svangerskabet.

2) Behovsundersggelser og undersggelser med henblik pa at diagnosticere risikosvangerskaber.

3) Udtagelse af blodprever fra kvinden under graviditeten og i tilknytning til fedslen samt pa det
nyfedte barn.

4)  Udferelse af hindelosning med henblik péd fadselsmodning.

5) Fadselshjlp til den fadende kvinde og barnet under spontane fedsler, der forleber uden komplikati-
oner.

6) Anlaeggelse af steriltvandspapler.

7)  Anlaeggelse af kort perifert venekateter.

8)  Punktur af fosterhinderne i fodslens aktive fase.

9) Anlaggelse af kateter med henblik pd temning af urinblaren hos kvinden.

10) Anleeggelse af episiotomi og udferelse af sutureringer.

11) Sugning af nyfedte i forbindelse med fedslen for fostervand og sekret.

12) Anvendelse af visse nermere bestemte vacciner og legemidler.

Stk. 5. Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsette nermere regler om den virksomhed, der er

omfattet af stk. 4.«

6. 1 § 79 indsettes efter »uden autorisation«: »eller tilladelse«, og efter »§ 52, stk. 3 og 5,« indsettes: »§
54, stk. 4 og 6, § 54 a, stk. 2«.

7.1 § 81 indsattes efter »speciallege, jf. § 30,«: », specialtandlege, jf. § 47, stk. 4, eller specialsygeple-
jerske, jf. § 54 a, stk. 1,«.

8.1 § 83 indsettes som stk. 2:

»Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, at en specialsygeplejerske, der efter
at have mistet retten til at ordinere atha@ngighedsskabende legemidler efter reglerne i kapitel 9, og som
fortsaetter med at foretage sdédanne ordinationer, straffes med bede eller feengsel i1 indtil 4 méneder.«

9.1§ 89, stk. 1, indsattes efter »berettiget hertil i medfer af«: »§ 54, stk. 4, § 55, stk. 4, eller«, og efter »§
49, stk. 2,«: indsattes: »§ 54, stk. 6, § 54 a, stk. 2, eller § 55, stk. 5,«.

§2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1011 af 17. juni 2023, som @ndret ved § 48 i lov nr. 753 af
13. juni 2023 og § 22 i lov nr. 754 af 13. juni 2023, foretages folgende @ndringer:

1. 1 § 41, stk. 2, nr. 6, ®ndres »laege, tandlege eller jordemoder« til: »lege, tandlege, jordemoder eller
sygeplejerske«.

2.1 ¢ 41, stk. 6, ®ndres »laeges, tandleges eller jordemoders« til: »leges, tandleges, jordemoders eller
sygeplejerskes«.
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3. 1§ 42 d, stk. 2, nr 1, ®ndres »af en laege, tandlege eller jordemoder« til: »af en lege, tandlege,
jordemoder eller sygeplejerske«.

4.1§ 42 d, stk. 2, nr. 1, litra a og ¢ @&ndres »laeges, tandleges eller jordemoders« til: »laeges, tandlaeges,
jordemoders eller sygeplejerskes«.

5.1§ 202 a, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »laeger,«: »sygeplejersker, jordemedre,«.

6.1 § 202 a indsattes som stk. 9:
»Stk. 9. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om overgangsordninger for sygeplejer-
sker og jordemedres tilknytning til legemiddelvirksomheder omfattet af stk. 1.«

§3
I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 339 af 15. marts 2023, foretages folgende @ndringer:

1. 1§ 39, stk. 3, nr. 2, indsettes efter »Laegers,«: »sygeplejerskers,«.

2.1§ 39, stk. 3, indsettes som nr: 13 og 14:

»13) Kommuner og private virksomheders fordeling, opsplitning og udlevering af legemidler til brug for
sygeplejerskers og leegers behandling af patienter i eget hjem og midlertidige degndaekkede pladser.

14) Private virksomheders fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler til brug for jordemedres
behandling af patienter.«

3.1¢ 39, stk. 4, ®ndres »11 og 12« til: »og 11-14«.
4.1§ 43 b, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »leger,«: »sygeplejersker, jordemeodre,«.

5.1§ 43¢, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter »leege,«: »sygeplejerske, jordemoder,«.
§4

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 703 26. maj 2023, foretages folgende @&ndring:

1. I § 3 indsettes efter »laege,«: »sygeplejerske, jordemoder,«.

§5

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 9 af 4. januar
2023, som @ndret ved § 3 1 lov nr. 737 af 13. juni 2023, foretages folgende @ndring:

1. 1§ 58 b indsettes som stk. 5:

»Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at afgerelser i sager, som Patienter-
statningen behandler efter aftale med Naalakkersuisut, kan indbringes for Ankenavnet for Patienterstat-
ningen.«

§6

Stk. 1. Loven traeder 1 kraft den 1. januar 2024.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter tidspunktet for ikrafttreedelse af lovens § 2, nr. 4.

Stk. 3. En sygeplejerske, der ved lovens ikrafttreeden udever virksomhed som specialsygeplejerske uden
at den pigeldendes speciale er registreret i autorisationsregisteret, kan frem til 1. januar 2029 fortsat
betegne sig som specialsygeplejerske 1 det pdgeldende speciale.
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§7

Stk. 1. Loven geelder ikke for Faergerne og Grenland, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. § 1, § 2, nr. 1-4, og § 5 kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i kraft for Faergerne
med de @ndringer, som de faereske forhold tilsiger.

Stk. 3. § 4 kan ved kongelig anordning settes helt eller delvis i kraft for Grenland med de @ndringer,
som de grenlandske forhold tilsiger.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Indholdsfortegnelse

1. Indledning
2. Lovforslagets hovedindhold

AN R W

9.

2.1.

2.2.

2.3.

Indferelse af et forbeholdt virksomhedsomréade for sygeplejersker og specialsyge-
plejersker
2.1.1. Galdende ret
2.1.1.1. Sygeplejerskers nuverende faglige omrade
2.1.1.2. Videreuddannelse til specialsygeplejerske
2.1.1.3. Legemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udevelse
af visse former for sundhedsfaglig virksomhed
2.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning
2.1.2.1. Forbeholdt virksomhedsomréade for sygeplejersker
2.1.2.2. Forbeholdt virksomhedsomréade for specialsygeplejersker
2.1.2.3. Titelbeskyttelse for specialsygeplejersker
2.1.2.4. Legemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udevelse
af visse former for sundhedsfaglig virksomhed
Udvidelse af jordemedres forbeholdte virksomhedsomrade
2.2.1. Gaeldende ret
2.2.1.1. Jordemgdres forbeholdte virksomhedsomrade
2.2.1.2. Legemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udevelse
af visse former for sundhedsfaglig virksomhed
2.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning
2.2.2.1. Udvidelse af jordemedres forbeholdte virksomhedsomride
2.2.2.2. Legemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udevelse
af visse former for sundhedsfaglig virksomhed
Ankengevnet for Patienterstatningens kompetence til at behandle klager over af
gronlandske sager om erstatning
2.3.1. Gzldende ret
2.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

Databeskyttelsesretlige overvejelser

Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Administrative konsekvenser for borgere

Klimamezessige konsekvenser

Milje- og naturmeaessige konsekvenser

Forholdet til EU-retten

10. Horte myndigheder og organisationer m.v.

11. Sammenfattende skema

1. Indledning

Et velfungerende sundhedsvasen udger efter regeringens opfattelse en grundsten i vores velfeerdssam-
fund, og sundheds- og plejepersonalet er efter regeringens opfattelse sundhedsvaesenets allervigtigste

ressource.
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Det er derfor helt afgerende, at rammerne for at udfere arbejdsopgaverne er sa fleksible som muligt, sa
de understotter, at medarbejdernes kompetencer og faglighed kommer bedst muligt i brug, samtidig med
at den enkelte sundhedsperson far gode muligheder for at udvikle sine kompetencer.

Det er dog ikke fuldt ud muligt i dag. Det skyldes bl.a., at sygeplejersker i dag ikke er tillagt et forbe-
holdt virksomhedsomrade, og at der séledes ikke er nogen form for forbeholdt faglig virksomhed, som
sygeplejersker i medfor af deres autorisation kan udeve pa eget initiativ og ansvar. Nar sygeplejersker
i deres daglige arbejde udferer opgaver, der er forbeholdt virksomhed for laeger, f.eks. hiandterer recept-
pligtige legemidler, syr sdr, og foretager vaccinationer, sker dette som medhj®lp for en laege, uanset
sygeplejerskens erfaring og efteruddannelse inden for omradet. Det er pé trods af den opkvalificering,
som uddannelsen til professionsbachelor i sygepleje har medfert og den store udvikling, der er sket inden
for sygeplejerskers efter- og videreuddannelsesmuligheder.

Jordemeodre er tilsvarende i dag alene tillagt et begranset forbeholdt virksomhedsomrdde. Det er til
trods for, at jordemedre i praksis selvstendigt udferer en rekke evrige opgaver, som er forbeholdt
virksomhed for leger.

Regeringen ensker derfor at folge op pa et initiativ fra Sundhedsaftalen, som den forrige regering
indgik med sterstedelen af Folketingets partier. Det foreslds derfor, at der til autorisationen som sygeple-
jersker knyttes et forbeholdt virksomhedsomréde. Det vil medfere, at sygeplejersker far mulighed for
selvstendigt at treeffe beslutning om og udfere bestemte opgaver, som i dag er forbeholdt leeger. Det
gelder blandt andet blodprevetegning, anvendelse af visse n@rmere bestemte vacciner og legemidler,
anleggelse af kort perifert venekateter og syning af overfladiske hudsar uden for ansigtet. Derudover
foreslés det, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at visse specialsygeplejersker
far et yderligere forbeholdt omrade, der vil skulle afklares i en forudgaende og inddragende faglig proces
med interessenter.

I tilknytning til det foresldede forbehold for sygeplejersker foreslds @ndrede regler pé legemiddelomra-
det, som har til formal at sikre nemmere og hurtigere adgang til leegemidler i kommunerne. Reglerne
vil bl.a. betyde, at kommuner, som har sygeplejersker tilknyttet i f.eks. en hjemmesygeplejefunktion, kan
opbevare medicin til brug for behandling af patienter i eget hjem, midlertidige pladser, akutpladser og
degnophold.

Der foreslés ogsa en @ndring af det geldende forbeholdte virksomhedsomrade for jordemedre. Andrin-
gen bestar bdde af en modernisering af reglerne og en udvidelse af deres forbeholdte omrade. Deres
forbeholdte omrade er i dag reguleret i bade lov, udvidet i et cirkulaere og praciseret i en vejledning.

Endelig indeholder lovforslaget en @ndring som felge af en anmodning fra Naalakkersuisut (Grenlands
Selvstyres regering). Naalakkersuisut har i forbindelse med en forestdende andring af det grenlandske
klage- og erstatningssystem efterspurgt muligheden for at benytte de danske myndigheder til behandling
af sager om patienterstatninger. Lovforslaget indeholder derfor forslag om at udvide Ankenevnet for
Patienterstatningens kompetence til ogsd at omfatte behandlingen af klager over afgerelser i sager, som
Patienterstatningen behandler efter aftale med Naalakkersuisut.

2. Lovforslagets hovedindhold
2.1. Indferelse af et forbeholdt virksomhedsomride for sygeplejersker og specialsygeplejersker
2.1.1. Gzldende ret

2.1.1.1. Sygeplejerskers nuvaerende faglige omrade
Efter § 54, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
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(autorisationsloven) meddeles der autorisation som sygeplejerske til personer, der har bestdet dansk
sygeplejerskeeksamen eller en udenlandsk eksamen, der kan sidestilles hermed. Den danske uddannelse,
der kvalificerer til autorisation som sygeplejerske, er reguleret i bekendtgerelse nr. 978 af 23. juni 2022
om uddannelsen til professionsbachelor i sygepleje.

Med autorisation som sygeplejerske folger efter autorisationslovens § 54, stk. 2, en ret til at betegne sig
som sygeplejerske. Det er efter autorisationsloven § 1, stk. 2, alene indehaveren af en bestemt titel, der
har ret til at anvende titlen. En person, der uden autorisation anvender en betegnelse, der er forbeholdt
autoriserede personer, f.eks. sygeplejersker, eller betegner sig eller handler pad anden made, der er egnet
til at veekke forestilling om at pageldende har en sadan autorisation, kan efter autorisationslovens § 78
straffes med bade.

For visse autoriserede gruppers vedkommende indeberer en autorisation efter autorisationsloven en ret
til at udeve en bestemt sundhedsfaglig virksomhed (et forbeholdt virksomhedsomrade). Det gelder efter
autorisationslovens § 1, stk. 3, for laeger, tandlaeger, kiropraktorer, fysioterapeuter, osteopater, jordemeo-
dre, kliniske tandteknikere, kontaktlinseoptikere, optometrister, tandplejere og behandlerfarmaceuter. En
person, der uden autorisation udever virksomhed pé et sundhedsfagligt omrade, der er forbeholdt autori-
serede personer, kan efter autorisationslovens § 79 straffes med bade eller faengsel 1 indtil 4 méneder.

Retten til at udeve legevirksomhed er sarligt reguleret 1 autorisationslovens § 27, stk. 3, og § 74,
stk. 1 og 2. Efter § 74, stk. 1, ma en person, der ikke har autorisation som laege, ikke behandle en
person for veneriske sygdomme 1 smittefarligt stadium, tuberkulose eller anden smitsom sygdom. Efter
bestemmelsens stk. 2 ma en person, der ikke har autorisation som laege, medmindre andet er sarligt lov-
hjemlet, ikke foretage operative indgreb, ivaerksatte fuldstendig eller lokal bedevelse, yde fadselshjelp,
anvende legemidler, der kun mé udleveres fra apotekerne mod recept, eller anvende rontgen- eller radi-
umbehandling eller behandlingsmetoder med elektriske apparater, mod hvis anvendelse af uautoriserede
personer Styrelsen for Patientsikkerhed har nedlagt forbud pd grund af behandlingens farlighed. Ved
operative indgreb forstds i almindelighed indgreb, som gennembryder hud eller slimhinder, eller indgreb
med indferelse af apparatur 1 de naturlige legemsébninger.

Sygeplejersker er ikke 1 dag tillagt et forbeholdt virksomhedsomrade. Det betyder, at der séledes er
ikke nogen form for forbeholdt faglig virksomhed, som sygeplejersker i medfer af deres autorisation kan
udeve pa eget initiativ og ansvar.

Sygeplejersker kan derimod udeve sundhedsfaglig virksomhed, der i udgangspunktet er forbeholdt
leegerne, efter reglerne om medhjlp, der er fastsat 1 medfer af autorisationslovens § 18. Efter denne
bestemmelse kan Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatte nermere regler om autoriserede sundhedsper-
soners benyttelse af medhjelp. Bemyndigelsen er udmentet 1 bekendtgerelse nr. 1219 af 11. december
2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjelp (delegation af forbeholdt sundhedstfaglig
virksomhed). Styrelsen for Patientsikkerhed har praciseret reglerne i vejledning nr. 115 af 11. december
2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjelp (delegation af forbeholdt sundhedstfaglig
virksomhed).

Efter § 1 1 bekendtgerelsen kan en sundhedsperson, der er autoriseret i henhold til autorisationsloven,
som udgangspunkt delegere alle former for forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed til en medh;jalp.

Efter § 2, nr. 1-7, kan udfaerdigelse af erkleringer til offentligt brug, udfardigelse af recepter,
udferdigelse af dedsattester, ligsyn til afgerelse af, om dedsfald er indtrddt, klinisk undersogelse af
hjernefunktionen for at stille diagnosen hjerneded, beslutninger om iverksattelse, efterprovelse m.v. af
tvangsforanstaltninger i psykiatrien og kosmetisk behandling, dog ikke delegeres.

Efter § 1, stk. 2, kan en autoriseret sundhedsperson, der delegerer sundhedsfaglig virksomhed til en
medhjalp, beslutte, at videredelegation ikke ma finde sted.
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Den autoriserede sundhedsperson skal efter § 3, stk. 1, sikre sig, at medhjalpen er kvalificeret til og har
modtaget instruktion i at udfere opgaven, ligesom vedkommende efter bestemmelsens stk. 2 1 fornedent
omfang skal fore tilsyn med medhjelpens udferelse af virksomheden.

Alle autoriserede sundhedspersoner er 1 medfer af autorisationslovens § 17 forpligtet til at udvise omhu
og samvittighedsfuldhed. Det betyder, at alle autoriserede sundhedspersoner, herunder ogsa sygeplejer-
sker, skal udfere deres faglige virksomhed 1 henhold til den almindeligt anerkendte faglige standard eller
norm pa omradet, der blandt andet fastleegges ved Styrelsen for Patientklagers praksis samt ved faglige
vejledninger fra Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen.

Bestemmelsen har karakter af en retlig standard, og den konkrete vurdering af, om en sundhedsperson
har udvist den nedvendige omhu og samvittighedsfuldhed @ndres med tiden. Kravet om omhu og
samvittighedsfuldhed gelder 1 alle faser af sundhedsfaglig virksomhed, det vil sige undersogelse, diagno-
sticering, behandling m.v. Dog galder det kun i behandler-/patient-forholdet, og ikke for virksomhed,
som en autoriseret sundhedsperson udferer 1 anden form for ansattelse, f.eks. som ansat i en administrativ
stilling 1 f.eks. en faglig styrelse, en kommune, et forsikringsselskab hvor arbejdet ikke tager sigte pa at
behandle patienter m.v.

Kravet om omhu og samvittighedsfuldhed gor sig ogsd geldende, hvis en autoriseret sundhedsperson
vurderer, at en opgave ikke kan udferes forsvarligt, f.eks. fordi den padgaeldende sundhedsperson ikke fo-
ler sig kompetent til opgaven. Det er vigtigt, at den pagaeldende frasiger sig opgaver, som vedkommende
ikke ser sig 1 stand til at udfere forsvarligt, og det forventes, at en autoriseret sundhedsperson kender
og erkender egne begraensninger. Der er ikke 1 autorisationsloven opstillet positivlister med anvisninger
til, hvilke undersogelser og behandlinger m.m., der m4 udferes inden for f.eks. de forskellige legefag-
lige specialer. Det forudsattes dog, at den autoriserede sundhedsperson i alle behandlingssituationer
udviser omhu og samvittighedsfuldhed og alene patager sig behandlingsopgaver, som den pigeldende
mestrer. F.eks. vil en leege med en erhvervet speciallegeanerkendelse ikke nedvendigvis med omhu
og samvittighedsfuldhed kunne udfere alle de behandlinger, der sadvanligvis varetages inden for det
pagaeldende speciale, hvis legen ikke, f.eks. pd grund af manglende erfaring med en eller flere bestemte
typer opgaver, kan udfere opgaven forsvarligt. Omhu og samvittighedsfuldhed tilsiger endvidere, at
sundhedspersonen, i takt med en egget specialiseringsgrad eller ved fraver fra specialet, ikke pitager sig
samme opgaver, som man tidligere har kunne udfere medmindre, at sundhedspersonen vurderer at kunne
udfere opgaven forsvarligt, herunder sikrer sig at vere fagligt opdateret med ny viden og standarder inden
for omradet.

Princippet om omhu og samvittighedsfuldhed gelder for alle autoriserede sundhedspersoner, som
saledes ikke har krav pd at kunne udfere en bestemt faglig virksomhed, uagtet at sundhedspersonen
1 udgangspunktet er uddannet heri. Det afgerende for, om sundhedspersoner kan patage sig behandlin-
gerne inden for autorisationslovens krav om omhu og samvittighedsfuldhed er, at de aktuelt er fagligt
kompetente hertil. Overtraedelse af § 17 er ikke strafsanktioneret, men kan give anledning til, at Sund-
hedsvaesenets Disciplinernavn fremsatter kritik over for den pageldende sundhedsperson. Grovere eller
gentagen forsommelse eller skadesloshed ved udevelse af den sundhedsfaglige virksomhed straffes efter
autorisationslovens § 75 med bede eller feengsel 1 indtil 4 maneder.

Hertil kommer, at arbejdsgiveren/driftsherren har et ansvar for at sikre, at opgaverne er forsvarligt
tilrettelagt, herunder at sikre, at de medarbejdere, der varetager en given opgave, har de nedvendige
faglige kompetencer hertil, lige som driftsherren skal serge for, at der foreligger de fornedne instrukser
for udferelsen af arbejdet.

2.1.1.2. Videreuddannelse til specialsygeplejerske
Sygeplejersker kan i dag videreuddanne sig til specialsygeplejersker pa baggrund af regler fastsat af
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indenrigs- og sundhedsministeren 1 medfer af autorisationslovens § 16, stk. 1 og 3. De sygeplejefaglige
specialuddannelser fastlegges i praksis af Sundhedsstyrelsen og et uddannelsesrad. Tilsvarende galder
for regelfastsattelsen.

Der er efter geldende ret etableret syv specialuddannelser. Det gelder psykiatrisk og berne-/ungdoms-
psykiatrisk sygepleje, jf. bekendtgerelse nr. 1228 af 9. juni 2021, kraeftsygepleje, jf. bekendtgerelse nr.
91 af 7. februar 2008, intensiv sygepleje, jf. bekendtgerelse nr. 396 af 7. april 2017, sundhedspleje,
jf. bekendtgorelse nr. 1127 af 24. juni 2022, anzstesiologisk sygepleje, jf. bekendtgerelse nr. 395 af 7.
april 2017, infektionshygiejne, jf. bekendtgerelse nr. 624 af 28. juni 2000 og borgernar sygepleje, jf.
bekendtgerelse nr. 1199 af 28. september 2018.

En sygeplejerske, der har gennemfort en af de syv etablerede specialuddannelser for sygeplejersker,
gives 1 henhold til de respektive bekendtgerelser for de enkelte uddannelser ret til at betegne sig som
specialsygeplejerske inden for det givne felt.

Uretmaessig anvendelse af titlen som specialsygeplejerske er 1 modsetning til evrige beskyttede titler
ikke strafsanktioneret.

Der er — ligesom sygeplejersketitlen — ikke efter geeldende ret knyttet et forbeholdt omrade til indehave-
ren af en specialsygeplejersketitel. Det betyder, at der saledes er ikke nogen form for forbeholdt faglig
virksomhed, som titelindehaveren 1 medfer af titlen kan udeve pa eget initiativ og ansvar.

Specialsygeplejersker vil siledes som andre sygeplejerske udfere en raekke opgaver som medhjelp
efter reglerne om delegation. Specialsygeplejersker vil desuden skulle udeve den faglige virksomhed
1 overensstemmelse med de regler, der gelder for ovrige sygeplejerske, f.eks. reglerne om omhu og
samvittighedsfuldhed, ligesom de konkrete arbejdsopgaver tilretteleegges af arbejdsgiveren. Der henvises
til pkt. 2.1.1.1 ovenfor.

2.1.1.3. Laegemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udevelse af visse former for
sundhedsfaglig virksomhed

Af § 39, stk. 1, i lov om legemidler (legemiddelloven) folger, at fremstilling, indfersel, udfersel,
oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af leegemidler kun ma ske med
tilladelse fra Legemiddelstyrelsen. Efter Laegemiddelstyrelsens praksis udstedes der kun tilladelsestyper,
hvor der er udstedt administrative regelsat til regulering heraf, og som er nevnt i lovbemerkningerne
eller tilfojet leegemiddelloven ved en separat bestemmelse. Det betyder bl.a., at kommuner ikke kan
fd en tilladelse efter § 39, stk. 1, da deres aktiviteter med legemidler adskiller sig fra de aktiviteter,
som Legemiddelstyrelsen efter praksis giver tilladelse til, som f.eks. fremstilling af legemidler eller
engrosforhandling.

Af § 39, stk. 3, nr. 1-12, folger en raekke undtagelser til kravet om tilladelse i stk. 1.

Det folger af leegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1, at hovedreglen i stk. 1 ikke galder for sygehuses
og andre behandlende institutioners fordeling, opsplitning og udlevering af leegemidler, som skal bruges
1 behandlingen. Bestemmelsen medforer, at sygehuse og andre behandlende institutioner kan etablere
medicinskabe, som kan indeholde leegemidler, som kan anvendes til behandling af patienter. Medicinska-
bet kan tilgas af sundhedsfagligt personale, som enten har et forbeholdt virksomhedsomrade, eller som
virker som medhjaelp til en lege, som sdledes har det overordnede ansvar for den behandling, som
foretages med legemidlerne. Rekvirering og héndteringen af laegemidler i1 skabene er regulereret ved
bekendtgerelse om handtering af legemidler pd sygehusafdelinger og andre behandlende institutioner
(medicinskabsbekendtgerelsen). Efter Leegemiddelstyrelsens praksis indgér der i vurderingen af, om en
institution er omfattet af undtagelsen i stk. 3, nr. 1, om institutionen har behandling som hovedformal. Be-
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stemmelsen omfatter siledes ikke plejehjem, plejebolig, akutpladser m.m., da disse ikke har behandling
som et hovedformaél.

Det folger af legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 2, at hovedreglen i stk. 1 heller ikke geelder for laegers,
dyrlegers og tandlaegers fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler til brug i praksis. Bestemmel-
sen omfatter brug af leegemidler 1 bl.a. almen praksis med henblik pa anvendelse i umiddelbar tilknytning
til behandling foretaget af leegen. Laegen har mulighed for at udlevere legemidler til patienten i en
mangde, der svarer til patientens behov, indtil et laegemiddel kan fremskaffes fra et apotek. Retten til at
fordele, opsplitte og udlevere leegemidler til brug i praksis folger den enkelte leeges autorisation og prak-
sis. En lege kan sdledes ikke have et medicinskab, safremt laeegen ikke har en egen praksis og patienter
tilknyttet. Laegen kan medbringe leegetasker ved sygebesag som led 1 udkerende patientbehandling som
led 1 legens praksis.

Da blandt andet leeger har en selvstendig adgang til at handtere og ordinere laegemidler, er deres samar-
bejde med industrien reguleret 1 tilknytningsreglerne i sundhedslovens kapitel 61 a. Tilsvarende gaelder
for andre sundhedspersoner, der selvsteendigt kan handtere laegemidler. Tilknytningsreglerne 1 kapitel 61
a indebarer, at visse sundhedspersoner ikke mé drive eller vaere knyttet til en legemiddelvirksomhed,
en virksomhed, der fremstiller, importerer eller distribuerer produkter uden et medicinsk formal eller
en medicovirksomhed, medmindre sundhedspersonen efter ansegning forinden har fet Laegemiddelsty-
relsens tilladelse til tilknytningen (tilladelsesordningen). For nogle tilknytningsforhold kraeves dog alene
en forudgaende anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen (anmeldelsesordningen).

Indenrigs- og sundhedsministeren er i medfer af sundhedslovens § 202 a, stk. 5, 7 og 8, og § 202 c, stk.
2, bemyndiget til at fastsatte nermere regler for tilknytningsomradet, herunder for tilladelsesordningen
og anmeldelsesordningen. Reglerne herfor er pd den baggrund reguleret nermere 1 bekendtgerelse nr. 841
af 20. juni 2023 om sundhedspersoners tilknytning til legemiddelvirksomheder, medicovirksomheder,
virksomheder, der fremstiller, importerer eller distribuerer visse produkter uden et medicinsk formél, og
specialforretninger med medicinsk udstyr.

Efter geeldende ret er sygeplejersker, der er 1 klinisk arbejde 1 Danmark, og som ensker at drive eller
vere tilknyttet en medicovirksomhed, omfattet af tilknytningsreglerne. Det betyder, at sygeplejersker
ikke ma drive eller vare tilknyttet en medicovirksomhed eller virksomhed, der fremstiller, importerer
eller distribuerer produkter uden et medicinsk formal, medmindre sygeplejersken forinden har anmeldt
tilknytningen til Laegemiddelstyrelsen, eller efter ansogning har fiet Lagemiddelstyrelsens tilladelse til
tilknytningen. Ved tilladelsesordningen skal sygeplejersken have Lagemiddelstyrelsens tilladelse, inden
tilknytningsforholdet kan begynde. Lagemiddelstyrelsen offentligger 1 henhold til sundhedslovens § 202
c alle anmeldte og tilladte tilknytningsforhold vedrerende bl.a. sygeplejersker pé sin hjemmeside.

Nar en medicovirksomhed eller en virksomhed, der fremstiller, importerer eller distribuerer produk-
ter uden et medicinsk formél, indgar aftale med en sygeplejerske om et tilknytningsforhold, skal
virksomheden ifelge § 2 ¢ 1 lov om medicinsk udstyr informere sygeplejersken om anmeldelses- og
tilladelsesordningen og om den efterfolgende offentliggerelse. Tilsvarende informationspligt er fastsat
for leegemiddelvirksomheder i1 leegemiddellovens § 43 c for leger, tandlaeger, apotekere og behandler-
farmaceuter. Tilknytningsordningen understotter bl.a. sygeplejerskers generelle habilitet. Reglerne skal
understotte, at sygeplejersker ikke pavirkes af skonomiske eller andre industriinteresser i1 forbindelse med
deres arbejdsopgaver og har til formél at sikre borgernes tillid til sundhedsvaesenet.

Afgraensningen af personkredsen for tilknytningsordningen er foretaget ud fra overvejelser om, hvilke
persongrupper der har en sddan indflydelse pa behandlingen af patienter, at der helt generelt kan rejses
tvivl om habiliteten. Efter de geldende tilknytningsregler er sygeplejersker alene omfattet, nar de har
tilknytninger til medicovirksomheder og virksomheder, der fremstiller, importerer eller distribuerer pro-
dukter uden et medicinsk formal, men ikke nar de har tilknytninger til legemiddelvirksomheder.
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For tilknytningsordningen galder, at det er den enkelte sundhedspersons ansvar at foretage anmeldelse
af eller at ansege om tilladelse til tilknytning fra Laegemiddelstyrelsen.

Apotekerlovens § 3 forbyder apotekere at udeve virksomhed som lage, tandlege eller dyrlege. Be-
stemmelsen er et entydigt forbud imod, at en person har bevilling som apoteker og samtidig udever
lege-, tandlage- eller dyrlegevirksomhed. Overordnet er formélet med forbuddet at forebygge eventuelle
misbrug af stillingen som apoteker ved at sikre, at en apoteker ikke bade kan ordinere laegemidler og have
en gkonomisk fordel ved herefter at selge legemidlerne. Dermed undgés det, at apotekere kan have en
dobbeltrolle, som vil kunne skabe tvivl om apotekerens uvildighed og dennes udleveringspraksis. Den
geldende formulering af apotekerlovens § 3 omfatter ikke virksomhed som sygeplejerske, da denne
gruppe ikke har selvstaendig ordinationsret.

2.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den forsliede ordning

2.1.2.1. Forbeholdt virksomhedsomrade for sygeplejersker

Sygeplejersker er i dag blandt de grupper af autoriserede sundhedspersoner, der ikke har et forbeholdt
virksomhedsomrade. Autorisationsloven tillegger med andre ord ikke sygeplejersker nogen form for
faglig virksomhed, som sygeplejersker i medfer af deres autorisation kan udeve pa eget initiativ og
ansvar, som andre ikke ogsd ma udeve. Nar sygeplejersker i deres daglige arbejde udferer opgaver, der er
forbeholdt legefaglig virksomhed, herunder f.eks. hindterer receptpligtige leegemidler, syr mindre sér og
foretager vaccinationer, sker dette saledes som medhjalp for en lege, uanset sygeplejerskens erfaring og
efteruddannelse inden for omrédet.

Det er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse afgerende, at sundhedsveasenet kan benytte
sine ressourcer mest hensigtsmassigt og med sterst mulig fleksibilitet, bl.a. ved at rammerne understetter,
at medarbejdernes kompetencer og faglighed kommer bedst muligt i brug.

Et forbeholdt virksomhedsomrade for sygeplejersker vil efter ministeriets opfattelse kunne bidrage
hertil.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er i relation hertil opmerksom pa, at sygeplejersker har udviklet og
specialiseret sig 1 en sddan grad, at de besidder kompetencer, der fagligt set kan begrunde et forbeholdt
virksomhedsomrdde for sygeplejersker. Det skyldes, at uddannelsen til professionsbachelor i sygepleje
har gennemgéet en markant opkvalificering de seneste artier, ligesom der er sket en stor udvikling inden
for sygeplejerskers efter- og videreuddannelsesmuligheder, som har medfert, at sygeplejersker med tiden
er blevet mere specialiseret uddannet.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at en bedre udnyttelse af sygeplejerskernes
kompetencer kan give oget fleksibilitet i opgavevaretagelsen og lette visse procedurer og processer i
sundhedsvaesenet. Det vil ikke mindst kunne gavne patienterne, som vil kunne opleve mindre ventetid
i de tilfelde, hvor sygeplejersken i dag af juridiske &rsager skal afvente en leges stillingtagen til eller
godkendelse af behandlingsinitiativer, for de kan ivarksette behandling. Det vil efter ministeriets opfat-
telse gore, at det bliver muligt at opnd en hurtigere beslutningsproces i forhold til patienternes aktuelle
behandlingsbehov. Tiltaget vil ligeledes efter ministeriets opfattelse kunne bidrage til bedre ressourceu-
dnyttelse og frigive leegeressourcer til anden og mere kompliceret behandling, hvor legens godkendelse
af behandlingsforslagene 1 praksis ofte vil kunne opfattes som en formalitet.

Det er ikke forventningen, at der vil opstd eget behandling eller overbehandling, herunder generel
stigning i antal undersogelser som resultat af det foresldede forbeholdte omrade. De behandlinger, der
er omhandlet af det foresldede forbeholdte omrade, udferes ofte allerede i dag af sygeplejersker — eller
andre faggrupper — pé legelig delegation. Det sker 1 praksis ofte sdledes, at sygeplejersken observerer
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og reagerer pd patientens behov for en undersegelse eller behandling og derefter tager kontakt til en
leege for at fi lov til at iverksette den pageldende undersogelse eller behandling. I nogle tilfeelde lases
opgaverne 1 dag efter sdkaldte rammedelegationer, dvs. at legen pa forhdnd har beskrevet, inden for
hvilke veldefinerede tilstande og patientgrupper en sygeplejerske (eller anden faggruppe) ma tage stilling
til og ivaerksatte en bestemt type behandling.

Der bor efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse ved fastleggelsen af sygeplejerskernes
forbeholdte virksomhedsomrade legges veaegt pd, hvilke behandlinger som sygeplejersker allerede 1 dag 1
almindelighed har de faglige kompetencer til at foretage selvstaendigt, f.eks. med udgangspunkt i opgaver,
som sygeplejerskerne 1 dag ofte udferer som medhjalp for en lege.

I relation hertil ber der legges vaegt pa, at sygeplejersker 1 kraft af deres uddannelse systematisk
kan reflektere, vurdere, evaluere og justere sygepleje til patienter og borgere pa individ-, gruppe- og sam-
fundsniveau, ligesom sygeplejersker kan anvende, vurdere og formidle sygeplejefaglige interventioner 1
stabile, akutte og komplekse pleje- og behandlingsforlab samt i1 forebyggende, rehabiliterende og palliati-
ve forleb. Endelig kan sygeplejersker selvstendigt tage ansvar for og hindtere klinisk beslutningstagning
1 stabile, akutte og komplekse pleje- og behandlingsforleb.

Det foreslas derfor, at sygeplejersker selvstendigt far mulighed for at udfere nermere bestemte opga-
ver, som 1 dag er forbeholdt leger, dvs. tillegges et forbeholdt virksomhedsomrdde. Sygeplejersker vil
saledes med forslaget fa ret til at udfere nermere bestemte opgaver, som i dag er forbeholdt laeger, péd
egen hand og ikke alene som medhjelp.

Det foreslds pd den baggrund, at sygeplejersker pd baggrund af autorisationen tillegges folgende
forbeholdte virksomhedsomrade: udtagelse af kapillerblodprever og veneblodpraver, anvendelse af visse
naermere bestemte vacciner og laegemidler, anleggelse af kort perifert venekateter, anleeggelse af ventri-
kelsonder og duodenalsonder gennem nesen, anleggelse af katetre igennem urinrer med henblik pa
tomning af urinblaeren, genanleggelse af trakealkanyle og suprapubisk kateter umiddelbart efter det er
faldet ud og suturering af overfladiske hudsér uden for ansigtet.

Forslaget vil indebare, at en sygeplejerske selvstendigt ma beslutte at iverksatte de fornavnte behand-
lingstiltag, indgreb m.v., herunder vurdere om der er indikation for behandlingen og derefter gennemfore
behandlingen, f.eks. ved udtagelse af en blodpreve eller indgift af vaccine m.v.

Det foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at udstede nermere regler for sygeple-
jerskernes forbeholdte virksomhed. Bemyndigelsen vil bl.a. blive anvendt til at fastsaette naermere regler
om afgraensningen af de vacciner, legemidler og legemiddelgrupper, som sygeplejerskerne 1 medfer af
lovforslaget vil f4 mulighed for at anvende. Der vil kunne vare tale om vacciner og legemidler, der er
godkendt 1 Danmark og EU, herunder bade leegemidler efter recept og i hdndkeb, f.eks. ordination af
storre pakninger, end de der normalt er tilgengelig 1 handkeb. Det vil ogsd efter bemyndigelsen kunne
fastsettes, hvilke legemidler der kan indferes gennem det perifere venekateter.

Det skal understreges, at det foresldede forbeholdte virksomhedsomréde alene vil vaere en delmaengde af
de mangeartede opgaver, som sygeplejerskegerningen omfatter, og som sygeplejersker normalt varetager
1 sundhedsveasenet pa baggrund af deres kompetencer, herunder bl.a. opgaver i forhold til vurderingen af
borgeres behov for sygepleje, sundhedsfremme og forebyggelse, samt palliation og rehabilitering. Dette
svarer til, hvad der gelder for de andre faggrupper, hvis forbeholdte virksomhedsomréader heller ikke er
fuldt ud beskrevet 1 autorisationsloven, ligesom det fortrinsvis er de forbeholdte virksomhedsomrader, der
beskrives 1 autorisationsloven.

Det skal for sa vidt angar anvendelse og ordination af badde vacciner og legemidler bemarkes, at
der med forslaget foreslds en overordnet ramme for anvendelsen heraf, og at forslaget ikke vil have
praktisk betydning for det forbeholdte virksomhedsomréde, for der i medfer af den foresldede bemyn-
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digelsesbestemmelse er fastsat naermere regler om, hvilke leegemidler og vacciner, der skal omfattes
af det forbeholdte virksomhedsomrdde. Det vil tilsvarende alene 1 forhold anlaeggelse af kort perifert
venekateter vaere muligt at anlegge kateteret men ikke — for n@rmere regler herom er fastsat — vare
muligt at administrere legemidler gennem venekateteret.

Det foreslaede forbeholdte virksomhedsomrade omfatter forskellige typer af opgaver, hvoraf mange
1 dag varetages 1 kommunalt regi efter leegelig delegation, mens andre opgavetyper varetages 1 sygehus-
vasenet sdvel som inden for praksissektoren. Desuden omfatter det blandt andet legemidler, der allerede
kan fés af borgere 1 handkeb med henblik pd egenbehandling. Forslaget har ikke 1 sig selv til hensigt
at @ndre ved den nuvarende opgavefordeling mellem henholdsvis det kommunale og regionale sundheds-
vaesen og praksissektoren, men forslaget vil dog muliggere en mere hensigtsmassig arbejdstilretteleeggel-
se mellem navnlig det kommunale sundhedsvasen og praksissektoren (egen laege), da en raekke hyppigt
forekommende behandlingsopgaver som folge af de foresldede @ndringer fremover vil kunne loses 1
kommunalt regi, uden at der forinden skal tages kontakt til patientens egen lege.

En sygeplejerske vil — ligesom for sin gvrige sundhedsfaglige virksomhed — skulle udeve det forbehold-
te virksomhedsomrade 1 overensstemmelse med reglerne om omhu og samvittighedsfuldhed efter autori-
sationslovens § 17. Sygeplejersken vil saledes fortsat have et selvsteendigt ansvar for den behandling,
som sygeplejersken udferer, herunder ogsa inden for det foresldede forbeholdte virksomhedsomrade. En
sygeplejerske, der selvstendigt udferer en opgave inden for det forbeholdte virksomhedsomrade — som
vedkommende ogsd loste forinden pd delegation af en leege — vil séledes fremover selvstendigt bare
ansvaret for den pageldende behandlingsopgave, uden at legen vil kunne ifalde et ansvar, som det er
tilfeeldet 1 dag pa grund af legens delegation.

Kravet i1 autorisationsloven om at udvise omhu og samvittighedsfuldhed indebaerer ogsa, at en syge-
plejerske skal undlade at patage sig opgaver og have pligt til at sige fra over for opgaver, hvis den
pageldende ikke foler sig kompetent til at udfere den pdgaldende opgave. Det kan f.eks. vare, hvis
den pdgzldende (endnu) ikke har modtaget tilstraekkelig trening i1 udferelsen af bestemte opgaver. Den
enkelte sygeplejerske bor sdledes — trods et forbeholdt virksomhedsomrdde — alene patage sig at udfere
de behandlinger, som vedkommende fagligt er kvalificeret til, og som vedkommende ser sig 1 stand
til at udfere fagligt forsvarligt. I praksis vil det kunne give anledning til kritik 1 en klagesag, hvis en
sygeplejerske patager sig at udfere en behandling, som vedkommende ikke er fagligt kompetent til at
udfere og folgelig ikke har udfert efter den almindeligt anerkendte faglige standard.

Som gvrige autoriserede sundhedspersoner med et forbeholdt virksomhedsomrdde vil sygeplejersker
kunne delegere udevelsen af opgaver inden for det forbeholdte virksomhedsomrade til en medhjelp. En
sygeplejerske vil eksempelvis pd et sygehus fortsat kunne delegere selve udtagelsen af en blodpreve, som
vedkommende har besluttet, til en bioanalytiker, ligesom anlaeg af ventrikelsonder og duodenalsonder
gennem nesen vil kunne delegeres til sundhedspersoner med de rette kvalifikationer.

Det bemarkes, at anvendelsen af medhjelp alene indebarer muligheden for sundhedsfaglig opgaveo-
verdragelse, og at der ikke med denne mulighed samtidigt folger ansettelsesmessige rettigheder og
pligter eller et over-/underordnelsesforhold.

Det foresldede virksomhedsomrdde vil skulle udeves i1 henhold til og 1 overensstemmelse med relevante
lokale faglige instrukser. Det betyder, at ansatte sygeplejersker ikke med de foreslaede regler opnar krav
pa at udfere opgaver, som ligger inden for det forbeholdte omride. Det forhold, at sygeplejerskerne
tilleegges et forbeholdt virksomhedsomride, @ndrer saledes ikke pé, at det er driftsherren, f.eks. den kom-
munale ledelse for en sygeplejerske ansat 1 den kommunale hjemmesygepleje, eller sygehusledelsen for
en sygehusansat sygeplejerske, der leder og fordeler arbejdet. Ledelsen vil sdledes fortsat kunne beslutte,
hvilke faggrupper og enkeltpersoner der skal udfere hvilke opgaver. Det betyder, at det fortsat vil vare
ledelsen, der kan beslutte, hvordan arbejdet mest hensigtsmaessigt tilrettelegges pa behandlingsstedet og
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saledes beslutte, at visse typer af opgaver inden for det forbeholdte virksomhedsomréde skal loses af
andre personalegrupper efter delegation fra sygeplejersker eller leger. Ledelsen vil séledes fortsat kunne
beslutte, at det alene er leeger eller andre efter delegation fra leegen, der kan udtage blodprever, f.eks.
bioanalytikere.

Ledelsen vil i den forbindelse samtidig efter sundhedslovens § 3 a have pligt til at sikre sig, at
opgaver pa behandlingsstedet er organiseret pa en sddan mdde, at medarbejderne er i stand til at udfere
de arbejdsopgaver, de er tillagt, pa en fagligt forsvarlig méde. Ledelsen vil tilsvarende kunne beslutte,
at visse dele af det forbeholdte virksomhedsomrade ikke skal udferes 1 kommunen eller pd visse af
kommunens behandlingssteder.

Driftsherren vil ogsd fortsat skulle serge for, at sundhedspersonalet 1 tilstraekkelig grad er instrueret i
ansvars- og opgavefordelingen med hensyn til udferelsen af de forskellige sundhedsfaglige ydelser, som
udferes pa behandlingsstedet, ligesom driftsherren vil skulle sikre, at der foreligger forsvarlige procedurer
for dette. Ved delegation af forbeholdt virksomhed fra sygeplejersker til gvrigt personale vil driftsherren
og den lokale ledelse derfor skulle sikre, at der udarbejdes instrukser for udferelsen af den forbeholdte
virksomhed.

Driftsherren vil endvidere skulle sikre, at der fores det fornedne tilsyn med, at instrukserne efterleves
og 1 nedvendigt omfang felge op, hvis der konstateres ledelsesmassige eller organisatoriske mangler
eller uhensigtsmessigheder, som udger eller kan udgere en fare for patientsikkerheden. Driftsherren vil
kunne fastsette nermere faglige rammer for, pa hvilke indikationer behandlinger ma iverksattes pa det
konkrete behandlingssted.

Autoriserede sundhedspersoner vil dog altid vere forpligtet til 1 medfer af autorisationslovens § 17
at frasige sig behandlingsopgaver, som de ikke kan udfere patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt. En
undladelse heraf vil kunne kritiseres, og sdfremt der er tale om grovere eller gentagen skedesloshed, vil
dette kunne sanktioneres i medfer af autorisationslovens § 75.

Det foreslas desuden, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte nermere regler
om, 1 hvilket omfang en sygeplejerske, der udferer en behandling omfattet af det forbeholdte virksom-
hedsomrade, vil skulle orientere patientens egen eller behandlende leege om den behandling, som patien-
ten har modtaget. Bemyndigelsen vil kunne anvendes til at fastsette regler om, i hvilke situationer laegen
vil skulle orienteres, og om orienteringens form, indhold og hyppighed.

Der vil 1 forbindelse med udmentningen bl.a. kunne legges vagt pd, om der er behov for opfelgning fra
leegen, eller om behandlingen udvikler sig uhensigtsmassigt eller uforudset. Som eksempel pé situationer,
hvor underretning af leegen vil vere relevant, kan naevnes behandlinger, som tiltager 1 hyppighed, f.eks.
hvis det anlagte kateter falder ud med stadig stigende hyppighed, eller hvis det stadig oftere er nedvendigt
at justere behandlingsplanen.

Det skal understreges, at den leege, der modtager en orientering fra en sygeplejerske, ikke kan holdes
ansvarlig for den behandling, som sygeplejersken har udfert. Formalet med orienteringen er derimod at
sikre, at patientens behandlende lege fortsat kan have det fornedne overblik over patientens behandling
til at varetage opgaven som overordnet tovholder for behandlingen.

En laege, der modtager en orientering, forventes som udgangspunkt ikke at revurdere behandlingstiltaget
eller patientens samlede behandling. Det kan imidlertid ikke udelukkes, at der vil vare tilfelde, hvor
orienteringen vil give den modtagende laege anledning til overvejelser i lyset af vedkommendes kendskab
til patienten og dennes samlede behandling, men det vil — som ved andre orienteringer af lagen — vaere en
helt konkret vurdering, 1 hvilket omfang leegen skal reagere pa orienteringen. Ved orienteringen af laegen
ber sygeplejersken geore opmerksom pa, hvis vedkommende forventer, at laegen foretager sig narmere
angivne handlinger i forleengelse af orienteringen.
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Det er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse vigtigt, at sygeplejersker, som med forslaget i
oget omfang kan foretage selvsteendige behandlingsskridt, sikres muligheder for lering og kompetenceu-
dvikling. Det er saledes efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse naturligt, at sygeplejersker —
pa samme mide som leger, tandleger og jordemeodre, der ogsd har et forbeholdt virksomhedsomrade —
far mulighed for at modtage og indhente oplysninger i1 journaler.

Det foreslds derfor, at sygeplejersker — pd samme mide som lager, tandleger og jordemedre — far
mulighed for at indhente oplysninger 1 journaler uden samtykke fra patienten, og at sundhedspersoner
uden samtykke kan videregive oplysninger til sygeplejersken. Oplysningerne vil alene kunne indhentes og
videregives, hvis det sker til sygeplejerskens lering og kompetenceudvikling.

Patienter vil efter de geeldende bestemmelser herom kunne frabede sig, at oplysningerne videregives og
indhentes.

2.1.2.2. Forbeholdt virksomhedsomrade for specialsygeplejersker

Ud over det forbeholdte virksomhedsomréde, som alle sygeplejersker pa baggrund af deres autorisation
foreslas tillagt, er det Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at der med fordel kan ske en
bedre udnyttelse af de specialistkompetencer, som sygeplejersker erhverver sig via praktisk erfaring og
efteruddannelse, bl.a. for at gere visse processer og procedurer i sundhedsvasenet mere fleksible til gavn
for patienter og personale i fremtiden. Dette vil efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse kunne
ske ved, at specialsygeplejersker tillegges et forbeholdt virksomhedsomrade ud over det forbeholdte
virksomhedsomrade, som foreslés tillagt ved selve autorisationen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmarksom pa, at tildeling af et yderligere forbeholdt virksom-
hedsomrade til specialsygeplejersker vil kunne indebere @ndringer i den nuvarende ansvars- og opgave-
fordeling i sundhedsvasenet. P4 den baggrund — og idet der vil vare tale om en helt ny ordning — er det
Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at det vil vaere hensigtsmessigt at begynde med at tildele
et forbeholdt virksomhedsomréde til et begranset antal specialer. Det vil efter Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriets opfattelse vere oplagt at tage udgangspunkt i de tre sygeplejerskespecialer, der har veret en del
af sundhedsvaesenet i flest &r og dermed har de mest veldefinerede roller i sundhedsvasenet. Det gelder
sundhedsplejersker, anaestesisygeplejersker og intensivsygeplejersker.

Det foreslés derfor, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte regler om, hvilken
virksomhed, som betegnelsen specialsygeplejerske omfatter ud over de omrdder, som foreslas tillagt ved
selve autorisationen.

Med bemyndigelsen vil indenrigs- og sundhedsministeren kunne fastsatte regler om de forskellige
sygeplejerskespecialers virksomhedsomréde, herunder regler om hvilke specialer, der skal tillegges et
forbeholdt omrade, og hvad det forbeholdte omrade omfatter.

Forslaget om regulering ved bemyndigelse skal ses i lyset af, at der er tale om specialiserede behand-
lingstiltag, som kan @ndre sig over tid i takt med, at de forskellige behandlinger, metoder og ny medicin
udvikles. En udtemmende opregning af behandlingstiltag for de forskellige sygeplejerspecialer indeholder
ikke den fleksibilitet, der er nedvendig for lebende at tilpasse den forbeholdte virksomhed til fagets
udvikling m.v.

Bemyndigelsen forventes indledningsvist at blive anvendt til at fastsatte regler om et forbeholdt virk-
somhedsomrdde for sundhedsplejersker, anastesisygeplejersker og intensivsygeplejersker. Efter lovens
ikrafttreeden forventes séledes igangsat et arbejde med en udmentning med hensyn til disse tre faggrup-
per. I arbejdet med udmentningen af bestemmelsen forudsattes inddragelse af relevante interessenter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil 1 samarbejde med Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedssty-
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relsen lebende kunne tilpasse sdvel kredsen af specialer, for hvem der er fastsat regler om forbeholdt
virksomhed, som omfanget af deres virksomhedsomrade. Bemyndigelsesbestemmelsen muligger saledes
en lebende tilpasning til sundhedsvasenets behov, ligesom den muligger justeringer pd baggrund af
erfaringerne med ordningen.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil bl.a. kunne udmentes til at fastsette regler, hvorefter specialsygeple-
jersker inden for nermere bestemte specialer tilleegges ret til selvstendigt at anvende visse receptpligtige
leegemidler, som det vurderes, at den pigeldende faggruppe blandt specialsygeplejerskerne har de for-
nedne kompetencer til at ordinere og anvende. Det forudsattes sdledes, at bemyndigelsesbestemmelsen
udmentes under hensyn til den pagaldende faggruppes uddannelsesmassige forudsetninger og den
arbejdsmassige kontekst, som de enkelte faggrupper typisk arbejder under.

I det omfang der fastsattes regler om specialsygeplejerskers ret til at ordinere athaengighedsskabende
leegemidler, foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette serlige krav, der skal iagttages
som betingelse for at udeve virksomheden samt fastsatte regler om, at en specialsygeplejerske, der efter
at have mistet retten til at ordinere afhaengighedsskabende legemidler fortsaetter med at foretage sddanne
ordinationer, straffes med bede eller feengsel 1 indtil 4 maneder.

Der vil kunne fastsattes bestemmelser om, at reglerne om ordination af afthaengighedsskabende lege-
midler i autorisationslovens kapitel 9 finder tilsvarende anvendelse for specialsygeplejersker.

Sygeplejersker er underlagt tilsyn af Styrelsen for Patientsikkerhed pa lige fod med andre autoriserede
grupper af sundhedspersoner. I det omfang sygeplejerskerne vil 4 adgang til at ordinere athengigheds-
skabende legemidler, vil de blive omfattet af det rutinemaessige tilsyn med ordination af athengigheds-
skabende leegemidler, der 1 dag omfatter leger og tandlaeger. Der vil i denne sammenhang f.eks. kunne
gores indskrenkninger i deres ordinationsret, hvis tilsynet finder baggrund herfor. Ordinationstilsynet vil
svare til det tilsyn, der gelder for leeger og tandlaegers ordinationer.

2.1.2.3. Titelbeskyttelse for specialsygeplejersker

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmarksom pa, at betegnelsen specialsygeplejerske ikke efter
geldende ret er en beskyttet titel. Det er sdledes ikke forbeholdt de sygeplejersker med et opndet speciale
at benytte sig af titlen. Tilsvarende galder for titlen specialtandlege, der formentligt fejlagtigt aldrig er
blevet titelbeskyttet.

Det foreslas derfor, at titlen specialsygeplejerske og specialtandlaege beskyttes pa lige fod med special-
legetitlerne.

Forslaget vil betyde, at det vil vaere forbeholdt sygeplejersker med et registreret speciale at anvende
betegnelsen “’specialsygeplejeske” inden for det relevante speciale og ligeledes for specialtandlege at
anvende betegnelsen specialtandlage”.

I det omfang Sundhedsstyrelsen efter lovens ikrafttreeden ved bekendtgerelse fastsatter regler om et nyt
speciale, vil der ligeledes blive knyttet en titelbeskyttelse til dette speciale. Den titel, der beskyttes, vil —
som det er tilfeldet for de ovrige specialer — fremga af de regler, der fastsattes for uddannelsen.

Det foreslas 1 samme forbindelse, at personer, der uden tilladelse til at betegne sig som specialsygeple-
jerske og specialtandlaege, giver udtryk for at besidde en sadan tilladelse, straffes med bede. Tilsvarende
gelder for uberettiget brug af titlen speciallaege.

2.1.2.4. Lagemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udevelse af visse former for

sundhedsfaglig virksomhed
Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmarksom p4d, at der som konsekvens af det foreslaede virksom-
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hedsomrade for sygeplejersker er behov for tilpasning og @ndringer af reglerne pa laegemiddelomradet, sa
det sikres, at bl.a. sygeplejerskers handtering, opbevaring m.v. af legemidler kan ske 1 overensstemmelse
med reglerne. Det gelder reglerne i legemiddelloven, apotekerloven og sundhedsloven om tilknytning til
industrien.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er i den forbindelse opmerksom pa, at sygeplejersker efter de
gaeldende regler kun ma opsplitte, fordele og udlevere leegemidler i forbindelse med behandling enten
pa en sygehusafdeling eller en behandlende institution som medhjelp til en legefaglig person eller
under ansvar af en laege 1 dennes praksis. Ministeriet er ogsd opmarksom pa, at det ikke er muligt for
sygeplejersker eller andet sundhedspersonale at have falles medicin pd kommunale funktioner som f.eks.
hjemmesygeplejefunktioner.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at der er behov for, at sygeplejersker kan opsplitte,
fordele og udlevere laegemidler i umiddelbar tilknytning til behandling foretaget af sygeplejersken som
led 1 udevelsen af det foreslaede selvstendige virksomhedsomrade.

Det foreslds derfor at foje sygeplejersker til de faggrupper, som ma opsplitte, fordele og udlevere
leegemidler til brug i1 praksis. Den foresldede @ndring vil betyde, at sygeplejersker vil fa ret til at rekvirere
leegemidler omfattet af det foresldede selvstendige virksomhedsomrade pa et apotek til egen praksis,
klinik eller behandlingssted. Laegemidlerne vil kunne opbevares i et medicinskab 1 sygeplejerskens
praksis og vil kunne medbringes 1 sygeplejerskernes medicintasker ved udkerende funktion. Andringen
vil desuden medfore, at sygeplejersker — ligesom leeger — vil f4 mulighed for ved behandlingens opstart
at udlevere legemidler til patienten i en mangde, der svarer til patientens behov, indtil et legemiddel kan
fremskaftes fra et apotek.

Det er videre Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at der er behov for, at kommuner og private
virksomheder, som har sygeplejersker tilknyttet i f.eks. en hjemmesygeplejefunktion, kan opbevare medi-
cin til brug for behandling af patienter 1 eget hjem, midlertidige pladser, akutpladser og degnophold.

Det foreslds derfor, at kommuner og private virksomheders fordeling, opsplitning og udlevering af
leegemidler til brug for sygeplejerskers og legers behandling af patienter 1 eget hjem, midlertidige pladser,
akutpladser og degnophold kan ske uden tilladelse fra Legemiddelstyrelsen.

Forslaget vil betyde, at der vil kunne rekvireres og opbevares lagemidler i et felles medicinskab. Me-
dicinskabet vil 1 praksis ogsa kunne vere f.eks. et rum eller depot. Formdlet hermed er at understotte
mulighederne for oget fleksibilitet, mere effektive og ressourcebesparende sagsgange, herunder ved hurtig
ivaerksettelse af behandling, som ellers ville afvente, at laegemidlerne blev afhentet pa et apotek. Medi-
cinskabet vil kunne tilgds af sundhedsfagligt personale, som enten har et forbeholdt virksomhedsomrade,
eller som virker som medhjalp til en leege eller sygeplejerske, med henblik pd at medbringe laegemidlerne
til behandling af patienter 1 eget hjem og midlertidige dogndekkende pladser. Laegemidlerne 1 det faelles
medicinskab vil skulle rekvireres fra et apotek af en laege eller sygeplejerske inden for deres respektive
forbeholdte virksomhedsomrader. Andringen vil desuden medfoere, at sygeplejersker — ligesom leger —
vil fa mulighed for at udlevere laegemidler til en patient. De pageldende legemidler vil ogsa kunne
medbringes 1 en taske ved udkerende funktion.

Det bemarkes, at de gaeldende regler om sygehuses og andre behandlende institutioners fordeling,
opsplitning og udlevering af laegemidler til mennesker og dyr, som skal bruges i behandlingen, ogsé vil
omfatte sygeplejerskers virke pa disse behandlingssteder.

Ved sundhedsfaglig behandling af sygeplejersker pa private eller offentlige sygehuse vil retten til at
rekvirere leegemidler til feelles medicinskabe inden for det forbeholdte virksomhedsomrade saledes vare
omfattet af de geldende muligheder. De pdgaldende legemidler vil endvidere kunne medbringes i en
taske til brug ved udkerende funktion.
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Det bemerkes, at uagtet om sygeplejersker far forbeholdt virksomhedsomrade og derved ret til rekvisi-
tion af leegemidler til et feelles medicinskab pa en behandlende institution og 1 kommunalt regi, er det den
pageldende institution eller kommune, som skal afgere, 1 hvilket omfang den pégaldende sygeplejerske
kan udnytte denne ret.

Lagemiddelstyrelsen vil 1 medfer af bemyndigelsesbestemmelsen 1 legemiddellovens § 39, stk. 4, som
foreslds udvidet 1 overensstemmelse med de gvrige @ndringer af bestemmelsen, fastsette nermere regler
for rekvireringen og handteringen af laegemidler i medicinskabene.

For at der ikke vil kunne opstéd tvivl om sygeplejerskernes trovaerdighed som uvildige sundhedsperso-
ner, er det efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering nedvendigt, at den regulering af blandt
andet legers og tandlagers tilknytning til leegemiddelvirksomheder, der allerede er etableret, ogsd geelder
for sygeplejersker.

Det er sdledes ministeriets opfattelse, at sygeplejersker alene ber kunne vare tilknyttet legemiddel-
virksomheder med Lagemiddelstyrelsens forudgéende tilladelse, eller for nogle afgraensede tilknytnings-
formers vedkommende efter forudgdende anmeldelse til Lagemiddelstyrelsen. Der ber endvidere veare
abenhed om tilknytningen 1 form af offentliggerelse pad Legemiddelstyrelsens hjemmeside i to ar efter, at
tilknytningsforholdet er afsluttet.

Det foreslas derfor at udvide personkredsen for tilknytningsordningen, séledes at sygeplejerskers til-
knytning til legemiddelvirksomheder vil blive reguleret pa samme made som blandt andet legers og
tandlaegers tilknytning til legemiddelvirksomheder. Forslaget vil ogsa indebare, at anmeldte og tilladte
tilknytningsforhold vil blive offentliggjort pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside i to ar efter, at tilknyt-
ningsforholdet er afsluttet.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurdering, at reglerne om beskyttelse af uvildigheden med
hensyn til ordination og udlevering af legemidler 1 lov om apoteksvirksomhed ber gelde for alle
persongrupper, der har en relevant ordinationsret.

Idet det foresldede virksomhedsomrade omfatter retten til anvendelse, herunder ordination af visse
leegemidler, finder ministeriet, at det er nedvendigt at udvide forbuddet i lov om apoteksvirksomhed, s&
det ogsé omfatter sygeplejerskevirksomhed.

Det foreslds derfor, at det ogsd skal vare forbudt for en apoteker at udfere sygeplejerskevirksom-
hed. Dette vil svare til det forbud, som allerede galder i dag i1 forhold legers, tandlegers og dyrlaegers
virksomhed.

2.2. Udvidelse af jordemeodres forbeholdte virksomhedsomride
2.2.1. Gzldende ret

2.2.1.1. Jordemedres forbeholdte virksomhedsomrade

Efter autorisationslovens § 55, stk. 1, meddeles der autorisation som jordemoder til personer, der har
bestdet dansk jordemodereksamen eller en udenlandsk eksamen, der kan sidestilles hermed. Den danske
uddannelse, der kvalificerer til autorisation som jordemoder, er reguleret i bekendtgerelse nr. 774 af 12.
juni 2023 om uddannelsen til professionsbachelor i jordemoderkundskab.

Med autorisation som jordemoder folger efter autorisationslovens § 55, stk. 1, en ret til at betegne sig
som jordemoder. Det er efter autorisationslovens § 1, stk. 2, alene indehaveren af en titel, der har ret til
at anvende en bestemt titel. En person, der uden autorisation anvender en betegnelse, der er forbeholdt
autoriserede personer, eller betegner sig eller handler pa anden made, der er egnet til at vaekke forestilling
om at pdgaldende har en sddan autorisation, kan efter autorisationslovens § 78 straffes med bode.

2023/1 LSF 53 18



En jordemoder har efter autorisationslovens § 17 pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed under
udevelsen af sin virksomhed herunder ved benyttelse af medhjaelp, ekonomisk ordination af leegemidler
m.v.

Det folger af autorisationslovens § 1, stk. 3, at autoriserede leger, tandleger, kiropraktorer, fysiotera-
peuter, osteopater, jordemedre, kliniske tandteknikere, kontaktlinseoptikere, optometrister og tandplejere
samt behandlerfarmaceuter forbeholdes retten til at udeve en bestemt sundhedsfaglig virksomhed. De
naermere regler herom, herunder hvilken sundhedsfaglig virksomhed, de enkelte sundhedsfaglige grupper
forbeholdes retten til at udfere, fremgér af autorisationslovens afsnit II.

Bestemmelsen medferer et sakaldt forbeholdt virksomhedsomrade. Det forbeholdte virksomhedsomrade
ma ikke udferes af andre faggrupper, med mindre andre faggrupper har et forbeholdt omrade, der ogsa
indeholder den pagaeldende form for faglig virksomhed.

I henhold til autorisationslovens § 55, stk. 4, omfatter jordemodervirksomhed konstatering af svanger-
skab, varetagelse af forebyggende helbredsmassige undersogelser under svangerskab, herunder behovs-
undersogelser og undersggelser med henblik pd at diagnosticere risikosvangerskaber, samt fodselshjaelp
til den fodende og barnet under spontant forlebende fodsler.

Opgaverne er praciseret nermere i cirkulere nr. 149 af 8. august 2001 om jordemodervirksomhed. Ef-
ter § 2 1 cirkuleret md jordemoderen anlegge episiotomi og foretage suturering efter episiotomi eller
bristninger.

Efter § 3 md jordemoderen i1 forbindelse med fodsler anvende inhalationsanalgesi med dinitrogenoxid-
oxygen (N20-02) i en blanding med mindst 50% ilt til den fodende, anlegge steriltvandspapler, infiltra-
tions- og overfladeanalgesi af perineum og i1 vagina, give barnet K-vitamin, give kvinden uteruskontrahe-
rende midler efter fedslen og anlaegge intravenegs adgang péa den fedende og give isotonisk saltvand.

Efter § 5 mé jordemoderen udtage blodprever fra kvinden og barnet.

P& sygehuse ma jordemoderen desuden i henhold til § 4 efter generel bemyndigelse fra den ansvarlige
overlege anlegge pudendusblokade, foretage hindespraengning og anvende vefremmende medicin og
anti-D immunglobulin.

Jordemodrenes forbeholdte virksomhedsomrade er desuden narmere beskrevet i vejledning nr. 151 af
8. august 2001 om jordemedres virksomhedsomrade, journalferingspligt, indberetningspligt mv. Vejled-
ningen beskriver desuden jordemoderens evrige arbejdsomrader, som jordemedre pd baggrund af deres
kompetencer varetager i sundhedsvasenet.

2.2.1.2. Legemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udevelse af visse former for
sundhedsfaglig virksomhed

Af legemiddellovens § 39, stk. 1, folger, at fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhandling,
fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af legemidler kun ma ske med tilladelse fra Lagemid-
delstyrelsen. Det folger af stk. 3, nr. 1, at hovedreglen ikke gelder for sygehuses og andre behandlende
institutioners fordeling, opsplitning og udlevering af legemidler, som skal bruges i behandlingen.

For en n@rmere gennemgang af gaeldende regler om legemiddellovgivningen henvises til pkt. 2.1.1.2 1
lovforslagets almindelige bemarkninger.

De galdende regler i legemiddellovens § 39 betyder — ligesom for sygeplejersker — at jordemedre kun
m4d opsplitte, fordele og udlevere leegemidler i forbindelse med behandling, enten pa en sygehusafdeling
eller en behandlende institution som medhjalp til en sundhedsperson eller under ansvar af en lage i
dennes praksis.
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Da blandt andet leeger har en selvstendig adgang til at handtere og ordinere laegemidler, er deres samar-
bejde med industrien reguleret 1 tilknytningsreglerne i sundhedslovens kapitel 61 a. Tilsvarende gaelder
for andre sundhedspersoner, der selvsteendigt kan hindtere laegemidler. Tilknytningsreglerne i1 kapitel 61 a
indeberer, at visse sundhedspersoner ikke méa drive eller vaere knyttet til en leegemiddelvirksomhed eller
medicovirksomhed, medmindre sundhedspersonen efter ansegning forinden har fiet Laegemiddelstyrel-
sens tilladelse til tilknytningen (tilladelsesordningen). For nogle tilknytningsforhold kraves dog alene en
forudgdende anmeldelse til Lagemiddelstyrelsen (anmeldelsesordningen). For en n@rmere gennemgang
af geeldende regler for tilknytning henvises til pkt. 2.1.1.2 1 lovforslagets almindelige bemarkninger.

Jordemodre er ikke efter geldende ret omfattet af tilknytningsreglerne. Det betyder, at der ikke er 1
tilknytningsreglerne er nogle begransninger for jordemedres tilknytning til leegemiddelvirksomheder og
medicovirksomheder.

Apotekerlovens § 3 forbyder apotekere at udeve virksomhed som lege, tandlege eller dyrlege. Be-
stemmelsen er et entydigt forbud imod, at en person har bevilling som apoteker og samtidig udever
leege-, tandlaege- eller dyrlegevirksomhed. Overordnet er formalet med forbuddet at forebygge eventuelle
misbrug af stillingen som apoteker ved at sikre, at en apoteker ikke bade kan ordinere legemidler og have
en gkonomisk fordel ved herefter at s®lge legemidlerne. Dermed undgdr man, at apotekere kan have en
dobbeltrolle, som vil kunne skabe tvivl om apotekerens uvildighed og dennes udleveringspraksis.

Den gzldende formulering af apotekerlovens § 3 omfatter pd samme vis som sygeplejersker ikke
virksomhed som jordemoder.

2.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresliede ordning

2.2.2.1. Udvidelse af jordemedres forbeholdte virksomhedsomrade
Jordemedre har i dag et forbeholdt virksomhedsrédde.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at det forbeholdte virksomhedsomrade ikke fuldt
ud afspejler de kompetencer, som jordemedrene 1 dag besidder eller de opgaver, som jordemedre i
vid udstrekning allerede varetager. Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det derfor patientsikkerheds-
maessigt forsvarligt, at jordemedrenes forbeholdte virksomhedsomrdde udvides og dermed folger de
kompetencer, som faggruppen reelt besidder.

Der vil efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse med fordel kunne tages udgangspunkt i
behandlinger, som jordemedrene i dag udferer som medhjelp for en leege, men som det findes patie-
ntsikkerhedsmaessigt forsvarligt, at de fremover udferer pd eget initiativ, f.eks. helt sedvanlige tiltag 1
forbindelse med en normal fedsel. Dette vil efter ministeriets opfattelse kunne smidiggere virksomheds-
udevelsen og arbejdstilretteleeggelsen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er desuden opmarksom pa, at den nuvaerende afgrensning og regule-
ring af jordemedres virksomhedsomrdde er af ®ldre dato og reguleret i1 cirkulereform. Det findes derfor
ogsa af denne grund hensigtsmassigt at foretage en lovteknisk gennemskrivning og modernisering, der
vil tydeliggore det forbeholdte virksomhedsomrade.

Det foreslés, at virksomhed som jordemoder skal omfatte manuel palpation af livmoder og indferelse
af apparatur i skeden med henblik pa konstatering af svangerskab, samt varetagelse af forebyggende
helbredsmassige graviditetsundersogelser under svangerskabet, behovsundersggelser og undersagelser
med henblik pé at diagnosticere risikosvangerskaber, udtagelse af blodprever fra kvinden under gravidi-
teten og 1 tilknytning til fedslen samt pa det nyfedte barn, udferelse af hindelesning med henblik pa
fodselsmodning, fodselshjelp til den fedende kvinde og barnet under spontane fedsler, der forleber
uden komplikationer, anleggelse af steriltvandspapler, anlaeggelse af kort perifert venekateter, punktur af
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fosterhinderne i fodslens aktive fase, anleggelse af kateter med henblik pd temning af urinbleren hos
kvinden, anleggelse af episiotomi og udferelse af sutureringer, sugning af nyfedte i forbindelse med
fodslen for fostervand og sekret og anvendelse af visse nermere bestemte vacciner og laegemidler.

Det foresldede virksomhedsomride vil séledes for det forste bestd af det omrdde, som jordemedre er
tillagt efter geeldende ret direkte 1 autorisationsloven og i cirkularet. Det vil ogsa besta af omréder, som
jordemadre typisk 1 henhold til cirkularet foretager pd delegation. Endelig vil det indeholde nye omréder,
der ikke tidligere reguleret, eksempelvis udferelse af hindelosning med henblik pa fedselsmodning.

Det foresldede behandlingstiltag vil udgere jordemeadrenes forbeholdte virksomhedsomrade. Forslaget
vil indebare, at en jordemoder selvstendigt ma beslutte at iverksette de fornavnte behandlingstiltag,
indgreb m.v., herunder vurdere om der er indikation for behandlingen og derefter gennemfore behandlin-
gen.

Det foreslaede forbeholdte virksomhedsomrade vil alene vaere en delmangde af de mangeartede opga-
ver, som jordemodergerningen omfatter, og som jordemedre normalt varetager i sundhedsvasenet pa
baggrund af deres jordemoderfaglige kompetencer. Det gelder f.eks. ammeetablering, observationer og
undersogelser af mor og barn i tiden efter fodslen og efterfodselssamtaler. Dette svarer til, hvad der
gaelder for de andre faggrupper, hvis virksomhedsomrader heller ikke er fuldt ud beskrevet i1 autorisations-
loven, fordi det fortrinsvis er de forbeholdte virksomhedsomrader, der beskrives i autorisationsloven.

Det foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at udstede nermere regler for jorde-
medrenes forbeholdte virksomhedsomrade. Bemyndigelsen vil bl.a. blive anvendt til at fastsette nermere
regler om afgraensningen af de vacciner, legemidler og legemiddelgrupper, som jordemedre 1 medfor af
lovforslaget vil f4 mulighed for at anvende. Der vil kunne vare tale om vacciner og legemidler, der er
godkendt 1 Danmark og EU.

Bemyndigelsen forventes indledningsvist anvendt til at fastsaette regler om anvendelse af ilt og inhalati-
onsanalgesi, infiltrations- og overfladeanalgesi, pudendusblokade, uteruskontraherende midler efter fods-
len, K-vitamin, anti-D og adrenalin. Dertil kommer regler om anvendelse af de vacciner, der anbefales af
Sundhedsstyrelsen til gravide. Det vil ogsa efter bemyndigelsen kunne fastsettes, hvilke leegemidler der
kan indferes gennem det perifere venekateter.

Det skal for sa vidt angar anvendelse og ordination af badde vacciner og legemidler bemarkes, at
der med forslaget foreslds en overordnet ramme for anvendelsen heraf, og at forslaget ikke vil have
praktisk betydning for det forbeholdte virksomhedsomrade, for der i medfer af den foresléede bemyndi-
gelsesbestemmelse er fastsat nermere regler om, hvilke legemidler og vacciner, der skal omfattes af
det forbeholdte virksomhedsomrade. Det vil tilsvarende alene i1 forhold til anleggelse af kort perifert
venekateter vaere muligt at anlegge kateteret men ikke — for n@rmere regler herom er fastsat — vare
muligt at administrere legemidler gennem venekateteret.

En jordemoder vil — ligesom for sin evrige sundhedsfaglige virksomhed — skulle udeve det forbeholdte
virksomhedsomréde 1 overensstemmelse med reglerne om omhu og samvittighedsfuldhed efter autorisati-
onslovens § 17. Jordemoderen vil sdledes fortsat have et selvstendigt ansvar for den behandling, som
vedkommende udferer, herunder ogsa inden for det foresldede forbeholdte virksomhedsomrade.

Kravet 1 autorisationsloven om at udvise omhu og samvittighedsfuldhed indebarer ogsa, at en jordemo-
der skal undlade at patage sig opgaver og har pligt til at sige fra over for opgaver, som den pagaldende
ikke foler sig kompetent til at udfere. Det kan f.eks. vere, hvis den pdgzldende (endnu) ikke har
modtaget tilstreekkelig treening 1 udferelsen af bestemte opgaver. Den enkelte jordemoder ber siledes —
trods et forbeholdt virksomhedsomréde — alene patage sig at udfere de behandlinger, som vedkommende
fagligt er kvalificeret til, og som vedkommende ser sig i stand til at udfere fagligt forsvarligt. I praksis vil
det kunne give anledning til kritik 1 en klagesag, hvis en jordemoder pétager sig at udfere en behandling,
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som vedkommende ikke er fagligt kompetent til at udfere og folgelig ikke har udfert efter den almindeligt
anerkendte faglige standard.

Som egvrige autoriserede sundhedspersoner med et forbeholdt virksomhedsomrade vil en jordemoder
kunne delegere udevelsen af opgaver inden for det forbeholdte virksomhedsomréde til en medhjalp.

Det foresldede virksomhedsomrdde vil skulle udeves 1 henhold til og 1 overensstemmelse med relevante
lokale faglige instrukser. Det betyder, at ansatte jordemedre ikke med de foresldede regler opnér krav
pa at udfere opgaver, som ligger inden for det forbeholdte omrade. Det forhold, at jordemadre tilleegges
et forbeholdt virksomhedsomride, @&ndrer saledes ikke pd, at det er driftsherren, der leder og fordeler
arbejdet. Ledelsen kan og vil saledes fortsat kunne beslutte, hvilke faggrupper og enkeltpersoner der
skal udfere hvilke opgaver. Det betyder, at det fortsat vil vare ledelsen, der kan beslutte, hvordan
arbejdet mest hensigtsmeessigt tilrettelegges pa behandlingsstedet og séledes beslutte, at visse dele af det
forbeholdte omrade skal loses af andre personalegrupper efter delegation.

Ledelsen vil i den forbindelse samtidig efter sundhedslovens § 3 a have pligt til at sikre sig, at opgaver
pa behandlingsstedet er organiseret pd en sddan mdde, at medarbejderne er i stand til at udfere de
arbejdsopgaver, de er tillagt, pa en fagligt forsvarlige made.

Driftsherren vil ogsd fortsat skulle serge for, at sundhedspersonalet 1 tilstraekkelig grad er instrueret i
ansvars- og opgavefordelingen med hensyn til udferelsen af de forskellige sundhedsfaglige ydelser, som
udferes pa behandlingsstedet, ligesom driftsherren vil skulle sikre, at der foreligger forsvarlige procedurer
for dette. Ved delegation af forbeholdt virksomhed fra en jordemoder til gvrigt personale vil driftsherren
og den lokale ledelse derfor skulle sikre, at der udarbejdes instrukser for udferelsen af det forbeholdte
virksomhedsomrade.

Autoriserede sundhedspersoner vil dog altid vere forpligtet til 1 medfer af autorisationslovens § 17
at frasige sig behandlingsopgaver, som de ikke kan udfere patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt. En
undladelse heraf vil kunne kritiseres, og sdfremt der er tale om grovere eller gentagen skedeslashed vil
dette kunne sanktioneres i medfer af autorisationslovens § 75.

Driftsherren vil endvidere skulle sikre, at der fores det fornedne tilsyn med, at de lokalt fastsatte
relevante faglige instrukser efterleves og 1 nedvendigt omfang folge op, hvis der konstateres ledelsesmees-
sige eller organisatoriske mangler eller uhensigtsmassigheder, som udger eller kan udgere en fare for
patientsikkerheden.

2.2.2.2. Legemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udevelse af visse former for
sundhedsfaglig virksomhed

Ligesom det er tilfeldet for det foresldede virksomhedsomrade for sygeplejersker, er Indenrigs- og
Sundhedsministeriet opmarksom pa, at der som konsekvens af det foresldede udvidede virksomhedsom-
rdde for jordemedre er behov for tilpasning og @ndringer af reglerne pd legemiddelomradet, sa det
sikres, at bl.a. jordemedres handtering, opbevaring m.v. af leegemidler kan ske i overensstemmelse med
reglerne. Det gaelder reglerne 1 laegemiddelloven, apotekerloven og sundhedsloven om tilknytning til
industrien.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at der er behov for, at private klinikker med
jordemadre tilknyttet kan opbevare legemidler i et faelles medicinskab med henblik pé, at jordemedrene
kan tilga disse for at opsplitte, fordele og udlevere dem i forbindelse med behandling af patienter.

Det foreslas derfor, at private virksomheders fordeling, opsplitning og udlevering af legemidler til brug
for jordemedres behandling af patienter kan ske uden tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Forslaget vil betyde, at de tilknyttede jordemedre vil kunne rekvirere leegemidler til medicinskabet,
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som derefter kan bruges 1 behandling. Legemidlerne vil ogsa kunne medbringes 1 tasker ved udkerende
funktion.

Det bemarkes, at de gaeldende regler om sygehuses og andre behandlende institutioners fordeling,
opsplitning og udlevering af laegemidler til mennesker og dyr, som skal bruges i behandlingen, ogsé vil
omfatte jordemadres virke péd disse behandlingssteder. Ved sundhedsfaglig behandling udfert af jordemeo-
dre pé private eller offentlige sygehuse vil retten til at rekvirere laegemidler til feelles medicinskabe inden
for det forbeholdte virksomhedsomrade saledes vaere omfattet de geeldende muligheder. De pagaldende
leegemidler vil endvidere kunne medbringes i en taske til brug ved udkerende funktion.

Det bemarkes, at uagtet jordemedre far et udvidet forbeholdt virksomhedsomrade og derved ret til
rekvisition af laegemidler til et feelles medicinskab pd en behandlende institution, er det den pagaldende
institution, som skal afgere, i hvilket omfang den padgaldende jordemoder kan udnytte denne ret.

For at der ikke vil kunne opstd tvivl om jordemedres trovaerdighed som uvildige sundhedspersoner,
er det efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering nedvendigt, at den regulering af blandt andet
leegers og tandlaegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder, der allerede er etableret, ogsa galder for
jordemadre.

Det er siledes ministeriets opfattelse, at jordemedre alene ber vere tilknyttet legemiddelvirksomhe-
der med Leegemiddelstyrelsens forudgaende tilladelse, eller for nogle afgrensede tilknytningsformers
vedkommende efter forudgdende anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen. Der ber endvidere vare dbenhed
om tilknytningen 1 form af offentliggerelse pad Laegemiddelstyrelsens hjemmeside 1 to ar efter, at tilknyt-
ningsforholdet er afsluttet.

Derfor foreslas det at udvide personkredsen for tilknytningsordningen, sdledes at jordemedres tilknyt-
ning til legemiddelvirksomheder — ligesom det foreslas for sygeplejersker — vil blive reguleret pd samme
made som blandt andet leegers og tandlaegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder. Forslaget vil ogsa
indebere, at anmeldte og tilladte tilknytningsforhold vil blive offentliggjort pa Lagemiddelstyrelsens
hjemmeside 1 to ar efter, at tilknytningsforholdet er afsluttet.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurdering, at reglerne om beskyttelse af uvildigheden med
hensyn til ordination og udlevering af legemidler 1 lov om apoteksvirksomhed ber gelde for alle
persongrupper, der har en relevant ordinationsret.

Idet jordemedre med det foresldede forbeholdte virksomhedsomrade vil fa ret til selvsteendigt at anven-
de, herunder ordinere, visse legemidler, finder ministeriet, at det er nedvendigt at udvide forbuddet i lov
om apoteksvirksomhed, s& det ogsd omfatter jordemodervirksomhed.

Det foreslas derfor, at det ogsa skal forbudt for en apoteker at udfere jordemodervirksomhed. Dette vil
svare til det forbud, som allerede gelder 1 dag i forhold lager, tandleger og dyrlegers virksomhed, og
som ogsa foreslas for sygeplejersker.

2.3. Ankenzvnet for Patienterstatningens kompetence til at behandle klager over af grenlandske
sager om erstatning

2.3.1. Gzeldende ret

Patienter, som péafores skade i det danske sundhedsvaesen, eller efterladte til disse patienter, kan sege
erstatning og godtgerelse efter patienterstatningsordningen for behandlingsskader i1 medfer af reglerne
1 kapitel 3 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveasenet (klage- og erstatningslo-
ven). Patienter eller efterladte til patienter har desuden mulighed for at sege erstatning og godtgerelse for
skade pafert som folge af egenskaber ved et legemiddel (legemiddelskade) efter klage- og erstatningslo-
vens kapitel 4.
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Det er efter klage- og erstatningslovens § 33, stk. 1, Patienterstatningen, der modtager, oplyser og afger
alle patienterstatningssager om behandlingsskader, mens indenrigs- og sundhedsministeren i medfer af
klage- og erstatningslovens § 55, stk. 1, behandler, oplyser og treeffer afgerelse i sager om leegemiddel-
skader.

Efter § 55, stk. 2, 1. pkt., kan indenrigs- og sundhedsministeren bemyndige Patienterstatningen til
at behandle, oplyse og traeffe afgerelse 1 sager efter stk. 1. Bemyndigelsen er udmentet ved § 1 i
bekendtgerelse nr. 489 af 3. maj 2018 om administration af sager om leegemiddelskadeerstatninger.

Udmentningen betyder, at Patienterstatningen treffer afgerelse i alle sager om behandlingsskade og
leegemiddelskade i det danske sundhedsvesen efter klage- og erstatningsloven.

De afgerelser, der treffes efter lovens §§ 33 og 55, kan i medfer af klage- og erstatningslovens §
58 b, stk. 1, indbringes for Ankenavnet for Patienterstatningen, der treeffer den endelige administrative
afgerelse. Ankenavnet kan stadfaste, ophave eller &ndre afgerelsen.

Det davaerende Grenlands Hjemmestyre (nu Grenlands Selvstyre) overtog med lov nr. 369 af 6. juni
1991 sundhedsomrédet inklusive lovgivningskompetencen pd sundhedsomridet pr. 1. januar 1992. Det
betyder, at den danske klage- og erstatningslov ikke galder for behandlingen af patienterstatningsager,
der er opstiet i forbindelse med behandling i det grenlandske sundhedsvasen. Den danske klage- og
erstatningslov kan ligeledes ikke settes i kraft for Grenland. Det betyder ogsa, at hverken Patienterstat-
ningen eller Ankenaevnet for Patienterstatningen behandler grenlandske erstatningssager.

Der er ikke i dag fastsat nermere regler i Grenland om muligheden for at sege erstatning for skader, der
er pafort patienter i sundhedsvasenet i Grenland. Dog er der ulovhjemlet adgang til gennem Landslage-
embedet at soge om erstatning. Erstatningssager behandles af Departementet for Sundhed og finansieres
ved bevillinger pa den grenlandske finanslov.

2.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresliede ordning

Naalakkersuisut (Grenlands Selvstyres regering) har efterspurgt muligheden for, at danske myndigheder
kan behandle gronlandske sager om patienterstatning, herunder ankesager. Anmodningen skal ses 1 sam-
menhang med, at patienter 1 Gronland med et forestiende gronlandsk forslag til inatsisartutlov skal sikres
en bedre og mere effektiv adgang til bl.a. erstatning i forhold til i dag. Dette vil indebere et lovfastsat
klage- og erstatningssystem.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmerksom pa, at Patienterstatningen — der er en privat forening
— har tilkendegivet over for Naalakkersuisut, at Patienterstatningen er indstillet pa at indgd en aftale om
behandling af grenlandske erstatningssager.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets finder det af hensyn til retsstillingen for patienter 1 Grenland
hensigtsmeessigt at imedekomme Naalakkersuisuts eftersporgsel om at benytte sig af de danske myndig-
heder, dvs. Ankenavnet for Patienterstatningen, til behandling af klager over afgerelser 1 grenlandske
erstatningssager, som Patienterstatningen vil kunne treeffe.

For at Ankenavnet for Patienterstatningen — som er en offentlig myndighed —
kan behandle klager over Patienterstatningens afgerelser i de gronlandske sager om patienterstatning,
skal der imidlertid vaere lovhjemmel.

Det foreslds pa den baggrund, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsztte reg-
ler om, at afgerelser i sager, som Patienterstatningen behandler efter aftale med Naalakkersuisut, kan
indbringes for Ankenzvnet for Patienterstatningen. Ankenavnet vil skulle behandle klagesagerne efter
den lovgivning, som den oprindelige afgerelse vil vare truffet efter, dvs. den kommende grenlandske
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inatsisartutlov. Ankenavnets nermere kompetence til at behandle sagerne, herunder f.eks. til at stadfaste,
ophave eller &ndre afgerelsen, forudsattes saledes at blive klarlagt 1 den gronlandske lovgivning.

Bemyndigelsen forudsattes forst at blive udmentet, nar den nedvendige gronlandske lovgivning er tradt
1 kraft, og Naalakkersuisut har indgaet aftale med henholdsvis Patienterstatningen og Ankenavnet for
Patienterstatningen om den narmere sagsbehandling af de gronlandske erstatningssager.

Forslaget @ndrer ikke pé, at finansieringen af sagsbehandlingen af erstatningssagerne fortsat pahviler
Gronland.

3. Databeskyttelsesretlige overvejelser

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, og der ma siledes som udgangspunkt
ikke vaere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang dette er
reguleret 1 databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid inden for en lang
raekke omrdder mulighed for, at der i national ret kan fastsattes bestemmelser for at tilpasse anvendelsen
af forordningen.

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastleegger en raekke grundleeggende behandlingsprincipper, der
skal vere opfyldt ved al behandling af personoplysninger, herunder bl.a. krav om, at oplysningerne be-
handles lovligt, rimeligt og pd en gennemsigtig made i forhold til den registrerede, at personoplysninger
skal indsamles til udtrykkeligt angivne og legitime formél og ikke mé viderebehandles pa en made, der
er uforenelig med disse forméal. Oplysninger skal endvidere opbevares pa en sddan made, at det ikke er
muligt at identificere de registrerede i et leengere tidsrum end det, der er nedvendigt til de formal, hvortil
de pageeldende personoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastlegger mulighederne for at behandle almindelige personop-
lysninger. Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at behandling kun er lovlig,
hvis og i det omfang mindst ét af de forhold, der er nevnt i bestemmelsen, gor sig geeldende, herunder
bl.a. hvis behandling er nedvendig af hensyn til udferelse af en opgave i samfundets interesse, eller som
henherer under offentlig myndighedsudevelse, som den dataansvarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 1,
litra e.

Det folger desuden af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 3, litra b, at grundlaget for behand-
ling 1 henhold til stk. 1, litra e, skal fremgé af EU-retten eller af medlemsstaternes nationale ret, som den
dataansvarlige er underlagt. Formélet med behandlingen skal vare fastlagt i dette retsgrundlag eller for sa
vidt angar den behandling, der er omhandlet i stk. 1, litra e, veere nedvendig for udferelsen af en opgave
1 samfundets interesse, eller som henherer under offentlig myndighedsudevelse, som den dataansvarlige
har féet palagt. Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser med henblik pé at tilpasse
anvendelsen af bestemmelserne i forordningen, herunder de generelle betingelser for lovlighed af den
dataansvarliges behandling, hvilke enheder personoplysninger ma videregives til, formélsbegransninger
m.v.

Ifolge databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af felsomme oplysninger, herunder
helbredsoplysninger, forbudt. Der gelder imidlertid en raekke undtagelser til dette forbud. Det folger
bl.a. af artikel 9, stk. 2, litra f, at stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis behandling er nedvendig, for at
retskrav kan fastlegges, gores gaeldende eller forsvares, eller nar domstole handler i deres egenskab af
domstol. Efter artikel 9, stk. 2, litra g, finder stk. 1 heller ikke anvendelse, nar behandling er nedvendig
af hensyn til vasentlige samfundsinteresser pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale
ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfelges, respekterer det vasentligste indhold af retten
til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes
grundleggende rettigheder og interesser.
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Efter artikel 9, stk. 2, litra h, finder stk. 1 heller ikke anvendelse, nar behandling er nedvendig med
henblik pa forebyggende medicin eller arbejdsmedicin til vurdering af arbejdstagerens erhvervsevne,
medicinsk diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller -behandling eller forvaltning af social-
og sundhedsomsorg og -tjenester pd grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller 1
henhold til en kontrakt med en sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der er omhandlet
1 stk. 3.

Efter artikel 9, stk. 3, kan personoplysninger som omhandlet 1 stk. 1 behandles til de forméal, der er om-
handlet 1 stk. 2, litra h, hvis disse oplysninger behandles af en fagperson, der har tavshedspligt i henhold
til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er fastsat af nationale kompetente orga-
ner, eller under en sadan persons ansvar, eller af en anden person, der ogsé har tavshedspligt 1 henhold til
EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er fastsat af nationale kompetente organer.

Endelig finder artikel 9, stk. 1, efter artikel 9, stk. 2, litra 1, ikke anvendelse, nar behandling er
nedvendig af hensyn til samfundsinteresser pd folkesundhedsomradet, f.eks. beskyttelse mod alvorlige
greenseoverskridende sundhedsrisici eller sikring af hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for sundheds-
pleje og legemidler eller medicinsk udstyr pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret,
som fastsetter passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes rettigheder og
frihedsrettigheder, navnlig tavshedspligt.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmerksom péa, at den foreslaede bemyndigelse til at fastsatte
regler om orientering af patientens egen eller behandlende lege, jf. det foreslaede § 54, stk. 6, 2. pkt.,
1 lovforslagets § 1, nr. 3, vil kunne indebare behandling af almindelige personoplysninger omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 6 og felsomme oplysninger, herunder helbredsoplysninger, omfattet
af databeskyttelsesforordningens artikel 9.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at den foreslaede bestemmelse kan vedtages inden
for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 3, og artikel 9, stk.
2, litra 1.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er ogsa opmarksom pd, at de foresldede regler om videregivelse
og indhentning af oplysninger med henblik pa sygeplejerskers lering og kompetenceudvikling, jf. de
foreslaede @ndringer af sundhedslovens 41, stk. 2, nr. 6, § 41, stk. 6, § 42 d, stk. 2, nr. 1, og 1 § 42
d, stk. 2, nr. 1, litra a og c, i lovforslagets § 2, nr. 1-4, vil kunne indebere behandling af almindelige
personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 6 og felsomme oplysninger, herunder
helbredsoplysninger, omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at de foreslaede bestemmelser i1 lovforslagets §
2, nr. 1-4, kan vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf.
artikel 6, stk. 3, og artikel 9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3, og artikel 9, stk. 2, litra i.

Ministeriet har 1 vurderingen lagt vaegt pa, at det efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse er
af klar og veasentligt samfundsmeessig interesse, at sundhedspersoner, herunder sygeplejersker, foretager
leering og kompetenceudvikling til gavn for patientsikkerheden, udviklingen af sundhedsvasenet og for at
sikre hoj kvalitet af behandlingen. Ministeriet har endvidere lagt vaegt pd, at behandlingen af oplysninger
vil blive foretaget af personer, som efter sundhedslovens § 40 er underlagt tavshedspligt, at de alene
gaelder relevante oplysninger i en afgraenset periode, og at patienter kan frabede sig behandlingen til
leerings- og kompetenceudviklingsformal efter den foreslaede bestemmelse.

Endelig er Indenrigs- og Sundhedsministeriet opmarksom pa, at udmentningen af den foresldede be-
myndigelse til at fastsette regler om, at Ankenavnet for Patienterstatningens kompetence til at behandle
klager over afgerelser i erstatningssager udvides til gronlandske erstatningssager vil kunne indebere
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behandlingen af almindelige personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 6 og
folsomme oplysninger, herunder helbredsoplysninger, omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at den foresldede bestemmelse 1 lovforslagets § 5,
nr. 1, kan vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel
6, stk. 3, litra b, samt artikel 9, stk. 2, litra f.

Ministeriet har 1 den forbindelse lagt vagt pa, at behandlingen vil vere nedvendig, for at retskrav kan
fastleegges, gores galdende eller forsvares, idet klagemuligheden netop skal sikre en provelse af den
afgerelse, der traeftes 1 forste instans, med henblik pa endelig afgerelse af sagen i de tilfelde, hvor der er
uenighed om afgerelsens resultat.

For sé vidt angér behandlingen af borgernes personnummer, bemerkes det, at det folger af databeskyt-
telseslovens § 11, stk. 1, at offentlige myndigheder kan behandle oplysninger om personnummer med
henblik pa en entydig identifikation eller som journalnummer.

Hvilke personoplysninger, ankenavnet kan behandle 1 forbindelse med sagsbehandlingen, og hvordan
databeskyttelsen af disse oplysninger vil blive sikret, vil blive nermere klarlagt 1 forbindelse med, at der
indgas af mellem Naalakkersuisut og Patienterstatningen henholdsvis Ankenavnet for Patienterstatningen
om den nermere sagsbehandling af de gronlandske erstatningssager.

Ankenavnet for Patienterstatningen vil endvidere overfere personoplysninger fra Ankenavnet for Pa-
tienterstatningen til Grenland. Det skyldes, at ankenavnet sagsbehandler klager over afgarelser truffet af
Patienterstatningen pd vegne af Naalakkersuisut, og at der 1 den forbindelse vil vare behov for at sende
afgerelserne til Grenland. Videregivelse af personoplysninger 1 form af overfersel til Grenland er saledes
ligeledes nedvendig for, at nevnet kan udfere den opgave, som den foresldede bemyndigelsesbestemmel-
se vil give nevnet kompetence til.

Da Grenland databeskyttelsesretligt anses for at vere et usikkert tredjeland, og da der endnu ikke er
truffet tilstreekkelighedsafgerelse for Grenland, er der behov for et andet overferselsgrundlag.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet forventer aktuelt, at Europa-Kommissionens standardbestemmelser
vil blive anvendt som overferselsgrundlag i1 forbindelse med aftaleindgéelsen mellem Naalakkersuisut og
Ankenavnet for Patienterstatningen om sagsbehandlingen af de gronlandske klagesager. Det forudsattes
dog, at der tages endeligt stilling til, hvilket overforselsgrundlag, der findes mest hensigtsmaessigt at
anvende, 1 forbindelse med udarbejdelse af aftalen mellem parterne.

4. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige

Lovforslaget vil medfere negative skonomiske konsekvenser for det offentlige pa 10,3 mio. kr. i 2024,
9,4 mio. kr. arligt 1 2025-2026 og 8,3 mio. kr. 1 2027 og frem.

Udgifterne daekker overordnet over en raekke tilpasninger i de systemer og tilsyn under Indenrigs-
og Sundhedsministeriet, der understotter patientsikkerheden. Eksempler herpa er IT-tilpasninger hos
Sundhedsdatastyrelsen og Lagemiddelstyrelsen til registrering af sygeplejerskernes specialer, tilladte
udleveringsgrupper af legemidler og for reglerne for sygeplejersker og jordemeodres tilknytning til indu-
strien, flere sundhedsfaglige individtilsyn under Styrelsen for Patientsikkerhed samt en raekke udgifter
under Statens Serum Institut med hensyn til vaccinationsomrddet, hvor sygeplejersker med forslaget
vil kunne virke selvstendigt samt udgifter til Leegemiddelstyrelsens administration af ansegninger fra
sygeplejersker og jordemedre om tilknytning til industrien.

Omfanget af de nedvendige tilpasninger og det tidsmaessige perspektiv for implementering er usikkert,
bl.a. fordi det athanger af arbejdet med vurderingen af, hvilke laegemidler, der ber omfattes at de
foresléede forbeholdte virksomhedsomréder.
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Det er vurderingen, at de afsatte midler er tilstrekkelige. Det bemarkes dog, at den foresldede ordning
er ny, og at det skonomiske skon, der ligger bag de afsatte midler, derfor er behaftet med usikker-
hed. Skennet er dog kvalificeret af de berorte styrelser under Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Udmentningen af forslaget om bemyndigelse til at udvide Ankenavnet for Patienterstatningens kom-
petence til at behandle grenlandske erstatningssager vurderes at medfere ekonomiske konsekvenser
for Styrelsen for Patientklager, der sekretariatsbetjener ankenavnet. Der vil dog ske fuld refusion, da
Gronland finansierer sagsbehandlingen af klagesagerne.

Det vurderes, at lovforslaget 1 relevant omfang folger de syv principper for digitaliseringsklar lovgiv-
ning.

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Lovforslaget medferer ikke skonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for borgere.

7. Klimameessige konsekvenser
Lovforslaget vurderes ikke at have miljo- eller naturmaessige konsekvenser

8. Milje- og naturmaessige konsekvenser
Lovforslaget vurderes ikke at have klimamaessige konsekvenser.

9. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget implementerer ikke EU-regulering.

Automatisk anerkendelse af sygeplejersker uddannet i EU sker efter Direktiv 2005/36/EF af 7. sep-
tember 2005 om anerkendelse af erhvervsmassige kvalifikationer, artikel 31. EU-medlemsstaterne har
forpligtet sig til automatisk at godkende hinandens sygeplejerskeuddannelser og til samtidigt at sikre,
at medlemsstatens egen sygeplejerskeuddannelse overholder mindstekrav til uddannelsen, der blandt
andet skal omfatte minimum tre &rs uddannelse og bestd af mindst 4600 timers teoretisk og klinisk
uddannelse. Sygeplejerskeuddannelsen skal herudover omfatte mindst det uddannelsesprogram, der frem-
gér af direktivets bilag V, punkt. 5.2.1. Samtidig fremgar det af artikel 31 (7), hvilke kompetencer en
sygeplejerske som minimum skal vaere i1 stand til at anvende, herunder kompetence til selvstendigt
at afgere hvilken sygepleje der er nedvendig, selvstendigt at kunne ivaerksatte livsbevarende akutte
foranstaltninger m.m.

Direktivet opererer sialedes med mindstekrav, der skal vere opfyldt, for at en EU-uddannet sygeplejers-
ke kan anerkendes automatisk i evrige medlemsstater. Hvis der i en medlemsstat stilles hgjere krav til
varighed og indhold samt opnéede kompetencer, er der ikke noget til hinder herfor. Der er endvidere
ikke noget til hinder for, at et medlemsland giver en autoriseret faggruppe adgang til at varetage visse
definerede opgaver selvstendigt. Det skal imidlertid navnes, at den pageldende medlemsstat stadig
er forpligtet til automatisk anerkendelser af de ovrige medlemsstaters uddannelser, der opfylder de
automatiske mindstekrav. EU-uddannede sygeplejersker, der seger om og far meddelt dansk autorisation,
fordi deres uddannelse opfylder mindstekravene, vil derfor ogsa fi4 adgang til at varetage disse opgaver
selvstaendigt.
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Hvis en uddannelse ikke opfylder direktivets mindstekrav, og hvis anseger ikke pd anden vis har opndet
erhvervede rettigheder til automatisk anerkendelse, skal der foretages en vurdering af vasentlige forskelle
mellem ansggers uddannelse og den danske uddannelse. I denne vurdering indgar samtlige kompetencer,
der skal vare opnéet 1 den danske uddannelse. Hvis der pdvises vesentlige forskelle, vil en given anseger
kunne underlagges udligningsforanstaltninger 1 form af prevetid eller egnethedsprove.

10. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslaget har i perioden fra den 11. juli 2023 til den 25. august 2023 veret sendt i hering
hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatrddet, Alkohol og Samfund, Alzheimerforeningen, Amgros 1I/S, Angstforeningen, Ansatte
Tandlagers Organisation, Astma-Allergi Forbundet, ATP, Bedre Psykiatri, Borneradet, Bornesagens Fal-
lesrad, Berns Vilkar, Center for Bioetik og Nanoetik, Center for Etik og Ret, Center for hjerneskade,
Danish Care, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Lungeforening, Danmarks Optikerforening, Dan-
marks Tekniske Universitet, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Center for Organdonation, Dansk Epide-
miologisk Selskab, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk
Fertilitetsselskab, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Réad for IT-og persondatasikker-
hed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk Neurologisk Selskab, Dansk
Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Anastesiologi og Intensiv Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi,
Dansk Selskab for Otorhinolaryngologi, Hoved- og Halskirurg, Dansk Selskab for Palliativ Medicin,
Danske Professionshgjskoler, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk
Socialrddgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Dansk Tatover
Laug, Dansk Transplantations Selskab, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Labo-
ratorier, Danske Diakonhjem, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisa-
tioner, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske Universiteter, Danske ZAldrerad,
Danske @re-Nase-Halslegers Organisation, Datatilsynet, De Videnskabsetiske Komiteer for Region Ho-
vedstaden, De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland, Demenskoordinatorer i Danmark, Den
Danske Dommerforening, Den Danske Dyrlaegeforening, Den Uvildige Konsulentordning pa Handica-
pomrédet, Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland, Den Videnskabsetiske Komité for Regi-
on Sjzlland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark, Depressionsforeningen, Det Centrale
Handicaprdd, Det Etiske Réd, Det Sociale Netverk, Diabetesforeningen, Dialab, Dignity — Dansk Institut
mod Tortur, Epilepsiforeningen, Ergoterapeutforeningen, Fagbevagelsens Hovedorganisation, Faglige
Seniorer, Farmakonomforeningen, FLOR, Forening af ledere for offentlig rusmiddelbehandling, FOA,
Forbrugerrddet, Forbundet Kommunikation og Sprog, Foreningen af Kliniske Diatister, Foreningen af
Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Platformsekonomi
i Danmark, Foreningen af Specialleeger, Foreningen for Parallelimporterer af Medicin, Forsikring &
Pension, Fargernes Landsstyre, GCP-enheden ved Kebenhavns Universitet, GCP-enheden ved Odense
Universitetshospital, GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler, Gigtforeningen, Hjer-
nesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Horeforeningen, Industriforeningen for Generiske og
Biosimilere Legemidler, Institut for Menneskerettigheder, IT-Universitetet 1 Kebenhavn, Jordemoderfor-
eningen, KL, Kost- og Ern@ringsforbundet, Kristelig Lageforening, Kraeftens Bekaempelse, Kobenhavns
Universitet, Landbrug & Fedevarer, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af
nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen Born og Forzldre, Landsforeningen
for ansatte 1 sundhedsfremmende forebyggende hjemmebesog, Landsforeningen LEV, Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Lageforeningen, Lagemiddelindu-
striforeningen, MEDCOM, Medicoindustrien, Muskelsvindfonden, Nationalt Center for Etik, Nationale
Videnskabsetiske Komité, Nomeco A/S, Naalakkersuisut, OCD-Foreningen, Organisationen af Lagevi-

2023/1 LSF 53 29



denskabelige Selskaber, Patienterstatningen, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Patientfor-
eningernes Samvirke, Pharmadanmark, Pharmakon, Polioforeningen, Private Audiologiske Klinikkers
Sammenslutning, Praktiserende Leagers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykiatri-
fonden, Psykolognavnet, Radiograf Radet, Radiometer, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Re-
gion Nordjylland, Region Sjelland, Region Syddanmark, Retspolitisk Forening, Roskilde Universitet,
Radet for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Samvirkende Menighedsplejer, Scleroseforenin-
gen, Sjeldne Diagnoser, Socialpadagogernes Landsforbund, Sundhed Danmark - Foreningen af danske
sundhedsvirksomheder, Syddansk Universitet, Tandlegeforeningen, Tandlegeforeningens Tandskadeer-
statning, Tjellesen Max Jenne A/S, Tolkebureauernes Brancheforening, Udviklingsheemmedes Landsfor-
bund, UlykkesPatientForeningen, ViNordic, VIVE - Det nationale forskningscenter for velferd, Yngre
Leeger, Eldresagen, Aalborg Universitet og Aarhus Universitet, @jenforeningen og Okologisk Landsfor-
ening.

11. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/min- Negative konsekvenser/mer-
dreudgifter (hvis ja, angiv om- |udgifter (hvis ja, angiv om-
fang/Hvis nej, anfor »Ingen«) [ fang/Hvis nej, anfor »Ingen«)

Okonomiske konsekven- Lovforslaget vil medfere oko-
ser for stat, kommuner nomiske negative konsekven-
og regioner ser for det offentlige pa 10,3

mio. kr. 12024, 9.4 mio. kr.
arligt 1 2025-2026 og 8,3 mio.
kr. 12027 og frem.

Udgifterne deekker overordnet
over en rakke tilpasninger i
de systemer og tilsyn under
Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet, der understotter patie-
ntsikkerheden. Eksempler her-
pé er IT-tilpasninger til regi-
strering af sygeplejerskernes
specialer og for reglerne for
sygeplejersker og jordemedres
tilknytning til industrien, fle-
re sundhedsfaglige individtil-
syn under Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, en reekke udgif-
ter under Statens Serum In-
stitut med hensyn til vaccina-
tionsomradet, hvor sygeplejer-
sker med forslaget vil kunne
virke selvstendigt, samt udgif-
ter til Leegemiddelstyrelsens
administration af ansegninger
fra sygeplejersker og jordemeo-
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dre om tilknytning til industri-
en.

Udmentningen af forslaget om
bemyndigelse til at udvide An-
ken@vnet for Patienterstatnin-
gens kompetence til at behand-
le gronlandske erstatningssa-
ger vurderes at medfore gko-
nomiske konsekvenser for Sty-
relsen for Patientklager. Der
vil dog ske fuld refusion, da
Groenland finansierer sagsbe-
handlingen af sagerne.
Implementeringskonse- |Ingen Ingen

kvenser for stat, kom-
muner og regioner

Okonomiske konsekven- | Ingen Ingen
ser for erhvervslivet

Administrative konse-  [Ingen Ingen
kvenser for erhvervslivet

Administrative konse- | Ingen Ingen
kvenser for borgerne

Klimamassige konse-  [Ingen Ingen
kvenser

Miljo- og naturmaessige |[Ingen Ingen
konsekvenser

Forholdet til EU-retten | Lovforslaget har ingen EU-retlige aspekter
Er i strid med de fem
principper for imple- Ja Nej
mentering af erhvervs- X
rettet EU-regulering/
Gar videre end mini-
mumskrav i EU-regule-
ring (st X)

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1

Tilnr. 1

Efter § 1, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (auto-
risationsloven) er den, der har autorisation som laege, tandlaege, kiropraktor, fysioterapeut, osteopat,
jordemoder, klinisk tandtekniker, kontaktlinseoptiker, optometrist, tandplejer eller behandlerfarmaceuter
forbeholdt retten til at udeve en bestemt sundhedsfaglig virksomhed. Dette kaldes i praksis forbeholdt
virksomhed eller et forbeholdt virksomhedsomrade. Den forbeholdte virksomhed er ikke udtryk for en
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fuldsteendig beskrivelse af men derimod en delmangde af de opgaver og det virkefelt, som autoriserede
sundhedspersoner varetager.

De nermere regler om, hvilken sundhedsfaglig virksomhed, herunder forbeholdt virksomhed, der knyt-
tes til de bestemte grupper, fremgar af autorisationslovens afsnit II.

Det forbeholdte virksomhedsomradde ma ikke udferes af andre faggrupper, med mindre andre faggrup-
per har et forbeholdt omréade, der ogsa indeholder den pagaeldende form for faglig virksomhed.

Sygeplejersker er ikke 1 dag tillagt et forbeholdt virksomhedsomrdde. Der er siledes ikke nogen
form for forbeholdt faglig virksomhed, som sygeplejersker 1 medfer af deres autorisation kan udeve pa
eget initiativ og ansvar. Tilsvarende gaelder for specialsygeplejersker. Sygeplejersker kan derimod efter
delegation udeve forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, herunder forbeholdt legefaglig virksomhed,
efter reglerne om medhjalp fastsat 1 medfer af autorisationslovens § 18. De narmere regler er fastsat
1 bekendtgorelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af med-
hjelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed). Styrelsen for Patientsikkerhed har praciseret
reglerne 1 vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af
medhjalp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).

Det foreslas, at der i autorisationslovens § 1, stk. 3, efter »kiropraktorer« indsattes »sygeplejersker,
specialsygeplejersker,«.

Den foresldede @ndring vil betyde, at sygeplejersker og specialsygeplejersker vil fremga af oplistning af
autoriserede sundhedspersoner, der forbeholdes ret til at udeve en bestemt sundhedsfaglig virksomhed.

Et forbeholdt virksomhedsomride for sygeplejersker og specialsygeplejersker vil ikke medfere, at andre
faggruppers virksomhedsomrader @ndres eller indskrankes.

Uanset et forbeholdt virksomhedsomréade vil det altid vere driftsherren og arbejdsgiveren, der leder
og fordeler arbejdet pd et behandlingssted, herunder beslutter, hvordan arbejdet mest hensigtsmeessigt
tilretteleegges pa behandlingsstedet. Det vil derfor ogsa vaere driftsherren og arbejdsgiveren, der kan
beslutte, at visse typer af opgaver inden for et forbeholdt omréde skal loses af andre personalegrupper
efter delegation fra autoriserede sundhedspersoner med et forbeholdt virksomhedsomréde.

Den narmere forbeholdte virksomhed foreslas for sygeplejerskers vedkommende fastsat i det foreslaede
§ 54, stk. 4, og 1 regler fastsat 1 medfer af det foresldede § 54, stk. 6, 1. pkt. 1, jf. lovforslagets § 1,
nr. 3, mens det for specialsygeplejerskers vedkommende foreslds fastsat 1 regler udstedt 1 medfer af det
foreslaede § 54 a, stk. 2, jf. lovforslagets § 1, nr. 4.

Til nr. 2

Det fremgar af § 21, stk. 1, i autorisationsloven, at leger, tandlaeger, kiropraktorer, jordemedre, kliniske
diztister, kliniske tandteknikere, tandplejere, kontaktlinseoptikere, optometrister og behandlerfarmaceuter
skal fore patientjournaler over deres virksomhed. De faggrupper, der er nevnt i bestemmelsen, er fag-
grupper med et forbeholdt virksomhedsomrade, og sygeplejersker er derfor ikke navnt.

Det fremgar af § 22, stk. 1, at en journal skal fores, nér der som led 1 sundhedsmaessig virksomhed fore-
tages undersogelse og behandling m.v. af patienter. Efter § 22, stk. 2, skal patientjournalen indeholde de
oplysninger, der er nedvendige for en god og sikker patientbehandling. Oplysningerne skal journaliseres
sa snart som muligt efter patientkontakten. Det skal endvidere fremgd af journalen, hvem der har indfort
oplysningerne i journalen og tidspunktet herfor.

Efter autorisationsloven § 21, stk. 2, kan Styrelsen for Patientsikkerhed fastseatte regler om, at andre end
de i stk. 1 n@vnte grupper af autoriserede sundhedspersoner skal fore patientjournaler. Bemyndigelsen er
udmentet i bekendtgerelse nr. 1225 af 8. juni 2021 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler.
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Efter bekendtgorelsens § 1, stk. 1, omfatter bekendtgerelsen enhver autoriseret sundhedsperson, der
som led 1 udferelsen af sundhedsmessig virksomhed foretager behandling af en patient og personer, der
handler pa disses ansvar. Bestemmelsen medforer, at sygeplejersker ogsa omfattes af pligten til at fore
journal.

Det foreslas, at der i autorisationslovens § 21, stk. 1, 1. pkt., efter »laeger,« indsattes »sygeplejersker,«.

Den foresldede @ndring vil betyde, at sygeplejersker vil fa journalferingspligt direkte 1 medfer af
autorisationsloven.

Der er ikke tilsigtet materielle @ndringer af journalferingspligten for sygeplejersker.

Tilnr. 3

Der er i dag ingen former for faglig virksomhed, som er forbeholdt sygeplejersker at udfere, og der
er sdledes ikke nogen form for forbeholdt faglig virksomhed, som sygeplejersker i medfer af deres
autorisation kan udeve pé eget initiativ og eget ansvar. Nar sygeplejersker i deres daglige arbejde udforer
opgaver, der er forbeholdt legefaglig virksomhed, herunder f.eks. handterer receptpligtige legemidler,
syr mindre sar og foretager vaccinationer, sker dette saledes som medhjelp for en lege, uanset sygeple-
jerskens erfaring og efteruddannelse inden for omrédet.

Det foreslas med lovforslagets § 1, nr. 3, at autorisationslovens § 54, stk. 3, ophaves, og at der i stedet
indsattes et nyt stk. 3-6.

Med det foresldede § 54, stk. 3, foreslds det, at det kun er den, der har autorisation som sygeplejerske,
som har ret til at udeve virksomhed som sygeplejerske.

Den foresladede bestemmelse skal ses i sammenhang med den foresldede @ndring af autorisationslovens
§ 1, stk. 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 1, og vil indebare, at der indferes et forbeholdt virksomhedsomréde til
alle sygeplejersker, som har opnaet dansk autorisation. Det betyder, at sygeplejersker forbeholdes retten
til at udeve en nermere afgraenset sundhedsfaglig virksomhed.

Bestemmelsen vil ogsd betyde, at det vil vare sygeplejersker, der kan udfere den pagaeldende forbe-
holdte virksomhed. Andre autoriserede grupper, som har et sammenfaldende forbeholdt virksomheds-
omrade, vil dog ogsd kunne udfere indholdet af det pageldende virksomhedsomrade. Sygeplejersker
vil ligeledes kunne benytte medhjelp i1 forbindelse med udferelsen af deres forbeholdte virksomhed i
overensstemmelse med de regler, der er fastsat med hjemmel i autorisationslovens § 18.

Det forbeholdte virksomhedsomrade er naermere afgraenset i det foresldede § 54, stk. 4.

Med § 54, stk. 4, nr. 1-7, foreslas det, at virksomhed som sygeplejerske omfatter:
1) Udtagelse af kapillerblodprever og veneblodprever.
2) Anvendelse af visse n&rmere bestemte vacciner og legemidler.
3) Anleggelse af kort perifert venekateter.
4) Anleggelse af ventrikelsonder og duodenalsonder gennem naesen.
5) Anleggelse af katetre igennem urinrer med henblik pd tomning af urinbleren.
6) Genanlaggelse af trakealkanyle og suprapubisk kateter umiddelbart efter, at det er faldet ud.
7) Suturering af overfladiske hudsér uden for ansigtet.

Bestemmelsen indeholder en opregning af de former for virksomhed, som autoriserede sygeplejersker
fremover selvstendigt vil kunne udfere pé eget initiativ og ansvar.

Det foresldede forbeholdte virksomhedsomrade vil alene vere en delmangde af de mangeartede opga-
ver, som sygeplejerskegerningen omfatter, og som sygeplejersker normalt varetager i sundhedsvesenet
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pa baggrund af deres kompetencer, herunder bl.a. opgaver i forhold til vurderingen af borgers behov for
sygepleje, sundhedsfremme og forebyggelse samt palliation og rehabilitering.

Med udtagelse af kapillerblodprever og veneblodprever, jf. det forsldede stk. 4, nr. 1, forstds, at syge-
plejersker selvstaendigt kan beslutte og senere udfere blodprevetagning. Kapillerblodrever er blodprover,
der tages 1 f.eks. en finger eller oreflip og typisk anvendes til méling af blodsukkeret hos personer med
diabetes med henblik pd at justere doseringen af deres diabetesmedicin. Veneblodprever er blodprever,
der tages fra en blodére, typisk i albuebgjningen, og typisk anvendes til afklaring af mistanke om en
mulig infektion, f.eks. blerebetendelse eller lungebetaendelse eller til brug for monitorering af behandling
for forhgjet blodtryk eller blodpropper.

Hvilke blodprever, der skal udtages pd det enkelt behandlingssted, fastlegges af stedets ledelse,
der fastsetter nermere instrukser herfor. Instrukserne vil bl.a. kunne beskrive pa hvilke indikationer
bestemte blodprever ma tages, handteringen af prever og prevesvar, samt hvor evt. blodpreveanalyser
foretages. Der vil typisk alene vere tale om blodprever, der sigter mod at belyse sygdomme/tilstande
hos patienter, som man pa det pageldende behandlingssted er fortrolige med at handtere. Driftsherren vil
tillige veere ansvarlig for, at instrukserne tilpasses personalets kompetencer og forudsatninger for at lose
opgaven.

Med det forslaede stk. 4, nr. 2, forslas det, at virksomhed som sygeplejersker omfatter anvendelse af
visse ne@rmere bestemte vacciner og laegemidler.

Med bestemmelsen vil sygeplejersker kunne tage stilling til patientens behov for vaccinationen og
behandling med aktuelt godkendte vacciner og laegemidler i Danmark og EU. Ved anvendelse forstis
bade beslutningen om at ordinere vacciner og laegemidler samt selve anvendelsen.

Med bestemmelsen foreslas en overordnet ramme for sygeplejerskers anvendelse og ordination af bade
vacciner og laegemidler, men bestemmelsen fastsetter ikke 1 sig selv, hvilke laegemidler eller vacciner, der
kan veare tale om. Dette vil blive fastsat i medfor af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse 1 § 54, stk.
6, 1. pkt.

Det skal sdledes understreges, at den foresldede bestemmelse ikke i sig selv medferer, at sygeplejersker
vil kunne anvende vacciner og laegemidler. Bestemmelsen vil med andre ord ikke have reel betydning
for det forbeholdte virksomhedsomride, for der i medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse er
fastsat neermere regler om, hvilke laegemidler og vacciner, der skal omfattes af det forbeholdte virksom-
hedsomréde.

Der henvises til det foresldede § 54, stk. 6, 1. pkt., nedenfor.

Med anlaeggelse af kort perifert venekateter, jf. det foreslaede stk. 4, nr. 3, forstds anlaeg af et drop”
(PVK), dvs. en kort, tynd plasticslange lagt ind i en blodére, typisk pa handryggen. Venekateteret vil
normalt kunne anvendes til at give isotonisk veaske, hvilket er en vaeske med samme sammensetning af
salt, sukker og vand, som normalt indeholdes i blodet, eller til indgivelse af medicin.

Forslaget vil alene gore det muligt at anlegge selve kateteret. Hvilke n®rmere laegemidler, herunder
vaesker, der vil kunne indferes gennem kateteret, vil blive fastlagt 1 regler udstedt 1 medfer af den
foreslaede bemyndigelsesbestemmelse 1 det foresldede § 54, stk. 6, 1. pkt.

Med anlaeggelse af ventrikelsonder og duodenalsonder gennem nesen, jf. det foreslaede stk. 4, nr. 4,
forstas behandling med en ventrikelsonde, dvs. en plasticslange, der typisk laegges ind gennem nasen og
ned til mavesaekken. Den bruges til at aflaste en patient, der har kvalme, eller til at tomme mavesakken
for indhold. Gennem slangen kan der gives bade ernaring og medicin, ligesom maveindhold kan suges op
ved behov.
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Duodenalsonden er en leengere og tyndere plasticslange, der nar ned til starten af tarmen. Den bruges til
samme formal, men typisk ved behov for leengere tids behandling.

Hvorvidt en sygeplejerske kan gennemfore en behandling, vil altid vere en konkret vurdering, der
vil skulle tages 1 det konkrete tilfelde og med udgangspunkt 1 omhyggelig og samvittighedsfuld faglig
virksomhed, jf. autorisationslovens § 17, f.eks. skal sygeplejersken altid vare sarlig varsom i tilfeelde af
bledning af duodenum eller ved mistanke om gastrointestinal bledning.

Med anlaeggelse af katetre igennem urinrer med henblik pa temning af urinblaeren, jf. det foresldede stk.
4, nr. 5, forstds tomning eller skylning af urinblaeren ved en tynd plasticslange (KAD), der leegges op via
urinreret.

Med genanleggelse af trakealkanyle og suprapubisk kateter umiddelbart efter, at det er faldet ud, jf. det
foresléede stk. 4, nr. 6, forstds genanleg af en trakealkanyle, som er et plastic- eller metalrer, der laegges
gennem huden pé halsen og ind 1 luftreret for at athjelpe problemer med vejrtreekningen og kan ogsé
bruges til at fjerne sekret (spyt, slim) fra luftvejene. Et suprapubisk kateter er en tynd plasticslange, der
leegges gennem huden pa den nederste del af maven og ind 1 urinblaren for at athjelpe problemer med
at udskille urin. Et suprapubisk kateter er typisk et le&ngerevarende alternativ til anleggelse af kateter
gennem urinreret (KAD).

Bade trakealkanyler og suprapubiske katetre kan falde ud af den kanal, det operativt er etableret ind til
luftreret eller bleren. I sddanne situationer vil sygeplejersken umiddelbart efter, at kanylen eller kateteret
er faldet ud, kunne forsege at genanlegge dem i de etablerede kanaler.

Med suturering af overfladiske hudsar uden for ansigtet, jf. det foreslaede stk. 4, nr. 7, forstas, at
sygeplejersken vil kunne sy en rift eller et sar i huden sammen, sa det giver bedre sarheling, medvirke
til faerre betendelsestilstande og panere ar. I forbindelse med suturering vil der kunne vare behov for at
lokalbedgve patienten.

Det foreslas fastsat i § 54, stk. 5, at legers, tandlegers og behandlerfarmaceuters virksomhed ikke
berares af de foreslaede stk. 3 og 4.

Det betyder, at leger, tandleeger og behandlerfarmaceuter fortsat vil kunne udeve den virksomhed,
som de er tillagt 1 medfer af autorisationsloven, og at de foresldede @ndringer hverken udvider eller
indskreenker de omrader, som laeger, tandleger og behandlerfarmaceuter efter gaeldende ret er tillagt.

Det foreslas 1 § 54, stk. 6, 1. pkt., at indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter neermere regler om den
virksomhed, der er omfattet af de foreslaede stk. 4, nr. 1-7.

Med den foreslaede bestemmelse bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsette naermere
regler om det foresldede forbeholdte virksomhedsomréde for sygeplejersker i en bekendtgerelse.

Bemyndigelsen vil kunne anvendes til at precisere og afgrense det virksomhedsomrade, der foreslas
1 medfor af det foresldede stk. 4, herunder bl.a. afgrense det forbeholdte virksomhedsomrade over for
de ovrige ikke-forbeholdte omrdder og opgaver, som sygeplejersker udferer 1 sundhedsveasenet. Bemyn-
digelsen vil sdledes ikke kunne anvendes til at udvide virksomhedsomradet, herunder indfere nye former
for forbeholdt virksomhed for sygeplejersker, som ikke fremgér af de forsldede nr. 1-7. Udmentning
af bemyndigelsen er dog en forudsatning for, at vacciner og legemidler omfattes af sygeplejerskernes
virksomhedsomrade. Udmentningen er tilsvarende en forudsatning for, at sygeplejersker via et anlagt
kort perifert venekateter, jf. det foresldede stk. 4, nr: 3, kan indferes leegemidler, herunder vasker.

Bemyndigelsen vil kunne anvendes til at fastsette den nermere afgraensning af, hvilke vacciner, jf. det
foreslaede stk. 4, nr. 2, som sygeplejersker vil kunne anvende.

Der vil principielt kunne vere tale om enhver vaccine, der er godkendt i Danmark og EU. Bemyndigel-
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sen planlegges dog aktuelt anvendst til at fastsette regler om, at vaccination mod influenza, stivkrampe
(infektion foréarsaget af jordbakterier) og pneumokok (bakterier, der kan give alvorlig sygdom som f.eks.
mellemere-, bihule- og lungebetendelse, og hvis bakterierne spreder sig til blodbanen, kan sygdommen
blive livstruende og forarsage blodforgiftning (sepsis) og/eller hjernehindebetaendelse (meningitis), her-
under anafylaksiberedskab, vaccinerne 1 bernevaccinationsprogrammet og vacciner mod covid-19, skal
omfattes af det forbeholdte virksomhedsomréde.

Bemyndigelsen vil ogsa blive anvendt til at fastsaette den naermere afgraensning af, hvilke leegemidler
som sygeplejersker vil kunne anvende. Der vil kunne vere tale om laegemidler, der er godkendt 1
Danmark og EU. Bemyndigelsen vil aktuelt blive udmentet til at fastsaette regler om, at svagere smer-
testillende legemidler, leegemidler til lokalbehandling af infektioner, laksantia, antidoten naloxon samt
adrenalin som anafylaksiberedskab, omfattes af det forbeholdte virksomhedsomrade.

Bemyndigelsen vil ligeledes blive anvendt til at fastsatte regler om anvendelse af hdndkebsmedi-
cin. Det bemarkes, at svagere smertestillende legemidler s som NSAID-praparater kan fas 1 hdndkeb
men kun i1 mindre pakninger. En sundhedsperson ma allerede efter geeldende ret — inden for rammerne af
og ansvar efter autorisationslovens krav om omhu og samvittighedsfuldhed — give en patient patientens
egen hindkebsmedicin, medmindre driftsherren pé det pdgaldende behandlingssted som led i ledelsesret-
ten har udstedt instrukser, der fastlegger, at sundhedspersoner pa det pdgeldende behandlingssted ikke
ma administrere hdndkebsmedicin.

Af praktiske og ekonomiske hensyn er det imidlertid ofte hensigtsmaessigt, hvis patienterne har storre
(receptpligtige) pakninger af svagere smertestillende laegemidler til rddighed. Sterre pakninger har hidtil
skulle ordineres af en lege. Med bemyndigelsen vil det kunne fastsattes, at sygeplejersker skal kunne
ordinere f.eks. praparater indeholdende paracetamol i store pakninger. Det vil kunne vare en skonomisk
fordel for patienten, ligesom sterre pakninger vil sikre, at der umiddelbart vil vaere legemidler til
radighed for patienten, nar denne far behov herfor, f.eks. 1 forbindelse med regulering af smertestillende
midler, der tages efter behov. Dertil kommer, at sygeplejersker med de samtidige foreslaede @ndringer
af legemiddellovens § 39, jf. lovforslagets § 3, vil kunne rekvirere handkebsleegemidlerne til et faelles
medicinskab og ordinere til en patient ved behov.

Antidot er et stof, der ophaver virkningen af et andet stof. Naloxon anvendes for at ophave virkningen
af morfinpraparater og bruges f.eks. 1 behandlingen af overdosis med morfinpraparater. Med bemyndi-
gelsen vil det kunne fastsattes, at sygeplejerskerne - udover at kunne anvende naloxon som nasespray,
som allerede er muligt — men ogsa f.eks. foretage injektioner med naloxon. Behandlingen vil altid
skulle bero pa en konkret vurdering, der vil skulle tages i det enkelte tilfelde og med udgangspunkt 1
omhyggelig og samvittighedsfuld faglig virksomhed, jf. autorisationslovens § 17. Der skal f.eks. udvises
serlig opmerksomhed ved bevidstlese patienter, hvor der ikke en mistanke om, at bevidstlesheden
skyldes opioid overdosering.

Bemyndigelsen vil aktuelt ikke blive anvendt til at fastsatte regler om, at det forbeholdte omrade
ogsd omfatter anvendelse og ordination af legemidler mod svamp eller antibiotika. Det skyldes bl.a.
overvejelser om hensynene til patientsikkerheden og den mangeérige mélrettede indsats for nedbringelse
af antibiotikaforbruget.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmerksom pa, at dette vil kunne betyde, at der ikke fuldt ud
opnds den fleksibilitet 1 det forbeholdte omrade, der eftersporges.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er dog heroverfor samtidig opmarksom pé, at sundhedsmyndighe-
derne igennem en laengere arrekke har arbejdet mélrettet med at nedbringe antibiotikaforbruget, og at en
fortsat reduktion af antibiotikaforbruget og rationel anvendelse er afgerende for at mindske forekomsten
af antibiotikaresistens. Det vil efter ministeriets opfattelse vare uhensigtsmessigt, hvis en udvidelse af
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retten til at ordinere antibiotika til sygeplejersker medforer et oget og mindre rationelt antibiotikaforbrug,
og alt andet lige vil en sddan adgang oge kompleksiteten 1 bestraebelserne pd at mindske antibiotikaforbru-
get. Dette skyldes iser, at der aktuelt mangler erfaringer, procedurer og systemer for at arbejde med
reduktion af antibiotikaforbruget i kommunalt regi.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan imidlertid ikke udelukke, at sygeplejersker péd leengere sigt ber
have mulighed for at anvende flere l&gemidler, herunder eksempelvis svampemidler og antibiotika under
nermere beskrevne forudsatninger og i nermere bestemte tilfelde. En udvidelse hertil vil imidlertid
skulle afklares 1 en faglig proces med inddragelse af relevante eksperter og evrige interessenter.

Det skal understreges, at sygeplejersker, uanset det foreslaede forbeholdte virksomhedsrade, vil skulle
udeve sin sundhedsfaglige virksomhed overensstemmelse med reglerne om omhu og samvittighedsfuld-
hed efter autorisationslovens § 17. Det indebarer bl.a., at sygeplejersker derfor fortsat er selvstendig
ansvarlig for den behandling, som vedkommende udferer, herunder ogséd inden for det foresldede forbe-
holdte omréde. En sygeplejerske, der selvstendigt udferer en opgave inden for det forbeholdte virksom-
hedsomrdde — som vedkommende ogsa loste forinden pd delegation af en laege — vil sdledes fremover
selvstendigt bare ansvaret for den pigeldende behandlingsopgave, uden at laegen vil kunne ifalde et
ansvar, som det er tilfeldet 1 dag pa grund af laegens delegation.

Det indebaerer ogsa, at en sygeplejerske vil skulle undlade at patage sig opgaver og have pligt til
at sige fra over for opgaver, som den pageldende ikke foler sig kompetent til at udfere, f.eks. hvis
den pdgzldende (endnu) ikke har modtaget tilstraekkelig trening i1 udferelsen af bestemte opgaver. Den
enkelte sygeplejerske ber sdledes alene pétage sig at udfere de behandlinger, som vedkommende fagligt
er kvalificeret og uddannet til, og som vedkommende ser sig 1 stand til at udfere fagligt forsvarligt,
selvom vedkommende efter autorisationsloven har et forbeholdt virksomhedsomrade, der deekker bredere
end vedkommendes konkrete og aktuelle kompetence.

Det vil kunne give anledning til kritik 1 en klagesag, hvis en sygeplejerske pétager sig at udfere en
behandling, som vedkommende ikke er faglig kompetent til at udfere og folgelig ikke har udfert efter den
almindeligt anerkendte faglige standard.

Det foreslédede virksomhedsomrade vil desuden 1 praksis kunne begrenses af og skulle udeves 1 henhold
til og 1 overensstemmelse med relevante lokale faglige instrukser. Det betyder, at ansatte sygeplejersker
ikke med de foresldede regler opnér krav pd at udfere opgaver, som ligger inden for det forbeholdte
omrade. Det forhold, at sygeplejersker tillegges et forbeholdt virksomhedsomrade, andrer sdledes ikke
pa, at det er driftsherren, f.eks. den kommunale ledelse for en sygeplejerske ansat 1 den kommunale
hjemmesygepleje, eller sygehusledelsen for en sygehusansat sygeplejerske, der leder og fordeler arbej-
det. Ledelsen vil sdledes fortsat kunne beslutte, hvilke faggrupper og enkeltpersoner der skal udfere
hvilke opgaver. Det betyder, at det fortsat vil vaere ledelsen, der kan beslutte, hvordan arbejdet mest
hensigtsmeessigt tilretteleegges pa behandlingsstedet og saledes beslutte, at visse typer af opgaver inden
for det forbeholdte omride skal lases af andre personalegrupper efter delegation fra sygeplejersker eller
leeger. Ledelsen vil saledes fortsat kunne beslutte, at det er alene er leeger eller andre efter delegation fra
leegen, der kan udtage blodprever, f.eks. bioanalytikere.

Ledelsen vil i1 den forbindelse samtidig efter sundhedslovens § 3 a have pligt til at sikre sig, at behand-
lingsstedet er organiseret pd en sddan made, at medarbejderne er 1 stand til at udfere de arbejdsopgaver,
de er tillagt, pa en fagligt forsvarlig méade. Ledelsen vil tilsvarende kunne beslutte, at visse dele af det
forbeholdte opgaveomrade ikke skal udferes 1 kommunen eller pé visse af kommunens behandlingssteder.

Sygeplejersker vil som gvrige autoriserede sundhedspersoner med et forbeholdt virksomhedsomrade
kunne delegere udevelsen af opgaver inden for det forbeholdte virksomhedsomrade til en medhjalp
efter reglerne 1 autorisationslovens § 18. En sygeplejerske vil eksempelvis pé et sygehus kunne delegere
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selve udtagelsen af en blodpreve, som vedkommende har besluttet, til en bioanalytiker. Det bemerkes,
at anvendelsen af medhjlp alene indebaerer muligheden for sundhedsfaglig opgaveoverdragelse, og at
der ikke med denne mulighed samtidigt folger ans@ttelsesmassige rettigheder og pligter eller et over-/
underordnelsesforhold. Retten til delegation vil kunne vare begraenset af lokale instrukser og den stedlige
ledelses arbejdstilretteleeggelse.

Med § 54, stk. 6, 2. pkt., foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om oriente-
ring af patientens egen eller behandlende lege.

Med den foreslaede bemyndigelse vil indenrigs- og sundhedsministeren fastsatte regler om sygeplejer-
skers orientering af patientens egen eller behandlende lege.

Der vil i1 forbindelse med udmentningen bl.a. kunne leegges vagt pa, om der er behov for opfelgning fra
leegen, eller om behandlingen udvikler sig uhensigtsmassigt eller uforudset.

Som eksempel pa situationer, hvor underretning af leegen vil kunne vare relevant, kan nevnes behand-
linger, som tiltager i hyppighed, f.eks. hvis det anlagte kateter falder ud med stadig stigende hyppighed,
eller hvis det stadig oftere er nodvendigt at justere behandlingsplanen. Det vil derimod s@dvanligvis ikke
vare relevant at underrette legen om eksempelvis planmassigt fortlebende behandlinger.

Formalet med orienteringen er at sikre, at patientens behandlende lege fortsat kan have det fornedne
overblik over patientens behandling til at varetage opgaven som overordnet tovholder for behandlin-
gen. Orienteringen har derimod ikke til hensigt at medfere, at den lege, der modtager en orientering fra
en sygeplejerske, skal holdes ansvarlig for den behandling, som sygeplejersken har udfert.

En lege, der modtager en orientering, forventes derfor som udgangspunkt ikke at revurdere behand-
lingstiltaget eller patientens samlede behandling. Det kan imidlertid ikke udelukkes, at der vil vere tilfeel-
de, hvor orienteringen vil give den modtagende laege anledning til overvejelser i lyset af vedkommendes
kendskab til patienten og dennes samlede behandling, men det vil — som ved andre orienteringer af laegen
— veere en helt konkret vurdering, i hvilket omfang laegen skal reagere pa orienteringen. Ved orienteringen
af legen ber sygeplejersken gore opmarksom pa, hvis vedkommende forventer, at lagen foretager sig
narmere angivne handlinger i forlengelse af orienteringen.

Til nr. 4

Sygeplejersker kan 1 dag videreuddanne sig til specialsygeplejersker pa baggrund af regler fastsat af
indenrigs- og sundhedsministeren 1 medfer af autorisationslovens § 16, stk. 1 og 3. De sygeplejefaglige
specialuddannelser fastlegges i praksis af Sundhedsstyrelsen og et uddannelsesrad. Tilsvarende gealder
for regelfastsattelsen.

Der er efter geldende ret etableret syv specialuddannelser. Det gelder psykiatrisk og berne-/ungdoms-
psykiatrisk sygepleje, jf. bekendtgerelse nr. 1228 af 9. juni 2021, kraeftsygepleje, jf. bekendtgerelse nr.
91 af 7. februar 2008, intensiv sygepleje, jf. bekendtgerelse nr. 396 af 7. april 2017, sundhedspleje,
jf. bekendtgoarelse nr. 1127 af 24. juni 2022, anzstesiologisk sygepleje, jf. bekendtgerelse nr. 395 af 7.
april 2017, infektionshygiejne, jf. bekendtgerelse nr. 624 af 28. juni 2000 og borgernar sygepleje, jf.
bekendtgerelse nr. 1199 af 28. september 2018.

En sygeplejerske, der har gennemfort en af de syv etablerede specialuddannelser for sygeplejersker,
gives 1 henhold til de respektive bekendtgerelser for de enkelte uddannelser ret til at betegne sig som
specialsygeplejerske inden for det givne felt.

I autorisationsloven er der ikke fastsat regler om, at specialsygeplejersker er tillagt et forbeholdt
virksomhedsomrade.

Det foreslas, at der 1 autorisationslovens kapitel 13 om sygeplejersker fastsattes regler herom.
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Det foreslas med § 54 a, stk. 1, at det kun er den med tilladelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed, der
ma betegne sig som specialsygeplejerske.

Forslaget vil betyde, at retten til at anvende en specialsygeplejerskebetegnelse efter autorisationslovens
§ 16, vil kreve serlig tilladelse, som meddeles af Styrelsen for Patientsikkerhed. Forslaget vil betyde,
at det vil vaere forbeholdt sygeplejersker med et registreret speciale at anvende betegnelsen “specialsy-
geplejeske” inden for det relevante speciale. Det vil alene vare sygeplejersker, der kan opni titlen
specialsygeplejerske, og det vil sdledes heller ikke vare tilladt for evrige autoriserede grupper at benytte
sig at titlen.

Titelbeskyttelsen vil omfatte ethvert sygeplejefagligt speciale, der er fastsat regler om i1 medfer af
autorisationslovens § 16.

I det omfang Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om et nyt speciale efter autorisationslovens § 16, vil
der ligeledes blive knyttet en titelbeskyttelse til dette speciale. Den titel, der beskyttes, vil — som det
er tilfeldet for de ovrige specialer — fremgd af de regler, der fastsettes for uddannelsen 1 medfor af
autorisationslovens § 16.

Den foresldede bestemmelse vil indebere, at en specialsygeplejerske vil fa mulighed for at udfere den
forbeholdte sundhedsfaglige virksomhed, der er knyttet til grundautorisationen, samt — 1 det omfang der
fastsaettes regler herom — yderligere forbeholdt virksomhed, der er knyttet til den specialuddannelse, som
sygeplejersken har gennemfort og ladet sig registrere med.

Uberettiget anvendelse af titlen foreslas strafsanktioneret, jf. lovforslagets § 1, nr. 7, og den heri
foreslaede @ndring af autorisationslovens § 81.

Det forventes, at der vil skulle ske efterregistrering af specialuddannede sygeplejersker, som ikke
tidligere har vaeret registreret 1 autorisationsregisteret med deres specialeangivelse. Det foreslds derfor, at
reglerne indfores med en overgangsordning, sdledes at sygeplejersker, der ved lovens ikrafttraeden udferer
virksomhed som specialsygeplejerske uden at have det pagaeldende speciale registeret 1 autorisationsregi-
steret, frem til 5 &r efter lovens ikrafttraeden fortsat betegne sig som specialsygeplejerske i det relevante
speciale.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil 1 forbindelse med registreringen som udgangspunkt kraeve original
dokumentation for gennemfert uddannelse som specialsygeplejerske. Styrelsen for Patientsikkerhed
modtager dog jevnligt henvendelser fra sygeplejersker, der ikke blev registreret 1 forbindelse med
afslutningen af deres specialuddannelse, og som ved en efterfolgende registrering kan have vanskeligt
ved at fremskaffe forneden dokumentation for den gennemforte specialuddannelse. Som folge af den
manglende registrering af et formentlig storre antal specialuddannede sygeplejersker vil Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed derfor 1 overgangsperioden konkret kunne kreve lempeligere og alternative dokumentati-
onskrav. En sddan dokumentation kan f.eks. veere dokumentation for ansattelse som specialsygeplejerske,
arbejdsgivererklaring eller andet, der ud fra en konkret vurdering vil kunne betragtes som tilstrekkelig
dokumentation.

Det foreslds med § 54 a, stk. 2, 1. pkt., at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om,
hvilken virksomhed, ud over den, der er nevnt i1 § 54, stk. 4, og i regler udstedt i medfer af § 54, stk. 6,
som betegnelsen specialsygeplejerske omfatter.

Den foreslaede bestemmelse betyder, at indenrigs- og sundhedsministeren vil kunne fastsatte regler om,
at specialsygeplejersker kan tilleegges et forbeholdt virksomhedsomrade ud over det, der foreslas omfattet
af det foreslaede § 54, stk. 4, eller 1 regler fastsat i medfer af det foreslaede § 54, stk. 6.

Indenrigs- og sundhedsministeren vil efter bemyndigelsen kunne fastsette regler om, hvilke special-
sygeplejersker, der skal tillegges et forbeholdt virksomhedsomrdde, og regler om hvilken forbeholdt
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virksomhed, der skal vere knyttet til disse specialer. Det vil indebere, at en specialsygeplejerske vil
f4 mulighed for at udfere den forbeholdte sundhedsfaglige virksomhed, der er knyttet til grundautorisatio-
nen, samt — 1 det omfang der fastsattes regler herom — yderligere forbeholdt virksomhed, der er knyttet til
den specialuddannelse, som sygeplejersken har gennemfort og ladet sig registrere med.

Forslaget om regulering ved bemyndigelse skal ses 1 lyset af, at der er tale om specialiserede behand-
lingstiltag, som kan a&ndre sig over tid i1 takt med, at de forskellige behandlinger, metoder og ny medicin
udvikles. En udtemmende opregning af behandlingstiltag for de forskellige sygeplejerspecialer indeholder
ikke den fleksibilitet, der er nodvendig for lebende at tilpasse den forbeholdte virksomhed til fagets
udvikling m.v.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil 1 samarbejde med relevante styrelser lebende kunne tilpasse savel
kredsen af specialer, for hvem der er fastsat regler om forbeholdt virksomhed, som omfanget af deres
virksomhedsomrade. Bemyndigelsesbestemmelsen muligger sdledes en lgbende tilpasning til sundheds-
vaesenets behov, ligesom den muligger justeringer pa baggrund af erfaringerne med ordningen. Fastsat-
telse af virksomhedsomrédet for specialsygeplejersker vil dog tage udgangspunkt i1 indholdet af deres
uddannelse og de kompetencer, fagligheder og sarlige indsigt, der opnds gennem dette videreuddannel-
sesforleb.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil 1 forste omgang blive anvendt til at fastsette regler om, at sundheds-
plejersker, anastesisygeplejersker og intensivsygeplejersker tillegges et forbeholdt virksomhedsomra-
de. Det skyldes, at disse tre sygeplejerskespecialer har veret en del af sundhedsvasenet i flest ar og
dermed har de mest veldefinerede roller 1 sundhedsvasenet.

Bemyndigelsen vil ogsd kunne anvendes til at fastsette regler, der tydeligt afgraenser, hvilke behand-
lingstiltag, der altid vil kraeve samarbejde med og delegation fra en leege eller andre faggrupper, ligesom
der vil kunne fastsattes regler om, at det for nogle af de tillagte virksomheder skal vare en betingelse,
at virksomheden finder sted pa nermere bestemte afdelinger, i neermere beskrevne faglige sammenhange
eller lignende. Det vil f.eks. kunne fastsattes regler om, at specialsygeplejerskers selvstendige ordinatio-
ner og behandlinger alene kan udeves uden for sygehusene pa behandlingssteder, hvor der er tilknyttet en
virksomhedsansvarlig lege. Dette haenger sammen med, at den foresldede ordning er en nyskabelse, der
endnu ikke er implementeret 1 det danske sundhedsvasen, hvorfor der endnu ikke er nogen praksis eller
erfaringer med sygeplejerskernes handtering af det selvsteendige virksomhedsomrade, herunder adgangen
til ordination af athengighedsskabende legemidler.

Det skal understreges, at specialsygeplejersker vil skulle udeve sin sundhedsfaglige virksomhed i
overensstemmelse med reglerne om omhu og samvittighedsfuldhed efter autorisationslovens § 17.

Det indebarer bl.a., at en specialsygeplejersker vil skulle undlade at patage sig opgaver og have pligt
til at sige fra over for opgaver, som den pagaldende ikke foler sig kompetent til at udfere, f.eks. hvis
den pdgzldende (endnu) ikke har modtaget tilstraekkelig trening i udferelsen af bestemte opgaver. Den
enkelte specialsygeplejersker ber siledes alene patage sig at udfere de behandlinger, som vedkommende
fagligt er kvalificeret og uddannet til, og som vedkommende ser sig 1 stand til at udfere fagligt forsvarligt,
selvom vedkommende efter autorisationsloven har et forbeholdt virksomhedsomrade, der deekker bredere
end vedkommendes konkrete og aktuelle kompetence.

Forslaget betyder 1 praksis, at det vil kunne give anledning til kritik 1 en klagesag, hvis en specialsyge-
plejersker patager sig at udfere en behandling, som vedkommende ikke er faglig kompetent til at udfere
og folgelig ikke har udfert efter den almindeligt anerkendte faglige standard.

Det foreslédede virksomhedsomrade vil desuden 1 praksis kunne begrenses af og skulle udeves 1 henhold
til og 1 overensstemmelse med relevante lokale faglige instrukser. Det betyder, at ansatte specialsyge-
plejersker ikke med de foresldede regler opnar krav pd at udfere opgaver, som ligger inden for det
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forbeholdte omrade. Det forhold, at specialsygeplejersker tillegges et forbeholdt virksomhedsomrade,
@ndrer siledes ikke pa, at det er driftsherren, der leder og fordeler arbejdet. Ledelsen vil séledes fortsat
kunne beslutte, hvilke faggrupper og enkeltpersoner der skal udfere hvilke opgaver. Det betyder, at
det fortsat vil vere ledelsen, der kan beslutte, hvordan arbejdet mest hensigtsmaessigt tilretteleegges pa
behandlingsstedet og sdledes beslutte, at visse typer af opgaver inden for det forbeholdte virksomhedsom-
rade skal lgses af andre personalegrupper efter delegation fra specialsygeplejersker eller leger.

Specialsygeplejersker vil som gvrige autoriserede sundhedspersoner med et forbeholdt virksomhedsom-
rdde kunne delegere udevelsen af opgaver inden for det forbeholdte virksomhedsomrade til en medhjalp
efter reglerne 1 autorisationslovens § 18.

Derudover vil den forslaede bemyndigelse kunne anvendes til at fastsatte regler om pligt til at orientere
leegen svarene til den foresldede pligt for sygeplejersker efter det foreslaede § 54, stk. 6, 2. pkt.

Det forbeholdte omrade foreslas strafsanktioneret, jf. lovforslagets § 1, nr. 6, og den heri foreslaede
@ndring af autorisationslovens § 79.

Med § 54 a, stk. 2, 2. pkt., foreslas det, at ministeren kan fastsatte regler om ret til ordination af afthan-
gighedsskabende legemidler, regler om, at reglerne i kapitel 9 om ordination af athaengighedsskabende
leegemidler finder anvendelse for specialsygeplejersker og regler om, hvilke krav der skal iagttages som
betingelse for at udeve denne virksomhed.

Bemyndigelsen vil vare relevant at udmente, safremt der 1 medfer af det foresldede § 54 a, stk. 2,
1. pkt., fastsettes regler om specialsygeplejerskers ret til at anvende, herunder ordinere, athengighedsska-
bende legemidler. I sé fald vil indenrigs- og sundhedsministeren kunne fastsatte sarlige krav, der vil
skulle i1agttages som betingelse for at udeve virksomheden.

Det indebarer bl.a., at indenrigs- og sundhedsministeren vil kunne satte de gaeldende regler om legers
og tandlaegers ordination af athaengighedsskabende laegemidler 1 kraft.

Det foreslds 1 § 54 a, stk. 3, at legers, tandlegers og behandlerfarmaceuters virksomhed ikke berores af
bestemmelserne 1 stk. 2.

Det betyder, at leger, tandleeger og behandlerfarmaceuter, som alle har et forbeholdt virksomhedsomra-
de, som er delvist sammenfaldende med det foresldede virksomhedsomrdde for specialsygeplejersker,
fortsat vil kunne udeve deres forbeholdte omréde, selvom specialsygeplejersker ogsa foreslas tillagt
omraderne.

Tilnr. 5

Efter autorisationslovens § 55, stk. 1, meddeles der autorisation som jordemoder til personer, der har
bestdet dansk jordemodereksamen eller en udenlandsk eksamen, der kan sidestilles hermed. Den danske
uddannelse, der kvalificerer til autorisation som jordemoder, er reguleret i bekendtgerelse nr. 774 af 12.
juni 2023 om uddannelsen til professionsbachelor i jordemoderkundskab.

Med autorisation som jordemoder folger efter autorisationslovens § 55, stk. 1, en ret til at betegne sig
som jordemoder. Det er efter autorisationslovens § 1, stk. 2, alene indehaveren af en titel, der har ret til
at anvende en bestemt titel. En person, der uden autorisation anvender en betegnelse, der er forbeholdt
autoriserede personer, eller betegner sig eller handler pa anden made, der er egnet til at vaekke forestilling
om at pdgaldende har en sddan autorisation, kan efter autorisationslovens § 78 straffes med bode.

Det folger af autorisationslovens § 1, stk. 3, at autoriserede lager, tandlager, kiropraktorer, fysiotera-
peuter, osteopater, jordemeodre, kliniske tandteknikere, kontaktlinseoptikere, optometrister og tandplejere
samt behandlerfarmaceuter forbeholdes retten til at udeve en bestemt sundhedsfaglig virksomhed. De
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naermere regler herom, herunder hvilken sundhedsfaglig virksomhed, de enkelte sundhedsfaglige grupper
forbeholdes retten til at udfere, fremgér af autorisationslovens afsnit II.

Bestemmelsen medferer et sakaldt forbeholdt virksomhedsomrade. Det forbeholdte virksomhedsomrade
ma ikke udferes af andre faggrupper, med mindre andre faggrupper har et forbeholdt omrade, der ogsa
indeholder den pagaldende form for faglig virksomhed.

Jordemodres virksomhed og dermed forbeholdte virksomhedsomride folger af autorisationslovens §
55, stk. 4. Det folger heraf, at jordemodervirksomhed omfatter konstatering af svangerskab, varetagelse
af forebyggende helbredsmassige undersggelser under svangerskab, herunder behovsunderseggelser og
undersogelser med henblik pa at diagnosticere risikosvangerskaber, samt fodselshjelp til den fedende og
barnet under spontant forlabende fodsler.

Opgaverne er praciseret nermere i cirkulere nr. 149 af 8. august 2001 om jordemodervirksomhed. Ef-
ter § 2 1 cirkuleret md jordemoderen anlegge episiotomi og foretage suturering efter episiotomi eller
bristninger.

Efter § 3 md jordemoderen i1 forbindelse med fedsler anvende inhalationsanalgesi med dinitrogenoxid-
oxygen (N20-02) i en blanding med mindst 50 % ilt til den foedende, anlegge steriltvandspapler,
infiltrations- og overfladeanalgesi af perineum og i1 vagina, give barnet K-vitamin, give kvinden uteru-
skontraherende midler efter fodslen og anlegge intravenes adgang pa den fedende og give isotonisk
saltvand.

Efter § 5 mé jordemoderen udtage blodprever fra kvinden og barnet.

P& sygehuse ma jordemoderen desuden i henhold til § 4 efter generel bemyndigelse fra den ansvarlige
overlege anlegge pudendusblokade, foretage hindespraengning og anvende vefremmende medicin og
anti-D immunglobulin.

Udover det forbeholdte virksomhedsomrade, der folger af autorisationslovens § 55, stk. 4, og det
tilknyttede cirkulare, foretager jordemodre en rakke ovrige arbejdsopgaver 1 sundhedsvasenet. Det er
bl.a. beskrevet nermere 1 den gaeldende vejledning nr. 151 af 8. august 2001 om jordemedres virksom-
hedsomrdde, journalferingspligt, indberetningspligt mv.

Det foreslés, at jordemedrenes forbeholdte virksomhedsomréade fastsattes 1 loven i de forslaede § 55,
stk. 4, nr. 1-12.

Med § 55, stk. 4, foreslés det, at virksomhed som jordemoder omfatter:

1) Manuel palpation af livmoder og indferelse af apparatur 1 skeden med henblik pd konstatering
af svangerskab, samt varetagelse af forebyggende helbredsmaessige graviditetsundersogelser under
svangerskabet.

2) Behovsundersogelser og undersggelser med henblik pa at diagnosticere risikosvangerskaber.

3) Udtagelse af blodprever fra kvinden under graviditeten og 1 tilknytning til fedslen samt pa det
nyfedte barn.

4) Udforelse af hindelosning med henblik pa fedselsmodning.

5) Fadselshjlp til den fedende kvinde og barnet under spontane fedsler, der forleber uden komplikati-
oner.

6) Anlaggelse af steriltvandspapler.

7) Anlaggelse af kort perifert venekateter.

8) Punktur af fosterhinderne 1 fodslens aktive fase.

9) Anlaggelse af kateter med henblik pd temning af urinblaren hos kvinden.

10) Anlaggelse af episiotomi og udferelse af sutureringer.

11) Sugning af nyfedte 1 forbindelse med fadslen for fostervand og sekret.

2023/1 LSF 53 42



12) Anvendelse af visse nermere bestemte vacciner og leegemidler.

Den foreslaede bestemmelse indeholder en opregning af de former for virksomhed, som fremover vil
blive omfattet af jordemedrenes forbeholdte virksomhedsomréde.

Det foreslaede forbeholdte virksomhedsomrade vil alene vaere en delmangde af de mangeartede opga-
ver, som jordemedre pa baggrund af deres kompetencegivende uddannelse allerede foretager 1 sundheds-
vasenet, men som ikke vil blive omfattet af det forbeholdte omréde. Det galder bl.a. ammeradgivning,
rddgivning om prevention efter fodslen og radgivning om pasning og pleje af den nyfodte.

Med § 55, stk. 4, nr. 1, foreslas det, at virksomhed som jordemoder omfatter manuel palpation af livmo-
der og indferelse af apparatur 1 skeden med henblik pa konstatering af svangerskab, samt varetagelse af
forebyggende helbredsmassige undersogelser under svangerskabet.

Forslaget vil betyde, at manuel palpation vil vaere omfattet af det forbeholdte omrade. Herved forstés,
at jordemoderen merker pd maven efter en forstorret livmoder med henderne. Manuel palpation vil
kun vaere forbeholdt jordemedre, nir det sker i forbindelse med graviditeten, herunder konstatering af
svangerskab og vurdering af fostertilveekst og lejring (vender hovedet op eller ned) i livmoderen. Forsla-
get vil ogsd betyde, at der vil kunne konstateres graviditet ved indfersel af ultralydsscanningsapparatur i
skeden. Udvendig konstatering ved skanningsapparat vil ikke vare forbeholdt virksomhed.

Derudover vil forebyggende helbredsmaessige graviditetsundersogelser under svangerskabet vaere om-
fattet. Det omfatter bl.a. maling af blodtryk m.v., samtale om livsstilsfaktorer og fysiske og psykiske
pavirkninger samt konstatering af, om fosteret (livmoderen) vokser, som det skal.

Med § 55, stk. 4, nr. 2, foreslds det, at virksomhed som jordemoder omfatter behovsundersaggelser og
undersogelser med henblik pd at diagnosticere risikosvangerskaber.

Forslaget vil betyde, at behovsundersogelser og undersggelser med henblik pa at diagnosticere risiko-
svangerskaber vil vaere omfattet af det forbeholdte omrade. En risikograviditet kan f.eks. vare, hvis jorde-
moderen finder et forhejet blodtryk, eller at fosteret ikke vokser, som det forventes. Risikosvangerskaber
skal identificeres, da de vil kraeve supplerende undersogelser og kontroller under graviditeten. Jordemo-
deren vil derfor skulle tilretteleegge individuelt antal kontroller, hvis der er behov. Ved diagnosticering af
risikograviditet vil der skulle henvises til yderligere kontrol ved obstetriker.

Det foreslds med § 55, stk. 4, nr. 3, at virksomhed som jordemoder omfatter udtagelse af blodpraver fra
kvinden under graviditeten og i tilknytning til fedslen samt pa det nyfedte barn.

Der vil typisk kunne vare tale om en veneblodpreve fra albuebgjningen pa kvinden, f.eks. med henblik
pa méling af blodtype og antistoffer i blodet, og helblodprave (PKU-test) fra det nyfedte barn.

Det foreslas med § 535, stk. 4, nr. 4, at virksomhed som jordemoder omfatter udferelse af hindelosning
med henblik pa fodselsmodning.

Hindelosning er en metode til fodselsmodning. Ved hindelgsning foler jordemoderen med to fingre i
vagina og kerer fingrene rundt inden for livmoderhalsens indre mund, hvorved fosterhinderne losnes fra
livmoderhalsen. Det vil undertiden ved termin kunne modne livmodermunden og dermed medvirke til at
fodslen gar 1 gang. Det bemerkes, at hindelesning ikke er igangsattelse og udelukkende ber foretages ved
termin og med et foster 1 hovedstilling

Hindelosning hos gravide med komplicerede graviditeter eller hgj risiko for obstetriske komplikationer
vil skulle forega pa delegation fra en laege.

Med § 55, stk. 4, nr. 5, foreslds det, at virksomhed som jordemoder omfatter fodselshjelp til den
fodende kvinde og barnet under spontane fodsler, der forleber uden komplikationer.
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Herved forstas fodsel af ét barn til termin 1 baghovedprasentation, hvor fedslen indsatter, forleber og
afsluttes spontant.

Fadselshjelp omhandler alt, hvad jordemoderen kan gere for den fodende under fodslen — bade psykisk
stotte og fysik hjelp. Jordemoderen holder gje med barnets tilstand ved at lytte hjertelyd, lave lebende
vaginaleksplorationer, hvor jordemoderen med sin fingre merker hvorledes barnet trenger ned igennem
moderens bakken. Jordemoderen observerer farven pd fostervandet og eventuel bledning og observerer,
om der er fremgang i fedslen. Desuden observeres den fodendes tilstand, og denne tilbydes smertelin-
dring ved behov og i samrdd med kvinden selv. Endelig er jordemoderens opgave fremhjelpning af
barnet og moderkagen efter barnets fodsel og suturering (syning) af eventuelle bristninger 1 mellemked og
skede.

En jordemoder vil fortsat skulle henvise til eller tilkalde leege ved sygdom, komplikationer eller ved
mistanke herom hos kvinden i forbindelse med graviditet, fadsel eller barsel, hos det nyfedte barn eller
hos fosteret, ligesom det ved en faodsel, hvor der er tilkaldt leege, pahviler jordemoderen at bistd laegen ved
den behandling, som leegen skenner det nedvendigt at foretage.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 6, at virksomhed som jordemoder omfatter anlaeggelse af steriltvand-
spapler.

Herved forstas anlaeggelse af sma injektioner af sterilt vand lige under huden, typisk i l&nden. Anlag-
gelsen virker smertestillende og er uden alvorlige bivirkninger.

Det foreslds med § 55, stk. 4, nr. 7, at virksomhed som jordemoder omfatter anlaeggelse af kort perifert
venekateter.

Med anleggelse af kort perifert venekateter (PVK), forstas anlaeg af et drop dvs. en kort, tynd plastic-
slange lagt ind i en blodare, typisk pd handryggen. Venekateteret vil normalt kunne anvendes til at give
isotoniske vasker eller til indgivelse af medicin.

Forslaget vil alene gore det muligt at anlegge selve kateteret. Hvilke nermere laegemidler, herunder
vaesker, der vil kunne indferes gennem kateteret, forventes fastlagt 1 regler fastsat 1 medfer af den
foreslaede bemyndigelsesbestemmelse i1 det foreslaede § 55, stk. 5.

Det foreslds med § 55, stk. 4, nr. 8, at virksomhed som jordemoder omfatter punktur af fosterhinderne 1
fodslens aktive fase.

Punktur af fosterhinderne er en naturlig mdde at stimulere fodslen p4a, idet der med en hindespraenger
laves hul pa fosterhinden, hvorved fostervandet lukkes ud.

Ved hindepunktur forstds et indgreb, hvor jordemoderen som led i den normale fodsel af et barn, hvor
barnets hoved star fast 1 fodselsvejen, punkterer fosterhinderne og pa den méde lader fostervandet sive
ud. Derved forebygges det, at fodslen traekker unedigt ud eller gér 1 sta.

Med § 55, stk. 4, nr. 9, foreslas det, at virksomhed som jordemoder omfatter anleeggelse af kateter med
henblik pa temning af urinbleren hos kvinden.

Anlaeggelse af kateteret vil kunne foretages under og efter fodslen.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 10, at virksomhed som jordemoder omfatter anleggelse af episiotomi
og udforelse af sutureringer.

Episotomi er et klip, der foretages 1 mellemkeodet og lidt op 1 skeden, nar barnets hoved skal fades. Sutu-
reringer betyder syning af de bristninger, som er opstéet 1 forbindelse med barnets fodsel. Typisk er det
bristninger 1 mellemkeodet, konslaeber og 1 skeden. Jordemoderen vil med forslaget udelukkende kunne sy
mindre bristninger, som er mindre komplicerede.
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Med § 55, stk. 4, nr. 11, foreslas det, at virksomhed som jordemoder omfatter sugning af nyfedte i
forbindelse med fedslen for fostervand og sekret.

Forslaget vil betyde, at jordemoderen efter behov vil kunne suge barnet i mund og svealg, hvis der er
sejt sekret, der hindrer en fri vejrtrekning.

Med § 55, stk. 4, nr. 12, foreslds det, at virksomhed som jordemoder omfatter anvendelse af visse
naermere bestemte vacciner og legemidler.

Med den foresldede bestemmelse vil jordemodre kunne tage stilling til patientens behov for vaccinatio-
nen og behandling med aktuelt godkendte vacciner og legemidler i Danmark og EU. Ved anvendelse
forstas bade beslutningen om at ordinere vacciner og legemidler samt selve anvendelsen.

Med forslaget fastsettes en overordnet ramme for jordemedres anvendelse og ordination af bade
vacciner og legemidler, men bestemmelsen fastsatter ikke 1 sig selv, hvilke legemidler eller vacciner,
der kan vere tale om. Dette forventes fastsat i medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse 1 det
foreslaede § 55, stk. 5.

Det skal séledes understreges, at den foresldede bestemmelse ikke i sig selv medferer, at jordemeodre vil
kunne anvende vacciner og legemidler. Bestemmelsen vil med andre ord ikke have reel betydning for det
forbeholdte virksomhedsomrade, for der 1 medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse er fastsat
naermere regler om, hvilke laegemidler og vacciner der skal omfattes af det forbeholdte virksomhedsomra-
de. Udmentningen er tilsvarende en forudsatning for, at der via et anlagt kort perifert venekateter, jf. det
foreslaede § 55, stk. 4, nr. 7, kan indferes leegemidler, herunder vaesker.

Det foreslds, med § 55, stk. 5, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter neermere regler om den
virksomhed, der er omfattet af stk. 4.

Med den foreslaede bestemmelse bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsette naermere
regler om jordemedres virksomhedsomrade 1 en bekendtgerelse.

Bemyndigelsen vil kunne anvendes til at pracisere og afgrense det omréde, der foreslds 1 medfor af
det foresldede stk. 4, herunder bl.a. afgrense det forbeholdte virksomhedsomrade over for de evrige
ikke-forbeholdte omrader og opgaver, som jordemedre udferer 1 sundhedsvasenet.

Bemyndigelsen vil ikke kunne anvendes til at udvide omréder, herunder indfere nye former for forbe-
holdt virksomhed for jordemeodre, som ikke fremgér af de forsldede nr. 1-12. Udmentning af bemyndigel-
sen er dog en forudsatning for, at vacciner og leegemidler omfattes af jordemedrenes virksomhedsomra-
de.

Bemyndigelsen forventes anvendt til at fastsette regler om anvendelse af ilt og inhalationsanalgesi, in-
filtrations- og overfladeanalgesi, pudendusblokade, uteruskontraherende midler efter fodslen, K-vitamin,
anti-D og adrenalin.

Dertil kommer regler om anvendelse af de vacciner, der anbefales af Sundhedsstyrelsen til gravide.

Udmentningen er tilsvarende en forudsatning for, at der via et anlagt kort perifert venekateter, jf. det
foreslaede 54, stk. 4, nr. 7, kan indferes legemidler, herunder vasker. Der vil f.eks. kunne vare tale
om infusion af isotonisk saltvand heri, dvs. en vaeske med samme sammensatning af salt og vand, som
normalt indeholdes 1 blodet.

Bemyndigelsen vil desuden kunne anvendes til at precisere og afgrense det omrade, der foreslas i
medfoer af det foresldede stk. 5, herunder fastsatte regler om eksempelvis faglige procedurer.

Til nr. 6
Efter autorisationslovens § 79 straffes en person, der uden autorisation udever virksomhed pa et
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sundhedsfagligt omrade, der er forbeholdt autoriserede personer, jf. § 27, stk. 3, § 47, stk. 3, § 52, stk. 3
og 5, § 55, stk. 3, § 64, stk. 3, § 65, stk. 3, § 67, stk. 3, § 68, stk. 4, og § 70 e, stk. 3, med bede eller
feengsel 1 indtil 4 maneder.

Det foreslas, at der 1 § 79 efter »uden autorisation« indsettes »eller tilladelse«, og at der »§ 52, stk. 3 og
5,« indsattes: »§ 54, stk. 3,4 0og 7, § 54 a, stk. 2«.

Den foresldede @ndring vil betyde, at det vil blive strafbart for personer, der uden at vere autoriseret
som sygeplejerske udever virksomhed, der efter det foreslaede § 54, stk. 4, eller regler udstedet 1 medfer
af § 54, stk. 6, er forbeholdt sygeplejersker. Forslaget vil tilsvarende betyde, at det vil blive strafbart
for personer, der ikke har tilladelse til at betegne sig som specialsygeplejerske at udeve det forbeholdte
omrade, der 1 medfer af det foreslede § 54 a, stk. 2, vil blive fastsat for specialsygeplejersker.

Overtredelse af bestemmelsen straffes med bede eller feengsel 1 indtil 4 méaneder.

Til nr. 7

Efter autorisationslovens § 81 straffes en person, der uden tilladelse til at betegne sig som speciallege,
jf. § 30, giver udtryk for at besidde en sddan tilladelse, med bade.

Der er ikke efter geldende ret en tilsvarende straf tilknyttet uretmaessig anvendelse af betegnelsen
specialsygeplejerske. Tilsvarende galder for betegnelsen specialtandlaege.

Det foreslas, at der i autorisationslovens § 8/ efter »speciallege, jf. § 30,« indsattes », specialtandlege,
jf. § 47, stk. 4, eller specialsygeplejerske, jf. § 54 a, stk. 1,«.

Den foresldede @ndring af § 81 vil medfere, at personer, der uden tilladelse til at betegne sig som
specialtandlaege eller specialsygeplejersker giver udtryk for at besidde en sédan tilladelse, straffes med
bade.

Forslaget skal ses i ssmmenh@ng med, at specialsygeplejerskers titel foreslds beskyttet efter det foresla-
ede § 54 a, stk. 1.

Uberettiget brug af titlen specialtandlaege, er formentlig fejlagtigt ikke tidligere er blevet strafsanktione-
ret pa trods af den geldende titelbeskyttelse af specialtandlager.

Til nr. 8

Efter autorisationslovens § 83 straffes med bede eller fengsel 1 indtil 4 maneder en lege eller tandlege,
der efter at have mistet retten til at ordinere athengighedsskabende leegemidler fortsatter med at foretage
sadanne ordinationer eller giver andre leger eller tandlaeger vildledende oplysninger for at f4 dem til at
ordinere laegemidler for sig, jf. § 38 og § 51, stk. 2.

Det foreslas, at der i § 83 indsattes et stk. 2.

Med stk. 2 foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at en specialsygeple-
jerske, der efter at have mistet retten til at ordinere athaengighedsskabende leegemidler efter reglerne i
kapitel 9, og som fortsatter med at foretage sddanne ordinationer, straffes med bade eller faengsel 1 indtil
4 méneder.

Den foresldede bemyndigelse vil betyde, at indenrigs- og sundhedsministeren, safremt der i medfer af
det foreslaede § 54 a, stk. 2, fastsattes regler om specialsygeplejerskers ret til at ordinere athengigheds-
skabende leegemidler, kan fastsaette regler om, at en specialsygeplejerske, der efter at have mistet retten
til at ordinere atha@ngighedsskabende leegemidler fortsatter med at foretage sddanne ordinationer, straffes
med bade eller fengsel 1 indtil 4 méneder.

Tilnr. 9
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Det folger af autorisationslovens § 89, stk. 1, at en person, der uden autorisation som laege eller
uden at vare berettiget hertil 1 medfor af regler udstedt 1 medfer af § 49, stk. 2, foretager operative
indgreb, ivaerksatter fuldstendig eller lokal bedevelse, yder fodselshjelp, anvender leegemidler, der kun
ma udleveres fra apotekerne mod recept, eller anvender rontgen- eller radiumbehandling eller behand-
lingsmetoder med elektriske apparater, mod hvis anvendelse af uautoriserede personer Styrelsen for
Patientsikkerhed har nedlagt forbud pa grund af behandlingens farlighed, jf. § 74, stk. 2, straffes med
feengsel 1 indtil 1 dr, under formildende omstendigheder med bede.

Det foreslés, at der i § 89, stk. 1, efter »berettiget hertil i medfer af« indsattes »§ 54, stk. 4, § 55, stk. 4,
eller«, og at der efter »§ 49, stk. 2,« indsettes: »§ 54, stk. 6, § 54 a, stk. 2, eller § 55, stk. 5,«.

Den foresldede @ndring vil betyde, at sygeplejersker, specialsygeplejersker og jordemadre lovligt vil
kunne foretage indgreb omfattet at autorisationslovens § 89. Grupperne vil dog alene lovligt kunne foreta-
ge indgreb omfattet af § 89, som samtidigt omfattes af deres respektive forbeholdte virksomhedsomrader.

Forslaget skal ses 1 sammenhang med de foreslaede forbeholdte virksomhedsomréader for sygeplejer-
sker og specialsygeplejersker, jf. det foreslaede § 54, stk. 4 og 6, og § 54 a, stk. 2, og for jordemadre,
jf. det foresldede § 55, stk. 4 og 5, der indebarer, at sygeplejersker, specialsygeplejersker og jordemedre
lovligt vil kunne foretage visse behandlinger og indgreb, der er omfattet af § 89.

Til § 2

Tilnr. 1

Efter sundhedslovens § 41, stk. 1, kan sundhedspersoner med patientens samtykke videregive oplysnin-
ger til andre sundhedspersoner om patientens helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger 1 forbindel-
se med behandling af patienten eller behandling af andre patienter.

Af bestemmelsens stk. 2 fremgér en raekke tilfelde, hvorefter videregivelse af oplysninger kan ske uden
patientens samtykke. Det galder bl.a. stk. 2, nr. 6, hvorefter videregivelse af de i1 stk. 1 navnte oplysnin-
ger kan ske uden patientens samtykke, nar videregivelsen sker til en lege, tandlege eller jordemoder om
en patient, som modtageren tidligere har deltaget 1 behandlingen af, nér a) videregivelsen er nedvendig
og relevant til brug for evaluering af modtagerens egen indsats i behandlingen eller som dokumentation
for erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforleb og b) videregivelsen sker under hensyntagen til
patientens interesse og behov.

Bestemmelsen sikrer, at sundhedspersoner uden patientens samtykke, kan videregive helbredsoplysnin-
ger m.v. til leger, tandlaeger og jordemeadre som led 1 lering og kompetenceudvikling.

Det indeberer blandt andet, at uddannelseslaeger og -tandlaeger har mulighed for efter endt behandling
af en patient at drefte den konkrete behandling med en vejleder med henblik pd at kunne dokumentere
sine erfaringer og kvalifikationer som led 1 speciallegeuddannelsen, som det er forudsat i reglerne for
specialleege- eller specialtandleegeuddannelserne.

Bestemmelsen medferer ogsd samme adgang til at helbredsoplysninger til brug for mere erfarne laegers,
tandlegers og jordemedres lering og kompetenceudvikling. Adgangen gaelder ogsé 1 situationer, hvor
behandlingsforlebet ikke leengere varetages af den pageldende lege, tandlaege eller jordemoder, dvs. hvor
der ikke er et aktuelt behandlingsforleb.

Der er efter bestemmelsen alene adgang til at videregive oplysninger til leger, tandleger og jordemo-
dre, herunder leger og tandleger under uddannelse som specialleege eller -tandlege, og afgrenses til
oplysninger om behandling af en patient, som den pagaldende lege, tandlaege eller jordemoder tidligere
har haft et patientforhold til, og alene oplysninger i forlengelse af den behandling, som den pagaeldende
leege, tandlaege eller jordemoder selv har forestaet.
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Oplysninger uden tilknytning til den behandling, som laegen, tandlaegen eller jordemoderen har foresta-
et, ma ikke videregives efter bestemmelsen. Saledes méa en laege, tandlaege eller jordemoder, der f.eks.
har forestdet behandlingen af en kraftpatient, kun videregive oplysninger om patientens kreftsygdom
til den laege, der henviste patienten pga. mistanke om kreft, og nu ensker af- eller bekreftelse af, om
egen tolkningen af kreftsymptomerne var korrekt. Oplysninger om andre fortrolige forhold vil normalt
ikke kunne videregives efter denne bestemmelse, idet sddanne oplysninger normalt ikke vil vaere nedven-
dige for at kunne evaluere egen indsats i forhold til den pagaldende patient. Videregivelsen skal vare
nedvendig og relevant til brug for leegens, tandlegens eller jordemoderens evaluering af egen indsats 1
behandlingen eller som dokumentation af, hvilke kvalifikationer en uddannelseslaege har erhvervet som
led 1 speciallege- eller specialtandleegeuddannelsen.

Adgangen omfatter ikke helbredsoplysninger m.v. til brug for generel kvalitetssikring pa en afdeling
eller behandlingsenhed eller til brug for forskning.

Hensynet til patientens selvbestemmelsesret er sikret ved, at patienten kan frabede sig, at oplysninger
videregives til brug for leering og kompetenceudvikling, jf. sundhedslovens § 41, stk. 3.

Det bemerkes, at bestemmelsen ikke indeberer en egentlig pligt for sundhedspersonen til at videregive
helbredsoplysninger til leering og kompetenceudvikling.

Det foreslas i § 41, stk. 2, nr. 6, at »lege, tandlege eller jordemoder« andres til »laege, tandlege,
jordemoder eller sygeplejerske«.

Den foresldede @ndring vil sikre, at der som led i lering og kompetenceudvikling uden samtykke kan
videregives oplysninger til sygeplejersker i samme omfang, som det efter geldende ret er muligt for
leger, tandleger og jordemodre.

Med den foresldede @ndring vil videregivelse af oplysninger om patientens helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger i forbindelse med behandling af patienten eller behandling af andre patienter
saledes ogsa kunne ske uden patientens samtykke, nar videregivelsen sker til en sygeplejerske om en
patient, som modtagerens tidligere har deltaget i behandlingen af, nar a) videregivelsen er nedvendig
og relevant til brug for evaluering af modtagerens egen indsats i behandlingen eller som dokumentation
for erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforleb og b) videregivelsen sker under hensyntagen til
patientens interesse og behov.

Videregivelsesadgangen vil — udover laeger, tandleger og jordemodre — gelde for sygeplejersker og
vaere afgraenset til oplysninger om behandling af en patient, som den pagaldende tidligere har haft et
patientforhold til, og alene oplysninger i forlengelse af den behandling, som den pagaeldende selv har
forestéet.

Er oplysninger uden tilknytning til den behandling, som den pagaldende har forestaet, mé der ikke
videregives efter bestemmelsen.

Videregivelsen skal desuden vere nedvendig og relevant til brug for den pagaldendes, evaluering af
egen indsats 1 behandlingen.

Patientens selvbestemmelsesret vil vare sikret som efter gaeeldende ret ved, at patienten efter sundheds-
lovens § 41, stk. 3, kan frabede sig, at oplysninger videregives til brug for lering og kompetenceudvik-
ling.

Videregivelse vil 1 gvrigt skulle ske under iagttagelse af reglerne om oplysningspligt 1 databeskyttelses-
forordningen.

Til nr. 2
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Efter sundhedslovens § 41, stk. 6, ma videregivelse efter sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 6, kun
ske 1 umiddelbar forleengelse af behandlingsforlebet og senest 6 méneder efter den anmodende laeges,
tandlaeges eller jordemoders afslutning af behandlingen eller viderehenvisning af patienten, medmindre
videregivelsen er padkravet som led i speciallege- eller specialtandleegeuddannelsen.

Bestemmelsen indeberer en tidsmaessig begrenset adgang til videregivelse af oplysninger til brug for
leering og kompetenceudvikling efter sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 6, og betyder, at videregivelse kun
ma ske 1 umiddelbar forlengelse af behandlingsforlebet og senest 6 maneder efter den anmodende lages,
tandlaeges eller jordemoders afslutning af behandlingen eller viderehenvisning af patienten, medmindre
videregivelsen er padkravet som led i speciallege- eller specialtandleegeuddannelsen.

Det foreslas 1 § 41, stk. 6, at »laeges, tandleges eller jordemoders« @ndres til »lages, tandlaeges,
jordemoders eller sygeplejerskes«.

Den foreslaede @ndring vil betyde, at videregivelse af oplysninger til sygeplejersker til brug for laering
og kompetenceudvikling kun ma ske 1 umiddelbar forlengelse af behandlingsforlebet og senest 6 méne-
der efter den anmodende sygeplejerskes afslutning af behandlingen eller viderehenvisning af patienten.

Zndringen vil sdledes sikre, at videregivelsesadgangen tidsmaessigt vil vaere begrenset pd somme made
som til leeger, tandleger og jordemodre.

Tilnr. 3

Efter sundhedslovens § 42 d, stk. 1, kan autoriserede sundhedspersoner med patientens samtykke i
fornedent omfang indhente oplysninger om patientens helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger
ved opslag i elektroniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, til andre
forméal end behandling.

Af bestemmelsens stk. 2 fremgar en rekke tilfelde, hvorefter indhentning af oplysninger kan ske uden
patientens samtykke. Det gelder bl.a. stk. 2, nr. 1, hvorefter indhentning af de oplysninger, der er naevnt i
stk. 1, kan ske uden patientens samtykke, nar indhentningen foretages af en lege, tandlaege eller jordemo-
der, som tidligere har deltaget i behandlingen af patienten, og a) indhentningen er nedvendig og relevant
til brug for evaluering af den indhentende leges, tandlages eller jordemoders egen indsats i behandlingen
eller som dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforleb, b) indhentningen sker
under hensyntagen til patientens interesser og behov, og ¢) indhentningen sker i umiddelbar forlengelse
af behandlingsforlebet og senest 6 maneder efter den indhentende leges, tandlaeges eller jordemoders
afslutning af behandlingen eller viderehenvisning af patienten, medmindre indhentningen er pakravet
som led i speciallaege- eller specialtandleegeuddannelsen.

Bestemmelsen har tet tilknytning til reglerne om videregivelse i sundhedslovens § 41, stk. 2, nr.
6, og sikrer, at der til samme formal — lering og kompetenceudvikling — kan indhentes de relevante
oplysninger, f.eks. i de elektroniske patientjournaler uden samtykke fra patienten.

Bestemmelsen sikrer, at laeger, tandleger og jordemeodre i et afgranset tidsrum kan efterprove sine egne
faglige vurderinger ved opslag i elektroniske patientjournaler om den senere behandling af en af laegens,
tandlaegens eller jordemoderens tidligere patienter.

Der kan efter bestemmelsen alene indhentes oplysninger om en patient, som den pageldende laege,
tandlege eller jordemoder tidligere har haft et patientforhold til, og det gelder alene oplysninger i
forleengelse af den behandling, som den pdgaldende lege, tandlege eller jordemoder har udfert. Oplys-
ninger uden tilknytning til den behandling, som den pageldende har forestdet, mé ikke indhentes efter
bestemmelsen. Séledes ma f.eks. en laege, der f.eks. har henvist en patient med mistanke om kreeft, ikke
indhente oplysninger om samme patients behandling for anden sygdom, f.eks. i psykiatrisk regi. Herunder
vil oplysninger om andre fortrolige forhold normalt ikke kunne indhentes efter denne bestemmelse, idet
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saddanne oplysninger normalt ikke vil vare nedvendige for at kunne evaluere egen indsats 1 forhold til den
pagaeldende patient.

For at sikre, at adgangen til leering og kompetenceudvikling har en vis sammenhang med det konkrete
behandlingsforleb, som legen, tandlegen eller jordemoderen har forestdet, geelder der for indhentning
af oplysninger, der ikke sker som led i1 speciallege- eller specialtandlegeuddannelsen, en tidmaessig
begraensning af adgangen til at indhente oplysninger. Det er et krav, at indhentningen sker i umiddelbar
forlengelse af behandlingsforlobet og senest 6 méneder efter den pageldende leges, tandlaeges eller
jordemoders afslutning eller viderehenvisning af patienten.

Hensynet til patientens selvbestemmelsesret er sikret ved, at patienten efter sundhedslovens § 42 d, stk.
4, kan frabede sig, at helbredsoplysninger kan indhentes til brug for leering og kompetenceudvikling.

Det foreslas i § 42 d, stk. 2, nr. 1, at »af en laege, tandlege eller jordemoder« @ndres til »af en lege,
tandlaege, jordemoder eller sygeplejerske«, og at »laeges, tandlaeges eller jordemoders« 1 sundhedslovens
§42d, stk. 2, nr. 1, litra a og c @&ndres til »lages, tandlaeges, jordemoders eller sygeplejerskes«.

De foresldede @ndringer vil for det forste betyde, at sygeplejersker som led i lering og kompeten-
ceudvikling kan indhente oplysninger 1 elektroniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer
patientjournalen uden samtykke fra patienten i samme omfang, som det efter geeldende ret er muligt for
leeger, tandleger og jordemodre.

Med den foreslaede @ndring vil en sygeplejersker saledes kunne indhente de oplysninger, der er navnt
1 stk. 1, uden patientens samtykke, nar indhentningen foretages af en sygeplejerske, som tidligere har
deltaget i behandlingen af patienten, og a) indhentningen er nedvendig og relevant til brug for evaluering
af den indhentende laeges, tandleges eller jordemoders egen indsats 1 behandlingen eller som dokumenta-
tion for erhvervede kvalifikationer 1 et uddannelsesforleb, b) indhentningen sker under hensyntagen til
patientens interesser og behov, og c¢) indhentningen sker i umiddelbar forlengelse af behandlingsforlebet
og senest 6 maneder efter den indhentende laeges, tandlaeges eller jordemoders afslutning af behandlingen
eller viderehenvisning af patienten, medmindre indhentningen er pakraevet som led 1 speciallege- eller
specialtandleegeuddannelsen.

Patientens selvbestemmelsesret vil vare sikret som efter gaeldende ret ved, at patienten efter sundheds-
lovens § 42 d, stk. 3, kan frabede sig, at der indhentes oplysninger.

Til nr. 4

Efter sundhedslovens § 42 d, stk. 1, kan autoriserede sundhedspersoner med patientens samtykke i
fornedent omfang indhente oplysninger om patientens helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger
ved opslag i elektroniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, til andre
forméal end behandling.

Af bestemmelsens stk. 2 fremgar en rekke tilfelde, hvorefter indhentning af oplysninger kan ske uden
patientens samtykke. Det gelder bl.a. stk. 2, nr. 1, hvorefter indhentning af de oplysninger, der er naevnt i
stk. 1, kan ske uden patientens samtykke, nar indhentningen foretages af en lege, tandlaege eller jordemo-
der, som tidligere har deltaget i behandlingen af patienten, og a) indhentningen er nedvendig og relevant
til brug for evaluering af den indhentende leges, tandlages eller jordemoders egen indsats i behandlingen
eller som dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforleb, b) indhentningen sker
under hensyntagen til patientens interesser og behov, og c) indhentningen sker i umiddelbar forlengelse
af behandlingsforlebet og senest 6 maneder efter den indhentende leges, tandlaeges eller jordemoders
afslutning af behandlingen eller viderehenvisning af patienten, medmindre indhentningen er pakravet
som led i speciallaege- eller specialtandleegeuddannelsen.

Bestemmelsen har tet tilknytning til reglerne om videregivelse i sundhedslovens § 41, stk. 2, nr.
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6, og sikrer, at der til samme formal — laring og kompetenceudvikling — kan indhentes de relevante
oplysninger, f.eks. 1 de elektroniske patientjournaler uden samtykke fra patienten.

Bestemmelsen sikrer, at leger, tandlaeger og jordemedre i et afgranset tidsrum kan efterprove sine egne
faglige vurderinger ved opslag 1 elektroniske patientjournaler om den senere behandling af en af legens,
tandlaegens eller jordemoderens tidligere patienter.

Der kan efter bestemmelsen alene indhentes oplysninger om en patient, som den pagaeldende lege,
tandlege eller jordemoder tidligere har haft et patientforhold til, og det gelder alene oplysninger i
forlengelse af den behandling, som den pdgaldende lege, tandlege eller jordemoder har udfert. Oplys-
ninger uden tilknytning til den behandling, som den pdgaldende har forestdet, méd ikke indhentes efter
bestemmelsen. Sédledes ma f.eks. en lege, der f.eks. har henvist en patient med mistanke om kraeft, ikke
indhente oplysninger om samme patients behandling for anden sygdom, f.eks. i psykiatrisk regi. Herunder
vil oplysninger om andre fortrolige forhold normalt ikke kunne indhentes efter denne bestemmelse, idet
sadanne oplysninger normalt ikke vil vare nedvendige for at kunne evaluere egen indsats 1 forhold til den
pagaeldende patient.

For at sikre, at adgangen til lering og kompetenceudvikling har en vis sammenhang med det konkrete
behandlingsforleb, som legen, tandlegen eller jordemoderen har forestdet, gaelder der for indhentning
af oplysninger, der ikke sker som led i speciallege- eller specialtandlegeuddannelsen, en tidmaessig
begraensning af adgangen til at indhente oplysninger. Det er et krav, at indhentningen sker i umiddelbar
forlengelse af behandlingsforlebet og senest 6 méneder efter den pageldende leges, tandlaeges eller
jordemoders afslutning eller viderehenvisning af patienten.

Hensynet til patientens selvbestemmelsesret er sikret ved, at patienten efter sundhedslovens § 42 d, stk.
4, kan frabede sig, at helbredsoplysninger kan indhentes til brug for leering og kompetenceudvikling.

Det foreslas 1 § 42 d, stk. 2, nr. 1, litra a og c, at »lages, tandleges eller jordemoders« @ndres til
»laeges, tandlaeges, jordemoders eller sygeplejerskes«.

De foresldede @ndringer vil for det forste betyde, at sygeplejersker som led i lering og kompeten-
ceudvikling kan indhente oplysninger elektroniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer
patientjournalen uden samtykke fra patienten i samme omfang, som det efter geeldende ret er muligt for
leeger, tandleger og jordemodre.

Med den foreslaede @ndring vil en sygeplejersker saledes kunne indhente de oplysninger, der er navnt
1 stk. 1, uden patientens samtykke, nar indhentningen foretages af en sygeplejerske, som tidligere har
deltaget i behandlingen af patienten, og a) indhentningen er nedvendig og relevant til brug for evaluering
af den indhentende laeges, tandleges eller jordemoders egen indsats 1 behandlingen eller som dokumenta-
tion for erhvervede kvalifikationer 1 et uddannelsesforleb, b) indhentningen sker under hensyntagen til
patientens interesser og behov, og c¢) indhentningen sker i umiddelbar forlengelse af behandlingsforlebet
og senest 6 maneder efter den indhentende laeges, tandlaeges eller jordemoders afslutning af behandlingen
eller viderehenvisning af patienten, medmindre indhentningen er pakrevet som led 1 speciallege- eller
specialtandleegeuddannelsen.

Patientens selvbestemmelsesret vil vare sikret som efter geeldende ret ved, at patienten efter sundheds-
lovens § 42 d, stk. 3, kan frabede sig, at der indhentes oplysninger.

Tilnr. 5

Det folger af sundhedslovens § 202 a, stk. 1, at leger, tandleger, apotekere og behandlerfarmaceuter
ikke uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse méd drive eller vare knyttet til en legemiddelvirksomhed
omfattet af leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, medmindre tilknytningen er omfattet af anmeldelsespligten
efter § 202 a, stk. 3. Dette geelder ikke for offentlige sygehuse.
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Det foreslas, at der 1 sundhedslovens § 202 a, stk. 1, 1. pkt., efter »leger,« indsattes »sygeplejersker,
jordemedre,«.

Den foresldede @ndring vil medfere, at sygeplejersker og jordemedre tilfojes personkredsen, der er
omfattet af reglerne om tilknytning til leegemiddelvirksomheder. Det vil betyde, at sygeplejersker og
jordemadre fremover omfattes af tilknytningsreglerne i forhold til legemiddelvirksomheder.

Med forslaget vil sdledes hverken jordemedre eller sygeplejersker kunne drive eller vere knyttet til
en legemiddelvirksomhed, medmindre de forinden har anmeldt tilknytningen til Lagemiddelstyrelsen
(anmeldelsesordningen) jf. § 202 a, stk. 1, eller efter ansegning har faet Legemiddelstyrelsens tilladelse
til tilknytningen (tilladelsesordningen), jf. § 202 a, stk. 3. Ved ansegning vil jordemoderen og sygeplejer-
sken skulle have Legemiddelstyrelsens tilladelse, inden tilknytningsforholdet kan begynde.

Den foresldede @ndring vil understotte jordemedres og sygeplejerskers generelle habilitet og sikre
borgernes tillid til sundhedsvasenet.

Det bemarkes, at en overtraedelse af pligten til forudgédende at have anmeldt eller ansogt Legemiddel-
styrelsen om tilladelse til et tilknytningsforhold kan medfere straf 1 form af bede, jf. sundhedslovens §
272, stk. 1.

Tilnr. 6

Det folger af sundhedslovens § 202 a, stk. 1, at leger, tandleger, apotekere og behandlerfarmaceuter
ikke uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse méd drive eller vare knyttet til en legemiddelvirksomhed
omfattet af leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, medmindre tilknytningen er omfattet af anmeldelsespligten
efter stk. 3. Dette geelder ikke for tilknytning til offentlige sygehuse.

Med lovforslagets § 2, nr. 4, forslas det, at jordemedre og sygeplejersker tilfojes den personkreds, der
er omfattet af tilknytningsreglerne. Det er hensigten, at bestemmelsen vil blive sat i1 kraft, nir indenrigs-
og sundhedsministeren har fastsat regler om hvilke leegemidler, sygeplejersker, specialsygeplejersker og
jordemadre vil kunne anvende i medfer af de foresldede § 54, stk. 4 og 6, § 54 a, stk. 2, og § 55, stk. 4 og
5, jf. lovforslagets § 1, nr. 3-5.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 202 a indsattes stk. 9, hvorefter indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsette nermere regler om overgangsordninger for sygeplejerskers og jordemedres tilknytning
til legemiddelvirksomheder omfattet af stk. 1.

Det er hensigten at anvende bestemmelsen til at fastsette en overgangsordning for sygeplejersker og
jordemedre med hensyn til tilknytningsordningen for legemiddelvirksomheder. Det er hensigten, at den
forventede overgangsordning vil blive fastsat i en bekendtgerelse, som vil blive udstedt, nér indenrigs-
og sundhedsministeren har fastsat regler om hvilke leegemidler, sygeplejersker, specialsygeplejersker og
jordemadre vil kunne anvende i medfer af de foresldede § 54, stk. 4 og 6, § 54 a, stk. 2, og § 55, stk. 4 og
5, jf. lovforslagets § 1, nr. 3-5.

Den forventede overgangsordning vil medfere, at en sygeplejerske eller jordemoder, der ved bekendtgo-
relsens ikrafttraedelse allerede har en tilknytning til en legemiddelvirksomhed omfattet af sundhedslovens
§ 202 a, ved en anmeldelse til Lagemiddelstyrelsen inden for seks maneder vil kunne fortsaette med
at have en sddan tilknytning. Den anmeldte tilknytning vil blive offentliggjort i overensstemmelse med
sundhedslovens § 202 c og regler fastsat i medfer heraf. Med bestemmelsen sikres dbenhed om alle
tilknytningsforhold, der eksisterer efter ikrafttreedelsesdatoen.

Den forventede overgangsordning vil ogsa medfere, at jordemedre og sygeplejersker, der ved bekendt-
gorelsens ikrafttredelse har en igangverende faglig tilknytning, f.eks. i form af udferelse af arbejdsopga-
ver med undervisning for en leegemiddelvirksomhed, eller har en ekonomisk tilknytning, f.eks. i form
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af veerdipapirer eller anden investering 1 en laegemiddelvirksomhed, vil skulle anmelde denne tilknytning
inden seks méaneder.

Safremt anmeldelse foretages rettidigt, inden seks méneder efter den udmentende bekendtgerelses
ikrafttraedelse, vil denne tilknytning kunne fortsattes, og oplysning om tilknytning offentliggeres pd
Leaegemiddelstyrelsens hjemmeside.

For en sygeplejerske og jordemoder, der far en tilknytning til en leegemiddelvirksomhed efter den
udmentende bekendtgerelses ikrafttreedelse, gelder kravet om forudgaende tilladelse eller anmeldelse, jf.
sundhedslovens § 202 a, stk. 1.

Til § 3

Tilnr. 1

Det folger af § 39, stk. 1, 1 lov om leegemidler (legemiddelloven), at fremstilling, indfersel, udfersel,
oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af leegemidler kun ma ske med
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Tilladelser udstedes efter Laegemiddelstyrelsens praksis til aktiviteter,
hvor der er fastsat underliggende administrative regler 1 medfer af §§ 39 a og 39 b 1 legemiddelloven,
som regulerer tilladelsens aktiviteter.

Lagemiddellovens § 39, stk. 3, undtager i nr. 1-12 en rakke institutioner og personer fra kravet i
lovens § 39, stk. 1, om tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen til at udfere en raekke af de i1 stk. 1 nevnte
aktiviteter med laegemidler. Efter lovens § 39, stk. 3, nr. 2, kan laeger, dyrleger og tandleger saledes
fordele, opsplitte og udlevere laegemidler til brug 1 praksis uden tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Det foreslas, at der 1 legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 2, efter »Lagers,« indsettes »sygeplejerskers,«.

Med den foreslaede @&ndring udvides personkredsen i1 legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 2, til ogsa at
omfatte sygeplejersker.

Den foresldede @&ndring vil medfere, at sygeplejersker vil kunne opsplitte, fordele og udlevere lege-
midler til brug i praksis pa tilsvarende made som lager, tandleger og dyrleger har mulighed for. Den
foresldede @ndring vil gere det muligt for sygeplejersker at rekvirere, opbevare og handtere legemidler,
som er ngdvendige til behandling af patienter 1 den pageldende praksis, klinik eller behandlingssted. Sy-
geplejersker vil med @ndringen kun kunne opbevare medicin til brug i praksis med henblik pa anvendelse
1 umiddelbar tilknytning til behandling i praksis 1 en mangde, der svarer til patientens behov, indtil
patienten f.eks. kan komme pa apoteket og hente et receptpligtigt leegemiddel. Sygeplejersken vil kunne
rekvirere laegemidlerne til egen praksis, klinik eller behandlingssted og vil kun kunne opbevare dem i
et medicinskab 1 sin praksis. De legemidler, som opbevares i medicinskabet, vil kunne rekvireres pa
apoteket af en sundhedsperson, som har et forbeholdt virksomhedsomrade efter autorisationsloven, og
som 1 medfer heraf har mulighed for at anvende og ordinere de pagaldende legemidler. Legemidlerne vil
desuden kunne medbringes ved udkerende funktioner.

Der henvises til pkt. 2.1.2.2 1 lovforslagets almindelige bemerkninger.

Til nr. 2

Det folger af legemiddellovens § 39, stk. 1, at fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring, forhandling,
fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af legemidler kun ma ske med tilladelse fra Lagemid-
delstyrelsen. Tilladelser udstedes efter Lagemiddelstyrelsens praksis til aktiviteter, hvor der er fastsat
underliggende administrative regler i medfer af legemiddellovens §§ 39 a og 39 b, som regulerer
tilladelsens aktiviteter.

Lagemiddellovens § 39, stk. 3, undtager i nr. 1-12 en rakke institutioner og personer fra kravet i
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lovens § 39, stk. 1, om tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen til at udfere de 1 stk. 1 naevnte aktiviteter med
leegemidler.

Det foreslas, at der i1 legemiddellovens § 39, stk. 3, indsattes et nyt nr. 13, hvorefter kommuner og
private virksomheders fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler til brug for sygeplejersker og
leegers behandling af patienter i eget hjem, midlertidige pladser, akutplader og degnophold er undtaget
kravet i § 39, stk. 1, om tilladelse fra Legemiddelstyrelsen.

Den foreslaede @ndring vil indebaere, at kommuner og private virksomheder vil kunne fordele, opsplitte
og udlevere legemidler til brug for sygeplejersker og leegers behandling af patienter i eget hjem, midlerti-
dige pladser, akutplader og degnophold. Heraf folger ogsa en mulighed for at opbevare leegemidler.

Det betyder, at kommuner og private virksomheder vil kunne etablere et medicinskab, som kommunen
eller virksomheden er ansvarlig for, og som indeholder legemidler, der endnu ikke er ordineret til
konkrete patienter. De legemidler, som opbevares 1 medicinskabet, vil kunne rekvireres pd apoteket af en
sundhedsperson, som har et forbeholdt virksomhedsomrdde efter autorisationsloven og i medfer heraf har
mulighed for at anvende og ordinere de pagaeldende leegemidler, og som efter de lokale instruktioner har
mulighed herfor. Legemidlerne 1 medicinskabet vil kunne tilgds af sygeplejersker og laeger tilknyttet den
pageldende kommunale funktion eller private virksomhed med henblik pa behandling af patienter 1 eget
hjem, pd midlertidige pladser, akutpladser og degnophold. Sygeplejersker og leger vil desuden kunne
medtage legemidlerne i en medicintaske som 1 forbindelse med udkerende funktion.

Med eget hjem forstas det sted, hvor patienten bor, hvilket ogsa omfatter plejehjem og plejebolig. Mid-
lertidige degndakkede pladser omfatter kommunale akutfunktioner, kommunale rehabiliteringspladser og
midlertidigt ophold, herunder aflastning af parerende.

Der henvises til pkt. 2.1.2.2 1 lovforslagets almindelige bemerkninger.

Det foreslas ogsa, at der 1 legemiddellovens § 39, stk. 3, indsattes et nyt nr. 14, hvorefter private
virksomheders fordeling, opsplitning og udlevering af legemidler til brug for jordemodres behandling af
patienter er undtaget kravet i § 39, stk. 1, om tilladelse fra Legemiddelstyrelsen.

Det vil betyde, at jordemedre vil kunne behandle med leegemidler i private jordemoderklinikker, hvor
et medicinskab indeholdende legemidler, som endnu ikke er ordineret til konkrete patienter, vil kunne
tilgas af alle tilknyttede jordemedre indenfor de 1 dette lovforslags § 1, nr. 5, oplistede virksomhedsomra-
der. Jordemedrene vil ogsa kunne medbringe leegemidlerne 1 en medicintaske forbindelse med udkerende
funktion.

Der henvises til pkt. 2.2.2.2 1 lovforslagets almindelige bemerkninger.

Tilnr. 3

Det folger af legemiddellovens § 39, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen kan fastsette regler om den
héndtering af leegemidler, der er nevnt 1 bestemmelsens stk. 3, nr. 1-8 og 11-12.

Der er med hjemmel i § 39, stk. 4, udstedt regler om tekniske, faglige og administrative krav til, hvor-
dan héndtering af leegemidler fra fremstilling til udlevering skal foregd. Bemyndigelsen er bl.a. udmentet
ved bekendtgerelse nr. 1222 af 7. december 2005 om handtering af laegemidler pa sygehusafdelinger og
andre behandlende institutioner. I bekendtgerelse er der fastsat regler om bl.a. rekvirering, hndtering og
opbevaring af legemidler pa sygehuse og andre behandlende institutioner.

Det foreslas, at legemiddellovens § 39, stk. 4, ®ndres saledes, at »nr. 1-8 og 11-12« @ndres til »nr. 1-8
og 11-14«.

Den foreslaede @ndring vil medfere, at Legemiddelstyrelsen bemyndiges til at kunne fastsette nermere
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regler for den héndtering af laegemidler, som vil kunne finde sted 1 kommuner og private virksomheder
efter de foreslaede bestemmelser leegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 13 og 14, jf. lovforslagets § 3, nr. 2 og
3.

Herved sikres det, at Legemiddelstyrelsen vil f& mulighed for at fastsette regler, der nermere sikrer
patient- og leegemiddelsikkerhed under den foresldede ordning.

Lagemiddelstyrelsen vil med den foresldede bemyndigelse kunne fastsatte regler om héndteringen af
leegemidler. Der vil bl.a. kunne fastsettes regler om

registrering af medicinskabe eller -rum, kommuner og private virksomheders rekvirering af legemidler
til sddanne rum, handteringen af legemidler i kommuner og private virksomheder, opbevaringen af
leegemidlerne, personale, skriftlige procedurer, udstyr og ansvar for tilsyn med leegemidlerne efter regler-
ne. Der vil vere mulighed for differentieret regulering ud fra leegemidlets type. Bekendtgerelser som
regulerer ovenstaende vil endvidere indeholde strafbestemmelser med bade, jf. legemiddellovens § 104,
stk. 3, hvoraf det folger, at i regler, der fastsattes i medfer af loven, kan der fastsattes straf af bade for
overtredelse af bestemmelser i reglerne.

Udlevering af receptpligtige leegemidler fra medicinskabe eller -rum vil kunne ske efter ordination
fra en sygeplejerske eller jordemoder til den konkrete patient efter de samme principper, som finder
anvendelse pa sygehuse og andre behandlende institutioner.

I den forbindelse vil der skulle foretages en registrering af ordinationerne i FMK (Falles Medicinkort).

Lagemiddelstyrelsen vil endvidere med den foresldede @ndring kunne fastsatte konkrete regler for
kommuner og private virksomheders mulighed for at kunne fordele, opsplitte og udlevere handkebslaege-
midler uden for et eventuelt medicinskab.

Til nr. 4

Efter leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, har legemiddelvirksomheder med en tilladelse efter laegemid-
dellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, eller er reprasentant for en udenlandsk virksomhed med en
sadan tilladelse, en meddelelsespligt overfor Lagemiddelstyrelsen om sundhedspersoner, der er tilknyttet
virksomheden. Det samme geelder for legemiddelvirksomheder eller reprasentanter for en udenlandsk
virksomhed med tilladelser efter art. 44, 47, 49, 52-54 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinerlegemidler. Pligten omfatter efter gaeeldende ret laeger,
tandlaeger, apotekere og behandlerfarmaceuter.

Det foreslas, at der 1 legemiddellovens § 43 b, stk. 1, 1. pkt., efter »laeger,« indsattes »sygeplejersker,
jordemedre,«.

Den foreslaede @ndring vil betyde, at legemiddelvirksomheder ogsa vil skulle give Laegemiddelstyrel-
sen meddelelse om sygeplejersker og jordemadre, som er tilknyttet virksomheden.

Det foreslds ogsa, at der 1 leegemiddellovens § 43 ¢, stk. 1, 1. pkt., efter »laeger,« indsattes »sygeplejer-
sker, jordemedre,«.

Den foreslaede @ndring vil betyde, at sygeplejersker og jordemeadre ogsa vil blive omfattet af leegemid-
delvirksomheders informationsforpligtelse.

Forslaget skal ses i ssmmenhang med lovforslagets § 2, nr. 1, om, at sygeplejersker og jordemeodre ogsa
skal veere omfattet af tilknytningsordningen i forhold til legemiddelvirksomheder eftersundhedslovens §
202 a, stk. 1. Forslaget vil medfere, at reglerne om legemiddelvirksomhedernes indberetningspligt ogsa
vil finde anvendelse 1 forhold til sygeplejersker og jordemedre, der er tilknyttet virksomheden. Det vil
indebare, at sygeplejerskers og jordemedres tilknytningsforhold skal medtages 1 de arlige indberetninger
til Legemiddelstyrelsen, der reguleres naermere 1 bekendtgerelse nr. 693 af 3. juli 2019 om sundhedsper-
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soners tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr
samt vejledning nr. 9732 af 9. august 2019 om legemiddel- og medicovirksomheder og specialforretnin-
ger med medicinsk udstyr med tilknyttede personer.

Tilnr. 5

Lagemiddelvirksomheder har en informationspligt efter legemiddellovens § 43 c, stk. 1, hvorefter
virksomheden, ved en aftale om tilknytning til virksomheden, skal informere visse sundhedspersoner
om tilknytningsreglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202 c. Pligten omfatter efter geeldende ret leger,
tandlaeger, apotekere og behandlerfarmaceuter.

Det foreslas, at der i legemiddellovens § 43 ¢, stk. 1, 1. pkt., efter »lege,« indsettes »sygeplejerske,
jordemoder,«.

Den foreslédede @ndring vil betyde, at sygeplejersker og jordemedre ogsa vil blive omfattet af legemid-
delvirksomheders informationsforpligtelse.

Til § 4

Tilnr. 1

Efter § 3 1 lov om apoteksvirksomhed (apotekerloven) galder der et forbud mod, at apoteker udever
virksomhed som laege, tandlege eller dyrlaege.

Det foreslés, at der 1 apotekerlovens § 3 efter »leege,« indsattes »sygeplejerske, jordemoder,«.

Med forslaget vil virksomhed som sygeplejerske og jordemoder blive navnt i oplistningen af virksom-
hedsomrader i lovens § 3.

Den foreslaede @ndring vil medfere, at apotekere ikke md udeve virksomhed som sygeplejerske eller
jordemoder, ligesom de efter gaeldende ret har forbud mod af udeve virksomhed som laege, tandlege og
dyrlege for at modvirke misbrug.

Tii§s

Tilnr. 1

Patienterstatningen traeffer afgerelse 1 sager om erstatning for behandlingsskader og leegemiddelskader
efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet (klage- og erstatningsloven), jf. §
33, stk. 1, og § 55, stk. 2, jf. § 1 1 bekendtgerelse nr. 489 af 3. maj 2018 om administration af sager om
leegemiddelskadeerstatninger.

Afgorelserne kan indbringes for Ankenavnet for Patienterstatningen, der 1 medfer af § 58 b, stk. 1,
treeffer den endelige administrative afgerelse. Det betyder, at nevnet kan behandle klager over afgarelser
om erstatning for behandlingsskader og laegemiddelskader, der er opstaet 1 forbindelse med behandling
her 1 landet.

For en nermere uddybning af geldende ret henvises til pkt. 2.4.1 1 lovforslagets almindelige bemaerk-
ninger.

Det foreslds med § 58 b, stk. 5, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at afgorel-
ser 1 sager, som Patienterstatningen behandler efter aftale med Grenland, kan indbringes for Ankenavnet
for Patienterstatningen.

Med den foresldede bemyndigelse vil indenrigs- og sundhedsministeren kunne fastsatte regler, der
medferer, at Ankenavnet for Patienterstatningen far kompetence til at behandle klager over afgerelser,
som Patienterstatningen har truffet i sager, som Patienterstatningen behandler efter aftale med Greonland.
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Herved sikres et retligt grundlag for, at danske myndigheder kan behandle grenlandske sager om
patienterstatning, herunder ankesager, som det Grenlandske Selvstyre har efterspurgt.

For en nermere uddybning af baggrunden for forslaget henvises til pkt. 2.4.2 i lovforslagets almindelige
bemarkninger.

Ankenazvnet vil ved en udmentning af bemyndigelsen skulle behandle klagesagerne efter den lovgiv-
ning, som den oprindelige afgarelse vil vere truffet efter, dvs. den grenlandske klage- og erstatnings-
lov. Ankenavnets nermere kompetence til at behandle sagerne, herunder f.eks. til at stadfeste, ophaeve
eller @ndre afgarelsen, forudsattes siledes at blive klarlagt 1 den gronlandske lovgivning.

Bemyndigelsen vil derfor forst blive udmentet, ndr den nedvendige @ndring af den grenlandske lovgiv-
ning er vedtaget 1 Gronland, og Naalakkersuisut har indgaet aftale med henholdsvis Patienterstatningen
og Ankenavnet for Patienterstatningen om den nermere sagsbehandling af de grenlandske erstatningssa-
ger, herunder databeskyttelse.

Det bemerkes, at bemyndigelsen ikke kan anvendes til at &ndre pa finansieringen af sagerne. Da Naa-
lakkersuisut har overtaget store dele af sundhedsomradet, herunder patienterstatning, vil finansieringen af
ankenavnets sagsbehandling fortsat pdhvile Naalakkersuisut.

Til§ 6
Det foreslds med § 6, stk. 1, at loven traeder i kraft den 1. januar 2024.

Med § 6, stk. 2, foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter tidspunktet for ikrafttreedel-
se af lovens § 2, nr. 4, hvorefter jordemedre og sygeplejersker tilfojes personkredsen, der er omfattet af
reglerne om tilknytning til legemiddelvirksomheder.

Det er hensigten, at bestemmelsen vil blive sat i kraft, ndr indenrigs- og sundhedsministeren har fastsat
regler om hvilke leegemidler, sygeplejersker, specialsygeplejersker og jordemedre vil kunne anvende i
medfer af de foresldede § 54, stk. 4 og 6, § 54 a, stk. 2, og § 55, stk. 4 og 5, jf. lovforslagets § 1,
nr. 3-5. Det er ogsd hensigten at fastsatte en overgangsordning i medfer af lovens § 2, nr. 5, hvorefter
en sygeplejerske eller jordemoder, som efter bestemmelsens ikrafttraeedelse har en tilknytning til en
leegemiddelvirksomhed omfattet af sundhedslovens § 202 a, ved en anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen
inden seks maneder vil kunne fortsette med at have en sddan tilknytning.

Med § 6, stk. 3, foreslas det, at sygeplejersker, der ved lovens ikrafttreeden udferer virksomhed som
specialsygeplejerske uden at have det pagaldende speciale registeret i autorisationsregisteret, frem til den
1. januar 2029 fortsat kan betegne sig som specialsygeplejerske inden for det relevante speciale.

Bestemmelsen vil sikre, at sygeplejersker, der udferer virksomhed som specialsygeplejerske i Danmark
pa datoen for lovens ikrafttraeden, uden registrering af specialet i autorisationsregisteret, fortsat vil kunne
betegne sig som specialsygeplejerske frem til den 1. januar 2029.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil i forbindelse med registreringen som udgangspunkt kraeve original
dokumentation for gennemfort uddannelse som specialsygeplejerske.

Styrelsen for Patientsikkerhed modtager dog jevnligt henvendelser fra sygeplejersker, der ikke blev
registreret 1 forbindelse med afslutningen af deres specialuddannelse, og som ved en efterfolgende
registrering kan have vanskeligt ved at fremskaffe forneden dokumentation for den gennemforte special-
uddannelse. Som folge af den manglende registrering af et formentlig sterre antal specialuddannede
sygeplejersker vil Styrelsen for Patientsikkerhed derfor i overgangsperioden konkret kunne kreve lem-
peligere og alternative dokumentationskrav. En sddan dokumentation kan f.eks. vare dokumentation
for ansettelse som specialsygeplejerske, arbejdsgivererklering eller andet, der vil kunne betragtes som
tilstreekkelig dokumentation.
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Nér overgangsperioden 1 henhold til lovforslaget udlgber den 2. januar 2029 vil ikke-registrerede
specialsygeplejersker ikke laengere kunne benytte titlen specialsygeplejerske.

s7
Bestemmelsen vedrerer lovens territoriale gyldighed.
Med § 7, stk. 1, foreslas det, at loven ikke gelder for Fergerne og Gronland, jf. dog stk. 2 og 3.

Den foreslaede bestemmelse betyder, at loven som udgangspunkt ikke galder for Fergerne og Gron-
land.

Det skyldes, at hverken autorisationsloven, sundhedsloven, l&egemiddelloven, apotekerloven eller klage-
og erstatningsloven som udgangspunkt geelder for Faereerne eller Gronland.

Med § 7, stk. 2, foreslas det, at § 1, § 2, nr. 1-4, og § 5 ved kongelig anordning kan sattes helt eller
delvis 1 kraft for Feeroerne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.

Den foresldede bestemmelse betyder, at de foresldede @ndringer af autorisationsloven i lovforslagets §
1 kan settes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de @ndringer, som de fareske forhold tilsiger. Det
skal ses 1 ssmmenhang med, at det folger af autorisationslovens § 97, at loven ikke galder for Feroerne
og Grenland, men at den ved kongelig anordning kan sattes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de
afvigelser, som de sarlige feereske forhold tilsiger.

Den foresldede bestemmelse betyder ogsé, at de foresldede @ndringer af sundhedsloven i lovforslagets
§ 2, nr. 1-4, kan settes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de @ndringer, som de faereske forhold
tilsiger. Det skal ses i ssmmenh@ng med, at sundhedsloven efter lovens § 278, stk. 1, som udgangspunkt
ikke geelder for Fereerne og Grenland, men at bl.a. lovens kapitel 4-9, der bl.a. omfatter de dele af
sundhedslovens, der foreslas @ndret, efter § 278, stk. 2, ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i
kraft for Feereerne med de afvigelser, som de serlige faeraske forhold tilsiger.

Endelig betyder, den foreslaede bestemmelse, at de foresldede @ndringer af klage- og erstatningsloven
i lovforslagets § 5 kan sattes helt eller delvis i1 kraft for Fereerne med de andringer, som de fereske
forhold tilsiger. Det skal ses i sammenh@ng med, at klage- og erstatningsloven efter lovens § 64 ikke
galder for Faergerne og Grenland, men for Faergerne kan settes i kraft ved kongelig anordning med de
afvigelser, som de sarlige feereske forhold tilsiger.

Med § 7, stk. 3, foreslas det, at § 4 ved kongelig anordning kan settes helt eller delvis i1 kraft for
Gronland med de @ndringer, som de gronlandske forhold tilsiger.

Den foreslaede bestemmelse betyder, at de foresldede @ndringer af apotekerloven i lovforslagets § 4 kan
settes helt eller delvis i kraft for Grenland med de @ndringer, som de grenlandske forhold tilsiger. Det
skal ses i sammenhang med apotekerloven efter lovens § 80 ikke gaelder for Faergerne og Grenland, men
ved kongelig anordning kan sattes 1 kraft for Grenland med de afvigelser, som de sarlige gronlandske
forhold tilsiger.

2023/1 LSF 53 58



Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§1. -
Stk. 2. —

Stk. 3. For leger, tandlaeger, kiropraktorer,
fysioterapeuter, osteopater, jordemeodre, klini-
ske tandteknikere, kontaktlinseoptikere, opto-
metrister og tandplejere samt behandlerfar-
maceuter forbeholdes den autoriserede endvi-
dere ret til at udeve en bestemt sundhedsfag-
lig virksomhed, jf. afsnit II.

§ 21. Laeger, tandleger, kiropraktorer, jorde-
medre, kliniske diatister, kliniske tandtekni-
kere, tandplejere, kontaktlinseoptikere, opto-
metrister og behandlerfarmaceuter skal fore
patientjournaler over deres virksomhed. Sty-
relsen for Patientsikkerhed fastsetter regler
herom.

§ 54. -

Stk. 2. ---

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om udevelse af sygeplejer-
skevirksomhed og om afgransning heraf.
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Lovforslaget

§1

I lov om autorisation af sundhedspersoner

og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 122 af 24. januar 2023, som
@ndret ved § 1 1lov nr. 737 af 13. juni 2023
og § 2 1lov nr. 739 af 13. juni 2023, foretages
folgende @ndringer:

1.1 1, stk. 3, indsattes efter »kiroprakto-
rer,«: »sygeplejersker, specialsygeplejerske«.

2.1§ 21, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »kiro-
praktorer,«: »sygeplejersker,«.

3. § 54, stk. 3, ophaves, og 1 stedet indsettes:

»Stk. 3. Ret til at udeve virksomhed som sy-
geplejerske har kun den, der har autorisation
som sygeplejerske.

Stk. 4. Virksomhed som sygeplejerske omfat-
ter:

1) Udtagelse af kapillerblodprever og vene-
blodpraver.

59

Bilag 1



2023/1 LSF 53

2) Anvendelse af visse nermere bestemte
vacciner og laegemidler.

3) Anleggelse af kort perifert venekateter.

4) Anleggelse af ventrikelsonder og duode-
nalsonder gennem nasen.

5) Anleggelse af katetre igennem urinrer
med henblik pa temning af urinbleren.

6) Genanlaeggelse af trakealkanyle og supra-
pubisk kateter umiddelbart efter, at det er fal-
det ud.

7) Suturering af overfladiske hudsar uden for
ansigtet.

Stk. 5. Laegers, tandlaegers og behandlerfar-
maceuters virksomhed bergres ikke af be-
stemmelserne i stk. 3 og 4.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter nermere regler om den virksomhed,
der er omfattet af stk. 4, nr. 1-7. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsetter desuden regler
om orientering af patientens egen eller be-
handlende laege.

4. Efter § 54 indseettes i kapitel 13:
»Specialsygeplejersker

§ 54 a. Ret til at betegne sig som specialsyge-
plejerske har kun den, der har tilladelse fra
Styrelsen for Patientsikkerhed.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, hvilken virksomhed, ud-
over den, der er nevnt i § 54, stk. 4, og

1 regler udstedt i medfer af § 54, stk. 6,

som betegnelsen specialsygeplejerske omfat-
ter. Ministeren kan herunder fastsatte regler
om ret til at ordination af atheengighedsska-
bende legemidler, regler om, at reglerne i
kapitel 9 om ordination af athengighedsska-
bende legemidler finder anvendelse for spe-
cialsygeplejersker og regler om, hvilke krav
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§ 55. -
Stk. 2. -

Stk. 3. ---

Stk. 4. Jordemodervirksomhed omfatter kon-
statering af svangerskab, varetagelse af fore-
byggende helbredsmassige undersggelser un-
der svangerskab, herunder behovsundersogel-
ser og undersggelser med henblik pé at diag-
nosticere risikosvangerskaber, samt fodsels-
hjeelp til den fedende og barnet under spon-
tant forlebende fodsler.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om udevelse af jordemoder-
virksomhed, jf. stk. 4, og om afgraensning
heraf.

Stk. 6. ---
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der skal iagttages som betingelse for udevel-
se af denne virksomhed.

Stk. 3. Laegers, tandlaegers og behandlerfar-
maceuters virksomhed bergres ikke af be-
stemmelserne 1 stk. 2 og 3.«

5.§ 55, stk. 4 og 5, affattes séledes:

»Stk. 4. Virksomhed som jordemoder omfat-
ter:

1) Manuel palpation af livmoder og indfe-
relse af apparatur i skeden med henblik pa
konstatering af svangerskab, samt varetagel-
se af forebyggende helbredsmaessige gravidi-
tetsundersogelser under svangerskabet.

2) Behovsundersogelser og undersagelser
med henblik pa at diagnosticere risikosvan-
gerskaber.

3) Udtagelse af blodprever fra kvinden under
graviditeten og 1 tilknytning til fedslen samt
pa det nyfodte barn.

4) Udforelse af hindelosning med henblik pa
fodselsmodning.

5) Fadselshjalp til den fodende kvinde og
barnet under spontane fodsler, der forlgber
uden komplikationer.

6) Anleggelse af steriltvandspapler.
7) Anleggelse af kort perifaert venekateter.

8) Punktur af fosterhinderne 1 fodslens aktive
fase.

9) Anlaeggelse af kateter med henblik pé tem-
ning af urinblaeren hos kvinden.

10) Anleggelse af episiotomi og udferelse af
sutureringer.
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§ 79. En person, der uden autorisation udever
virksomhed pé et sundhedsfagligt omrade,
der er forbeholdt autoriserede personer, jf. §
27, stk. 3, § 47, stk. 3, § 52, stk. 3 0g 5, § 55,
stk. 3, § 64, stk. 3, § 65, stk. 3, § 67, stk. 3, §
68, stk. 4, og § 70 e, stk. 3, straffes med bede
eller feengsel 1 indtil 4 maneder.

§ 81. En person, der uden tilladelse til at be-
tegne sig som speciallege, jf. § 30, giver ud-
tryk for at besidde en sadan tilladelse, straffes
med bade.

§ 83. -

§ 89. En person, der uden autorisation som
leege eller uden at vaere berettiget hertil 1
medfor af regler udstedt i medfor af § 49,

stk. 2, foretager operative indgreb, ivaerkset-
ter fuldstendig eller lokal bedevelse, yder
fodselshjelp, anvender leegemidler, der kun
ma udleveres fra apotekerne mod recept, eller
anvender rentgen- eller radiumbehandling el-
ler behandlingsmetoder med elektriske appa-
rater, mod hvis anvendelse af vautoriserede
personer Styrelsen for Patientsikkerhed har
nedlagt forbud pa grund af behandlingens
farlighed, jf. § 74, stk. 2, straffes med faeng-
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11) Sugning af nyfedte i1 forbindelse med
fodslen for fostervand og sekret.

12) Anvendelse af visse naermere bestemte
vacciner og laegemidler.

Stk. 5. Indenrigs- og Sundhedsministeren kan
fastsaette neermere regler om den virksomhed,
der er omfattet af stk. 4, og om afgraensnin-
gen heraf.«

6. 1§ 79 indsettes efter »uden autorisation«:
»eller tilladelse«, og efter »§ 52, stk. 3 og 5,«
indsattes: »§ 54, stk. 4 og 6, § 54 a, stk. 2«.

7. 1§ 81 indsattes efter »speciallege, jf. §
30,«: », specialtandlege, jf. § 47, stk. 4, eller
specialsygeplejerske, jf. § 54 a, stk. 1,«.

8. 1§ 83 indsattes som stk. 2:

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at en specialsygeplejer-
ske, der efter at have mistet retten til at ordi-
nere athengighedsskabende legemidler efter
reglerne 1 kapitel 9, og som fortsatter med

at foretage sddanne ordinationer, straffes med
bede eller fengsel 1 indtil 4 maneder.«

9.1¢ 89, stk. 1, indsattes efter »berettiget
hertil i medfer af«: »§ 54, stk. 4, § 55, stk. 4,
eller«, og efter »§ 49, stk. 2,«: indsettes: »§
54, stk. 6, § 54 a, stk. 2, eller § 55, stk. 5,«.
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sel 1 indtil 1 ar, under formildende omstaen-
digheder med bede.

§ 41. —-

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1 navnte op-
lysninger kan uden patientens samtykke ske,
nar

1)
2)-—
3)-
4)—
5)--

6) videregivelsen sker til en laege, tandlege
eller jordemoder om en patient, som modta-
geren tidligere har deltaget i behandlingen af,
nar

a) videregivelsen er nedvendig og relevant til
brug for evaluering af modtagerens egen ind-
sats 1 behandlingen eller som dokumentation

for erhvervede kvalifikationer 1 et uddannel-

sesforlab og

b) videregivelsen sker under hensyntagen til
patientens interesse og behov, eller

7)—

§ 42 d.—

Stk. 2. Indhentning af de oplysninger, der er
naevnt i stk. 1, kan ske uden patientens sam-
tykke, nar:
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§2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr.
1011 af 17. juni 2023, som @ndret ved § 48
1lov nr. 753 af 13. juni 2023 og § 22 i lov
nr. 754 af 13. juni 2023, foretages folgende
@ndringer:

1.1§ 41, stk. 2, nr. 6, &ndres »lege, tandlege
eller jordemoder« til: »laege, tandlaege, jorde-
moder eller sygeplejerske«.

2.1§ 41, stk. 6, ®ndres »laeges, tandleges
eller jordemoders« til: »leges, tandleges, jor-
demoders eller sygeplejerskes«.
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1) Indhentningen foretages af en leege, tand-
leege eller jordemoder, som tidligere har del-
taget 1 behandlingen af patienten, og

a) indhentningen er nodvendig og relevant til
brug for evaluering af den indhentende laeges,
tandlaeges eller jordemoders egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation for er-
hvervede kvalifikationer 1 et uddannelsesfor-
lob,

b)—

¢) indhentningen sker i umiddelbar forlan-
gelse af behandlingsforlebet og senest 6 mé-
neder efter den indhentende lages, tandleges
eller jordemoders afslutning af behandlingen
eller viderehenvisning af patienten, medmin-
dre indhentningen er pakravet som led i spe-
ciallege- eller specialtandleegeuddannelsen.

§ 202 a. Lager, tandlaeger, apotekere og be-
handlerfarmaceuter ma ikke uden Lagemid-
delstyrelsens tilladelse drive eller vare knyt-
tet til en legemiddelvirksomhed omfattet af
leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, medmindre
tilknytningen er omfattet af anmeldelsesplig-
ten efter stk. 3. Dette geelder ikke for tilknyt-
ning til offentlige sygehuse.

§ 39. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplag-
ring, forhandling, fordeling, udlevering, op-
splitning og emballering af legemidler til
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3.1§42d, stk. 2, nr. 1, @ndres »af en lege,
tandlaege eller jordemoder« til: »af en laege,
tandlaege, jordemoder eller sygeplejerske«.

4.1§42d, stk. 2, nr. 1, litra a og ¢ &n-

dres »lages, tandlages eller jordemoders«
til: »laeges, tandleges, jordemoders eller sy-
geplejerskes«.

5.1§ 202 a, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter
»laeger,«: »sygeplejersker, jordemadre,«.

6.1 ¢ 202 a indsattes som stk. 9:

Stk. 9. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette neermere regler om overgangsord-
ninger for sygeplejersker og jordemadres til-
knytning til leegemiddelvirksomheder omfat-
tet af stk. 1.

§3
I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse

nr. 339 af 15. marts 2023, foretages folgende
@ndringer:
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mennesker og dyr ma kun ske med tilladelse
fra Legemiddelstyrelsen.

Stk. 2---

Stk. 3. Reglen 1 stk. 1 geelder ikke folgende:

1)

2) Laegers, dyrlaegers og tandlaegers forde-
ling, opsplitning og udlevering af legemidler
til mennesker og dyr til brug i praksis.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte
regler om den handtering af leegemidler til
mennesker og dyr, der er nevnt i stk. 3, nr.
1-8, 11 og 12, og regler om handtering af
leegemidler udstedt i medfer af stk. 5.

§ 43 b. Den, der har tilladelse efter § 7,

stk. 1, eller § 39, stk. 1, eller er repraesen-
tant 1 Danmark for en udenlandsk virksom-
hed med en sddan tilladelse eller har tilladel-
se efter artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54

1 veterinaerforordningen, skal give Lagemid-
delstyrelsen meddelelse om laeger, tandlaeger,
apotekere og behandlerfarmaceuter, der er til-
knyttet virksomheden. Dette geelder dog ikke
for offentlige sygehuse.

§ 43 c. Den, der har tilladelse efter § 7, stk.
1, eller § 39, stk. 1, eller er repraesentant 1
Danmark for en udenlandsk virksomhed med
en sadan tilladelse eller har tilladelse efter
artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i veteri-
nerforordningen, skal ved indgéelse af afta-
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1. 1§ 39, stk. 3, nr. 2, indsettes efter »Lee-
gers,«: »sygeplejerskers,«.

2.1¢§ 39, stk. 3, indsaettes som nr. 13 og 14:

»13) Kommuner og private virksomheders
fordeling, opsplitning og udlevering af leege-
midler til brug for sygeplejerskers og legers
behandling af patienter i eget hjem og midler-
tidige dogndekkede pladser.

14) Private virksomheders fordeling, opsplit-
ning og udlevering af legemidler til brug for
jordemedres behandling af patienter.«

3.1¢§ 39, stk. 4, @ndres »11 og 12« til: »og
11-14«.

4.1§ 43 b, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter
»laeger,«: »sygeplejersker, jordemadre,«.

5.1§ 43¢, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter
»laege,«: »sygeplejerske, jordemoder,«.
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le om tilknytning af en leege, tandlaege, apo-
teker eller behandlerfarmaceut til virksomhe-
den informere sundhedspersonen om reglerne
1 sundhedslovens §§ 202 a og 202 ¢ og om
regler fastsat i medfer af disse bestemmel-
ser. Dette geelder dog ikke for offentlige sy-
gehuse.

§ 3. Apotekere ma ikke udeve virksomhed
som laege, tandlege eller dyrlaege.

§ 58 b. ---
Stk 2---
Sth. 3--

Stk. 4---
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§4

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 703 26. maj 2023, foretages fol-
gende @ndring:

1. I § 3 indsettes efter »laege,«: »sygeplejers-
ke, jordemoder,«.

§5

I lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgorelse
nr. 9 af 4. januar 2023, som @ndret ved §

3 ilovnr. 737 af 13. juni 2023, foretages
folgende @&ndring:

1.1 § 58 b indsattes efter stk. 4 som nyt
stykke:

»Stk. 5. Indenrigs- og Sundhedsministeren
kan fastsette regler om, at afgerelser 1 sager,
som Patienterstatningen behandler efter aftale
med Naalakkersuisut, kan indbringes for An-
kenavnet for Patienterstatningen.«
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