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Forslag
til
Lov om andring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, sundhedsloven, lov om laegemidler og klage- og erstatningsadgang
(Indfgrelse af et forbeholdt virksomhedsomrade for sygeplejersker, udvidelse af
jordemgdres forbeholdte virksomhedsomrade og Ankenaevnet for Patienterstatningens
kompetence til behandling af grgnlandske klagesager om patienterstatning)

§1

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf.
lovbekendtggrelse 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 f@lgende a&ndringer:

1. 1§ 1, stk. 3, indsaettes efter »kiropraktorer,«: »sygeplejersker,«.
2.1§ 21, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter »kiropraktorer,«: »sygeplejersker,«.

3. § 54, stk. 3, ophaeves, og i stedet indsaettes:

»Stk. 3. Ret til at udgve virksomhed som sygeplejerske har kun den, der har autorisation

som sygeplejerske.

Stk. 4. Virksomhed som sygeplejerske omfatter:

1) Udtagelse af kapilleerblodprgver og veneblodprgver.

2) af visse nzermere bestemte vacciner og leegemidler.

3) Anlaeggelse af kort perifert venekateter.

4) Anlaeggelse af ventrikelsonder og duodenalsonder gennem naesen.

5) Anlaeggelse af katetre igennem urinrgr med henblik pa tgmning af urinblzaeren.

6) Genanlaeggelse af trakealkanyle og suprapubisk kateter umiddelbart efter, at det er
faldet ud.

7) Suturering af overfladiske hudsar uden for ansigtet.

Stk. 5. Laegers, tandlaegers og behandlerfarmaceuters virksomhed bergres ikke af

bestemmelserne i stk. 3 og 4.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter neermere regler om den virksomhed,

der er omfattet af stk. 4, nr. 1-7, og om afgraensningen heraf. Indenrigs- og

sundhedsministeren fastszetter desuden regler om orientering af patientens egen eller

behandlende lege.

4. Efter § 54 indsaettes i kapitel 13:
»Specialsygeplejerske

§ 54 a. En sygeplejerske ma ikke uden tilladelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed betegne
sig som specialsygeplejerske.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastszette regler om, hvilke
virksomhedsomrader ud over de, der er naevnt i § 54, stk. 4, og i regler udstedt i medfgr af
§ 54, stk. 6, som betegnelsen specialsygeplejerske omfatter. Sundhedsministeriet kan
herunder fastsaette regler om ret til at ordination af afhangighedsskabende lzegemidler
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og regler om, at reglerne i kapitel 9 om ordination af afhangighedsskabende lzegemidler
finder anvendelse for specialsygeplejersker.

Stk. 3. Laegers, tandlaegers og behandlerfarmaceuters virksomhed bergres ikke af
bestemmelserne i stk. 2-3.«

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

»Stk. 4. Virksomhed som jordemoder omfatter:

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

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

3) Udtagelse af blodprgver fra kvinden under graviditeten og i tilknytning til fgdslen
samt pa det nyfgdte barn.

4) Udfgrelse af hindelgsning med henblik pa fgdselsmodning.

5) Fgdselshjeelp til den fgdende kvinde og barnet under spontant forlgbende fgdsler.

6) Anlzaeggelse af steriltvandspapler.

7) Anlaeggelse af intravengs adgang og infusion af isotonisk saltvand heri.

8) Anvendelse af ilt og inhalationsanalgesi.

9) Punktur af fosterhinderne i fgdslens aktive fase.

10) Anlaeggelse af infiltrations- og overfladeanalgesi og pudendusblokade.

11) Anlaeggelse af kateter med henblik pa tesmning af urinblaeren hos kvinden.

12) Anlaeggelse af episiotomi og udfgrelse af sutureringer.

13) Sugning af nyfgdte i forbindelse med fgdslen for fostervand og sekret.

14) Anvendelse af uturuskontraherende midler efter fgdslen.

15) Intramuskuleer injektion af barnet med K-vitamin.

16) Intramuskulzer injektion af kvinden med anti-D og adrenalin.

Stk. 5. Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler om den

virksomhed, der er omfattet af stk. 4, og om afgraensningen heraf.«

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

7. 1§ 81 inds=ettes efter »speciallaege, jf. § 30,«: », specialtandlzaege, jf. § 47, stk. 4, eller
specialsygeplejerske, jf. § 54 a, stk. 1,«.

8.1 § 83 indsaettes som stk. 2:

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastszette regler om, at en specialsygeplejerske, der efter
at have mistet retten til at ordinere afhaengighedsskabende laegemidler efter reglerne i
kapitel 9, og som fortsaetter med at foretage sadanne ordinationer, straffes med bgde
eller faengsel i indtil 4 maneder.«

9.1 § 89 indszettes efter »berettiget hertil i medfgr 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. lovbekendtggrelse nr. 1011 af 17. juni 2023, som andret ved § 48 i lov
nr. 753 af 13. juni 2023 og § 22 i lov nr. 754 af 13. juni 2023, foretages fglgende

2&ndringer:

1.1§ 41, stk. 2, nr. 6, &ndres »laege, tandlaege eller jordemoder« til: »laege, tandlaege,
jordemoder eller sygeplejerske«.
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2.1§ 41, stk. 6, ndres »laeges, tandlaeges eller jordemoders« til: »laeges, tandlaeges,
jordemoders eller sygeplejerskes«.

3.1§42d, stk. 2, nr. 1, @ndres »af en laege, tandlaege eller jordemoder« til: »af en laege,
tandlaege, jordemoder eller sygeplejerske«, ogi § 42 d, stk. 2, nr. 1, litra a og c andres
»laeges, tandlaeges eller jordemoders« til: »laeges, tandlaeges, jordemoders eller
sygeplejerskes«.

4.1§ 202 q, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter »laeger,«: »sygeplejersker, jordemgdre,«.
§3

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 339 af 15. marts 2023, foretages fplgende
@ndringer:

1.1§ 39, stk. 3, nr. 2, indsaettes efter »Laegers,«: »sygeplejerskers, «.

2. 1§ 39, stk. 3, indsaettes som nr. 13 og 14:

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

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

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

4.1§43b, stk. 1, 1. pkt., og § 43 ¢, stk. 1, 1. pkt., indszettes efter »laeger,«:
»sygeplejersker, jordemgdre, «.

§4

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr. 801 af 12. juni 2018, som aendret
ved § 3ilov nr. 1554 af 12. december 2018, § 2 i lov nr. 1555 af 18. december 2018, § 2 i
lov nr. 2070 af 21. december 2020 og ved § 2 lov nr. 2393 af 14. december 2021, foretages
fglgende a&ndring:

1. 1§ 3 indsaettes efter »laege,«: »sygeplejerske, jordemoder,«.
§5

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtggrelse nr.
9 af 4. januar 2023, som andret ved § 3 i lov nr. 737 af 13. juni 2023, foretages fglgende
2ndring:

1. 1§ 58 b indsattes efter stk. 4 som nyt stykke:
»Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at afggrelser i sager,

som Patienterstatningen behandler efter aftale med Naalakkersuisut, kan indbringes for
Ankenzvnet for Patienterstatningen.«

§6

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. januar 2024. Side 3



Stk. 2. Sygeplejersker, der ved lovens ikrafttraeden udfgrer virksomhed som
specialsygeplejerske uden at have det pagaeldende speciale registeret i
autorisationsregisteret, kan frem til 1. januar 2029 fortsat betegne sig som
specialsygeplejerske i det relevante speciale.

§7

Stk. 1. Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. 8§ 1 og 5 kan ved kongelig anordning saettes i kraft for Feergerne med de
2&ndringer, som de feergske forhold tilsiger.

Stk. 3. § 4 kan ved kongelig anordning sattes i kraft for Grgnland med de andringer, som
de grgnlandske forhold tilsiger.
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1. Indledning

Et velfungerende sundhedsvaesen udggr efter regeringens opfattelse en grundsten i vores
velferdssamfund, og sundheds- og plejepersonalet er efter regeringens opfattelse
sundhedsvaesenets allervigtigste ressource.

Det er derfor helt afggrende, at rammerne for at udfgre arbejdsopgaverne er sa fleksible
som muligt, sa de understgtter, 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, at sygeplejersker i dag ikke er tillagt et
forbeholdt virksomhedsomrade, og at der séledes ikke er nogen form for forbeholdt faglig
virksomhed, som sygeplejersker i medfgr af deres autorisation kan udgve pa eget initiativ
og ansvar. Det er pa trods af den opkvalificering, som uddannelsen til professionsbachelor
i sygepleje har medfgrt og den store udvikling, der er sket inden for sygeplejerskers efter-
og videreuddannelsesmuligheder.

Jordemgdre er tilsvarende i dag alene tillagt et begraenset forbeholdt
virksomhedsomrade. Det er til trods for, at jordemgdre i praksis selvstaendigt udfgrer en
reekke gvrige opgaver, som er forbeholdt virksomhed for lzeger.

Regeringen gnsker derfor at viderefgre et initiativ fra sundhedsaftalen, som den forrige
regering indgik med stgrstedelen af Folketingets partier. Regeringen foreslar derfor at give
sygeplejersker et forbeholdt virksomhedsomrade. Det vil medfgre, at sygeplejersker
mulighed for selvstaendigt at udfgre bestemte opgaver, som i dag er forbeholdt laeger. Det
foreslas ogsa at pge omfanget af de forbeholdte opgaver, som jordemgdre kan udfgre
selvstendigt.

Lovforslaget indeholder derfor en raekke sendringer af relevant lovgivning, herunder ogsa
a@ndringer som konsekvens af sygeplejerskers og jordemgdres nye virksomhedsomrade.

Endelig indeholder lovforslaget en aendring som fglge af en anmodning fra
Naalakkersuisut (Grgnlands Selvstyres regering). Naalakkersuisut har i forbindelse med en
forestdende andring af det grgnlandske klage- og erstatningssystem efterspurgt
muligheden for at benytte de danske myndigheder til behandling af sager om
patienterstatninger. Lovforslaget indeholder derfor forslag om at udvide Ankenaevnet for
Patienterstatningens kompetence til ogsa at omfatte behandlingen af klager over
afggrelser i sager, som Patienterstatningen behandler efter aftale med Naalakkersuisut.

2. Lovforslagets hovedindhold

2.1 Indfgrelse af et forbeholdt virksomhedsomrade for sygeplejersker og
specialsygeplejersker

2.1.1. Geldende ret

2.1.1.1. Sygeplejerskers nuvaerende faglige omrade

Efter autorisationslovens § 54, stk. 1, meddeles der autorisation som sygeplejerske til
personer, der har bestaet dansk sygeplejerskeeksamen eller en udenlandsk eksamen, der
kan sidestilles hermed. Den danske uddannelse, der kvalificerer til autorisation som
sygeplejerske, er reguleret i bekendtggrelse nr. 978 af 23. juni 2022 om uddannelsen til
professionsbachelor i sygepleje.

Med autorisation som sygeplejerske fglger efter autorisationslovens § 54, stk. 2, en ret til
at betegne sig som sygeplejerske. Det er efter autorisationsloven § 1, stk. 2, alene
indehaveren af en titel, der har ret til at anvende en bestemt titel. En person, der uden Side 6



autorisation anvender en betegnelse, der er forbeholdt autoriserede personer, f.eks.
sygeplejersker, eller betegner sig eller handler pa anden made, der er egnet til at vaekke
forestilling om at pagaeldende har en sadan autorisation, kan efter autorisationslovens §
78 straffes med bgde.

For visse autoriserede gruppers vedkommende indebaerer en autorisation efter
autorisationsloven en ret til at udgve en bestemt sundhedsfaglig virksomhed (et
forbeholdt virksomhedsomrade). Det geelder efter autorisationslovens § 1, stk. 3, for
leeger, tandlaeger, kiropraktorer, fysioterapeuter, osteopater, jordemgdre, kliniske
tandteknikere, kontaktlinseoptikere, optometrister, tandplejere og behandlerfarmaceuter.
En person, der uden autorisation udgver virksomhed pa et sundhedsfagligt omrade, der er
forbeholdt autoriserede personer, kan efter autorisationslovens § 79 straffes med bgde
eller faengsel i indtil 4 maneder.

Retten til at udgve leegevirksomhed er szerligt reguleret i 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 i smittefarligt stadium, tuberkulose eller
anden smitsom sygdom. Efter bestemmelsens stk. 2 ma en person, der ikke har
autorisation som leege, medmindre andet er szrligt lovhjemlet, ikke foretage operative
indgreb, iveerksaette fuldstaendig eller lokal bedgvelse, yde fgdselshjzelp, anvende
leegemidler, der kun ma udleveres fra apotekerne mod recept, eller anvende rgntgen-
eller radiumbehandling eller behandlingsmetoder med elektriske apparater, mod hvis
anvendelse af uautoriserede personer Styrelsen for Patientsikkerhed har nedlagt forbud
pa grund af behandlingens farlighed. Ved operative indgreb forstas i almindelighed
indgreb, som gennembryder hud eller slimhinder, eller indgreb med indfgrelse af
apparatur i de naturlige legemsabninger.

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

Sygeplejersker kan derimod udgve sundhedsfaglig virksomhed, der i udgangspunktet er
forbeholdt lzegerne, efter reglerne om medhjalp, der er fastsat i medfgr af
autorisationslovens § 18. Efter denne bestemmelse kan Styrelsen for Patientsikkerhed
fastsaette naeermere regler om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzlp.
Bemyndigelsen er udmgntet i bekendtggrelse nr. 1219 af 11. december 2009 om
autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzaelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed). Styrelsen for Patientsikkerhed har praeciseret reglerne i
vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse
af medhjzelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).

Efter § 1 i bekendtggrelsen kan en sundhedsperson, der er autoriseret i henhold til lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven),
som udgangspunkt delegere alle former for forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed til en
medhjeelp.

Efter § 2, nr. 1-7, kan udfaerdigelse af erklaeringer til offentligt brug, udfeerdigelse af
recepter, udfaerdigelse af dgdsattester, ligsyn til afggrelse af, om d@dsfald er indtradt,
klinisk undersggelse af hjernefunktionen for at stille diagnosen hjernedgd, beslutninger
om ivaerkszettelse, efterprgvelse mv. af tvangsforanstaltninger i psykiatrien og kosmetisk
behandling, dog ikke delegeres.

Side 7



Efter § 1, stk. 2, kan en autoriseret sundhedsperson, der delegerer sundhedsfaglig
virksomhed til en medhjaelp, beslutte, at videredelegation ikke ma finde sted.

Den autoriserede sundhedsperson skal efter § 3, stk. 1, sikre sig, at medhjzelpen er
kvalificeret til og har modtaget instruktion i at udfgre opgaven, ligesom vedkommende
efter bestemmelsens stk. 2 i forngdent omfang skal fgre tilsyn med medhjzlpens
udfgrelse af virksomheden.

Alle autoriserede sundhedspersoner er i medfgr af autorisationslovens § 17 forpligtet til at
udvise omhu og samvittighedsfuldhed. Det betyder, at alle autoriserede
sundhedspersoner, herunder ogsa sygeplejersker, skal udfgre deres faglige virksomhed i
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 ngdvendige omhu og samvittighedsfuldhed z&ndres med
tiden. Kravet om omhu og samvittighedsfuldhed geelder i alle faser af sundhedsfaglig
virksomhed, det vil sige undersggelse, diagnosticering, behandling m.v. Dog geelder det
kun i behandler-/patient-forholdet, og ikke for virksomhed, som en autoriseret
sundhedsperson udfgrer i anden form for ansattelse, f.eks. som ansat i en administrativ
stilling i 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 ggr sig ogsa geeldende, hvis en autoriseret
sundhedsperson vurderer, at en opgave ikke kan udfgres forsvarligt, f.eks. fordi den
pagaeldende sundhedsperson ikke fgler sig kompetent til opgaven. Det er vigtigt at frasige
sig opgaver, som man ikke ser sig i stand til at udfgre forsvarligt, og det forventes, at en
autoriseret sundhedsperson kender og erkender egne begraensninger. Der er ikke i
autorisationsloven opstillet positivlister med anvisninger til, hvilke undersggelser og
behandlinger m.m., der ma udfgres inden for f.eks. de forskellige laegefaglige specialer.
Det forudseettes dog, at den autoriserede sundhedsperson i alle behandlingssituationer
udviser omhu og samvittighedsfuldhed og alene patager sig behandlingsopgaver, som den
pagaeldende mestrer. F.eks. vil en laege med en erhvervet speciallegeanerkendelse ikke
ngdvendigvis med omhu og samvittighedsfuldhed kunne udfgre alle de behandlinger, der
saedvanligvis varetages inden for det pagaldende speciale, hvis laegen ikke, f.eks. pa grund
af manglende erfaring med en eller flere bestemte typer opgaver, kan udfgre opgaven
forsvarligt. Omhu og samvittighedsfuldhed tilsiger endvidere, at sundhedspersonen, i takt
med en gget specialiseringsgrad eller ved fraveer fra specialet, ikke patager sig samme
opgaver, som man tidligere har kunne udfgre medmindre, at sundhedspersonen vurderer
at kunne udfgre opgaven forsvarligt, herunder sikrer sig at vaere fagligt opdateret med ny
viden og standarder inden for omradet.

Princippet om omsorg og samvittighedsfuldhed gaelder for alle autoriserede
sundhedspersoner, som saledes ikke har krav pa at kunne udfgre en bestemt faglig
virksomhed, uagtet at sundhedspersonen i udgangspunktet er uddannet heri. Det
afggrende for, om sundhedspersoner kan patage sig behandlingerne inden for
autorisationslovens krav om omhu og samvittighedsfuldhed er, at de aktuelt er fagligt
kompetente hertil. Autorisationslovens § 17 er ikke strafsanktioneret, men det er derimod
lovens § 75, som omhandler grovere eller gentagen forsgmmelse eller skgdeslgshed ved
udgvelse af den sundhedsfaglige virksomhed.
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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 ngdvendige faglige kompetencer hertil, lige som driftsherren skal sgrge for,
at der foreligger de forngdne instrukser for udfgrelsen af arbejdet.

2.1.1.2. Videreuddannelse til specialsygeplejerske

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

Der er efter geeldende ret etableret syv specialuddannelser. Det gaelder psykiatrisk
sygepleje, kraeftsygepleje, intensiv sygepleje, sundhedspleje, anaestesiologisk sygepleje,
infektionshygiejne og borgernaer sygepleje.

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

Uretmaessig anvendelse af titlen som specialsygeplejerske er i modsaetning til gvrige
beskyttede titler ikke strafsanktioneret.

Der er — ligesom sygeplejersketitlen — ikke efter gaeldende ret knyttet et forbeholdt
omrade til indehaveren af en specialsygeplejersketitel. Det betyder, at der saledes er ikke
nogen form for forbeholdt faglig virksomhed, som titelindehaveren i medfgr af titlen kan
udgve pa eget initiativ og ansvar.

Specialsygeplejersker vil sdledes som andre sygeplejerske udfgre en raekke opgaver som
medhjalp efter reglerne om delegation. Specialsygeplejersker vil desuden skulle udgve
den faglige virksomhed i overensstemmelse med de regler, der geelder for gvrige
sygeplejerske, f.eks. reglerne om omhu og samvittighedsfuldhed, ligesom de konkrete
arbejdsopgaver tilrettelaegges af arbejdsgiveren. Der henvises til afsnit 2.1.1.1 ovenfor.

2.1.1.3. Leegemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udgvelse af visse
former for sundhedsfaglig virksomhed

Af § 39, stk. 1, i lov om leegemidler (leegemiddelloven) fglger, at fremstilling, indfgrsel,
udfgrsel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af
leegemidler kun ma ske med tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Efter
Leegemiddelstyrelsens praksis udstedes der kun tilladelsestyper, hvor der er udstedt
administrative regelszet til regulering heraf, og som er naevnt i lovbemaerkningerne eller
tilfgjet leegemiddelloven ved en separat bestemmelse. Det betyder bl.a., at kommuner
ikke kan fa en tilladelse efter § 39, stk. 1, da deres aktiviteter med leegemidler adskiller sig
fra de aktiviteter, som Laegemiddelstyrelsen efter praksis giver tilladelse til, som f.eks.
fremstilling af leegemidler eller engrosforhandling.

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

Det fglger af legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1, at hovedreglen i stk. 1 ikke geelder for
sygehuses og andre behandlende institutioners fordeling, opsplitning og udlevering af
laegemidler, som skal bruges i behandlingen. Bestemmelsen medfgrer, at sygehuse og
andre behandlende institutioner kan etablere medicinskabe, som kan indeholde
leegemidler, som kan anvendes til behandling af patienter. Medicinskabet kan tilgas af
sundhedsfagligt personale, som enten har et selvstaendigt virksomhedsomrade, eller som
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virker som medhjaelp til en laege, som saledes har det overordnede ansvar for den
behandling, som foretages med laegemidlerne. Rekvirering og handteringen af lsegemidler
i skabene er regulereret ved bekendtggrelse om handtering af leegemidler pa
sygehusafdelinger og andre behandlende institutioner (medicinskabsbekendtggrelsen).
Efter Leegemiddelstyrelsens praksis indgar der i vurderingen af, om en institution er
omfattet af undtagelsen i stk. 3, nr. 1, om institutionen har behandling som hovedformal.
Bestemmelsen omfatter saledes ikke plejehjem, plejebolig, akutpladser m.m., da disse
ikke har behandling som et hovedformal.

Det fglger af leegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 2, at hovedreglen i stk. 1 heller ikke geelder
for laegers, dyrleegers og tandlzaegers fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler til
brug i praksis. Bestemmelsen omfatter brug af laegemidler i bl.a. almen praksis med
henblik pa anvendelse i umiddelbar tilknytning til behandling foretaget af lsegen. Laegen
har mulighed for at udlevere legemidler til patienten i en mangde, der svarer til
patientens behov, indtil et legemiddel kan fremskaffes fra et apotek. Retten til at fordele,
opsplitte og udlevere lzegemidler til brug i praksis fglger den enkelte laeges autorisation og
praksis. En laege kan saledes ikke have et medicinskab, séfremt laegen ikke har en egen
praksis og patienter tilknyttet. Leegen kan medbringe laegetasker ved sygebesgg som led i
udkgrende patientbehandling som led i lzegens praksis.

Da blandt andet laeger har en selvstaendig adgang til at handtere og ordinere laegemidler,
er deres samarbejde med industrien reguleret i sundhedslovens kapitel 61 a. Tilsvarende
geelder for andre sundhedspersoner, der selvstaendigt kan handtere laegemidler.

Sundhedslovens kapitel 61 a skal ses i sammenhang med lzegemiddellovens §§ 43 b, 43 c
0g 104 samt §§ 2 b-2 c og § 6 i lov om medicinsk udstyr.

Tilknytningsomradet er nazermere reguleret i bekendtggrelse nr. 716 af 24. maj 2022 om
sundhedspersoners tilknytning til liegemiddelvirksomheder, medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr. Tilknytningsreglerne indebeerer, at visse
sundhedspersoner ikke ma drive eller vaere knyttet til en leegemiddelvirksomhed, en
virksomhed, der fremstiller, importerer eller distribuerer produkter uden et medicinsk
formal eller en medicovirksomhed, medmindre sundhedspersonen efter ansggning
forinden har faet Leegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen (tilladelsesordningen).
For nogle tilknytningsforhold kraeves dog alene en forudgdende anmeldelse til
Leegemiddelstyrelsen (anmeldelsesordningen).

Efter geldende ret er sygeplejersker, der er i klinisk arbejde i Danmark, og som gnsker at
drive eller vaere tilknyttet en medicovirksomhed, omfattet af tilknytningsreglerne. Det
betyder, at sygeplejersker ikke ma drive eller vaere tilknyttet en medicovirksomhed eller
virksomhed, der fremstiller, importerer eller distribuerer produkter uden et medicinsk
formal, medmindre sygeplejersken forinden har anmeldt tilknytningen til
Legemiddelstyrelsen, eller efter ansggning har faet Leegemiddelstyrelsens tilladelse til
tilknytningen. Ved tilladelsesordningen skal sygeplejersken have Laegemiddelstyrelsens
tilladelse, inden tilknytningsforholdet kan begynde. Laegemiddelstyrelsen offentliggar i
henhold til sundhedslovens § 202 c alle anmeldte og tilladte tilknytningsforhold
vedrgrende bl.a. sygeplejersker pa sin hjemmeside.

Nar en medicovirksomhed eller en virksomhed, der fremstiller, importerer eller
distribuerer produkter uden et medicinsk formal, indgar aftale med en sygeplejerske om
et tilknytningsforhold, skal virksomheden ifglge § 2 c i lov om medicinsk udstyr informere
sygeplejersken om anmeldelses- og tilladelsesordningen og om den efterfglgende
offentligggrelse. Tilsvarende informationspligt er fastsat for leegemiddelvirksomheder i
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leegemiddellovens § 43 c for laeger, tandlaeger, apotekere og behandlerfarmaceuter.
Tilknytningsordningen understgtter bl.a. sygeplejerskers generelle habilitet. Reglerne skal
understgtte, at sygeplejersker ikke pavirkes af gkonomiske eller andre industriinteresser i
forbindelse med deres arbejdsopgaver og har til formal at sikre borgernes tillid til
sundhedsvaesenet.

Afgraensningen af personkredsen for tilknytningsordningen er foretaget ud fra
overvejelser om, hvilke persongrupper der har en sadan indflydelse pa behandlingen af
patienter, at der helt generelt kan rejses tvivl om habiliteten. Efter de geeldende
tilknytningsregler er sygeplejersker alene omfattet, nar de har tilknytninger til
medicovirksomheder og virksomheder, der fremstiller, importerer eller distribuerer
produkter uden et medicinsk formal, men ikke nar de har tilknytninger til
leegemiddelvirksomheder.

For tilknytningsordningen gaelder, at det er den enkelte sundhedspersons ansvar at
foretage anmeldelse af eller at ansgge om tilladelse til tilknytning til Laegemiddelstyrelsen.

Apotekerlovens § 3 forbyder apotekere at udgve virksomhed som laege, tandlaege eller
dyrlaege. Bestemmelsen er et entydigt forbud imod, at en person har bevilling som
apoteker og samtidig udgver laege-, tandlaege- eller dyrlaegevirksomhed. Overordnet er
formalet 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 szelge leegemidlerne. Dermed undgas det at apotekere kan have en
dobbeltrolle, som vil kunne skabe tvivl om apotekerens uvildighed og dennes
udleveringspraksis. Den geeldende 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 forslaede 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 tilleegger med andre ord ikke
sygeplejersker nogen form for faglig virksomhed, som sygeplejersker i medfgr af deres
autorisation kan udgve pa eget initiativ og ansvar, som andre ikke ogsa ma udgve. Nar
sygeplejersker i deres daglige arbejde udfgrer opgaver, der er forbeholdt leegefaglig
virksomhed, herunder f.eks. handterer receptpligtige laegemidler, syr mindre sar og
foretager vaccinationer, sker dette saledes som medhjalp for en laege, uanset
sygeplejerskens erfaring og efteruddannelse inden for omradet.

Det er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse afggrende, at
sundhedsvaesenet kan benytte sine ressourcer mest hensigtsmaessigt og med stgrst muligt
fleksibilitet, bl.a. ved at rammerne understgtter, 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 opmaerksom p3, at sygeplejersker har
udviklet og specialiseret sig i en sadan grad, at de besidder kompetencer, der fagligt set
kan begrunde et selvstaendigt virksomhedsomrade for sygeplejersker. Det skyldes, at
uddannelsen til professionsbachelor i sygepleje har gennemgaet en markant
opkvalificering de seneste artier, ligesom der er sket en stor udvikling inden for
sygeplejerskers efter- og videreuddannelsesmuligheder, som har medfgrt, at
sygeplejersker med tiden er blevet mere specialiseret uddannet.

Side 11



Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at en bedre udnyttelse af
sygeplejerskernes kompetencer kan give gget fleksibilitet i opgavevaretagelsen og lette
visse procedurer og processer i sundhedsvasenet. Det vil ikke mindst kunne gavne
patienterne, som vil kunne opleve mindre ventetid i de tilfeelde, hvor sygeplejersken i dag
af juridiske arsager skal afvente en laeges stillingtagen til eller godkendelse af
behandlingsinitiativer, fgr de kan ivaerkszette behandling. Det vil efter ministeriets
opfattelse ggre, at det bliver muligt at opna en hurtigere beslutningsproces i forhold til
patienternes aktuelle behandlingsbehov. Tiltaget vil ligeledes efter ministeriets opfattelse
kunne bidrage til bedre ressourceudnyttelse og frigive lsegeressourcer til anden og mere
kompliceret behandling, hvor laegens godkendelse af behandlingsforslagene i praksis ofte
vil kunne opfattes som en formalitet.

Det er ikke forventningen, at der vil opsta gget behandling eller overbehandling, herunder
generel stigning i antal undersggelser som resultat af det foresldede forbeholdte omrade.
De behandlinger, der er omhandlet af det foreslaede forbeholdte omrade, udfgres ofte
allerede i dag af sygeplejersker — eller andre faggrupper — pa laegelig delegation. Det sker i
praksis ofte sdledes, at sygeplejersken observerer og reagerer pa patientens behov for en
undersggelse eller behandling og derefter tager kontakt til en lzege for at fa lov til at
iveerksaette den pagaeldende undersggelse eller behandling. | nogle tilfaelde Igses
opgaverne i dag efter sakaldte rammedelegationer, dvs. at laegen pa forhand har
beskrevet inden for hvilke veldefinerede tilstande og patientgrupper en sygeplejerske
(eller anden faggruppe) ma tage stilling til og ivaerksaette en bestemt type behandling.

Der bgr efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse ved afgreensningen af
sygeplejerskernes forbeholdte virksomhedsomrade leegges vaegt pa, hvilke behandlinger,
som sygeplejersker allerede i dag i almindelighed har de faglige kompetencer til at
foretage selvsteendigt, f.eks. med udgangspunkt i opgaver, som sygeplejerskerne i dag ofte
foretager som medhjzelp for en leege.

| relation hertil bgr der laegges vaegt pa, at sygeplejersker i kraft af deres uddannelse
systematisk kan reflektere, vurdere, evaluere og justere sygepleje til patienter og borgere
pa individ-, gruppe- og samfundsniveau, ligesom sygeplejersker kan anvende, vurdere og
formidle sygeplejefaglige interventioner i stabile, akutte og komplekse pleje- og
behandlingsforlgb samt i forebyggende, rehabiliterende og palliative forlgb. Endelig kan
sygeplejersker selvstaendigt tage ansvar for og handtere klinisk beslutningstagning i
stabile, akutte og komplekse pleje- og behandlingsforlgb.

Det foreslas derfor, at sygeplejersker selvstandigt far mulighed for at udfgre naermere
bestemte opgaver, som i dag er forbeholdt laeger, dvs. tilleegges et forbeholdt
virksomhedsomrade, og et forbeholdt virksomhedsomrade, som vil vaere knyttet til en
naermere bestemt specialuddannelse. Sygeplejersker vil sdledes med forslaget fa ret til at
udfgre neermere bestemte opgaver, som i dag er forbeholdt leeger, pa egen hand og ikke
alene som medhjlp.

Det foreslas pa den baggrund, at sygeplejersker pa baggrund af autorisationen tillaegges
felgende forbeholdte virksomhedsomrade: 1) udtagelse af kapillaerblodprgver og
veneblodprgver, 2) anvendelse af visse naeermere bestemte vacciner og laegemidler, 3)
anlaeggelse af kort perifert venekateter 4) anleeggelse af ventrikelsonder og
duodenalsonder gennem naesen, 5) anleeggelse af katetre igennem urinrgr med henblik pa
tgmning af urinblaeren, 6) genanlaeggelse af trakealkanyle og suprapubisk kateter
umiddelbart efter det er faldet ud og 7) suturering af overfladiske hudsar uden for
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Forslaget vil indebzere, at en sygeplejerske selvstaendigt ma beslutte at ivaerksaette de
fernaevnte behandlingstiltag, indgreb m.v., herunder vurdere om der er indikation for
behandlingen og derefter gennemfgre behandlingen, f.eks. ved udtagelse af en blodprgve
eller indgift af vaccine m.v.

Det skal for sa vidt angar anvendelse og ordination af bade vacciner og laegemidler
bemaerkes, at der med forslaget foreslas en overordnet ramme for anvendelsen heraf, og
at forslaget ikke vil have praktisk betydning for det forbeholdte virksomhedsomrade, fgr
der i medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse er fastsat naermere regler om,
hvilke leegemidler og vacciner, der skal omfattes af det forbeholdte virksomhedsomrade.
Det vil tilsvarende alene i forhold anlaeggelse af kort perifert venekateter vaere muligt at
anlaegge kateteret men ikke — fgr naermere regler herom er fastsat — veere muligt at
administrere leegemidler gennem venekateteret.

Det foreslaede forbeholdte omrade er resultatet af et samarbejde mellem Styrelsen for
Patientsikkerhed, Sundhedsstyrelsen og Leegemiddelstyrelsen og er baseret pa en
sundhedsfaglig vurdering af, hvilke omrader der pa baggrund af sygeplejerskernes
nuvaerende uddannelsesniveau i almindelighed vil kunne varetages
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, og som sygeplejersker med fordel kan tillaegges ret
til at udfgre.

Det foreslaede forbeholdte virksomhedsomrade omfatter forskellige typer af opgaver,
hvoraf mange i dag varetages i kommunalt regi efter laegelig delegation, mens andre
opgavetyper varetages i sygehusvaesenet savel som inden for praksissektoren. Desuden
omfatter det blandt andet midler, der allerede kan fas af borgere i handkgb med henblik
pa egenbehandling. Forslaget har ikke i sig selv til hensigt at eendre ved den nuvaerende
opgavefordeling mellem henholdsvis det kommunale og regionale sundhedsvaesen og
praksissektoren, men forslaget vil dog muligggre en mere hensigtsmaessig
arbejdstilrettelaeggelse mellem navnlig det kommunale sundhedsvaesen og
praksissektoren (egen leege), da en raekke hyppigt forekommende behandlingsopgaver
som fglge af de foreslaede andringer fremover vil kunne Igses i kommunalt regi, uden at
der forinden skal tages kontakt til patientens egen laege.

En sygeplejerske vil — ligesom for sin gvrige sundhedsfaglige virksomhed — skulle udgve
det forbeholdte virksomhedsomrade i overensstemmelse med reglerne om omhu og
samvittighedsfuldhed efter autorisationslovens § 17. Sygeplejersken vil saledes fortsat
have et selvstaendigt ansvar for den behandling, som sygeplejersken udfgrer, herunder
ogsa inden for det foreslaede forbeholdte virksomhedsomrade. En sygeplejerske, der
selvstaendigt udfgrer en opgave inden for det forbeholdte virksomhedsomrade — som
vedkommende ogsa Igste forinden pa delegation af en laege — vil saledes fremover
selvstaendigt baere ansvaret for den pagaeldende behandlingsopgave, uden at laegen vil
kunne ifalde et ansvar, som det er tilfeeldet i dag pa grund af laegens delegation.

Kravet i autorisationsloven om at udvise omhu og samvittighedsfuldhed indebaerer ogsa,
at en sygeplejerske skal undlade at patage sig opgaver eller sige fra over for opgaver, hvis
den pagaeldende ikke fgler sig kompetent til at udfgre den pagaldende opgave. Det kan
f.eks. vaere, hvis den pagaeldende (endnu) ikke har modtaget tilstraekkelig traening i
udfgrelsen af bestemte opgaver. Den enkelte sygeplejerske bgr saledes — trods et
forbeholdt virksomhedsomrade — alene patage sig at udfgre de behandlinger, som
vedkommende fagligt er kvalificeret til, og som vedkommende ser sig i stand til at udfgre
fagligt forsvarligt. | praksis vil det kunne give anledning til kritik i en klagesag, hvis en
sygeplejerske patager sig at udfgre en behandling, som vedkommende ikke er fagligt

Side 13



kompetent til at udfgre og fglgelig ikke har udfgrt efter den almindeligt anerkendte faglige
standard.

Som gvrige autoriserede sundhedspersoner med et forbeholdt virksomhedsomrade vil
sygeplejersker kunne delegere udgvelsen af opgaver inden for det forbeholdte
virksomhedsomrade til en medhjaelp. En sygeplejerske vil eksempelvis pa et sygehus
fortsat kunne delegere selve udtagelsen af en blodprgve, som vedkommende har
besluttet, til en bioanalytiker.

Det foreslaede virksomhedsomrade vil skulle udgves i henhold til og i overensstemmelse
med relevante lokale faglige instrukser. Det betyder, at ansatte sygeplejersker ikke med de
foresldede regler opnar krav pa at udfgre opgaver, som ligger inden for det forbeholdte
omrade. Det forhold, at sygeplejerskerne tillaegges et forbeholdt virksomhedsomrade,
&ndrer saledes ikke ved, at det er driftsherren, f.eks. den kommunale ledelse for en
sygeplejerske ansat i den kommunale hjemmesygepleje, eller sygehusledelsen for en
sygehusansat sygeplejerske, der leder og fordeler arbejdet. Ledelsen kan saledes og vil
fortsat kunne beslutte, hvilke faggrupper og enkeltpersoner der skal udfgre hvilke
opgaver. Det betyder, at det fortsat vil vaere ledelsen, der kan beslutte, hvordan arbejdet
mest hensigtsmaessigt tilrettelaeggelse pa behandlingsstedet og saledes beslutte, at visse
typer af opgaver inden for de forbeholdte omrader skal Igses af andre personalegrupper
efter delegation fra sygeplejersker eller laeger. Ledelsen vil saledes fortsat kunne beslutte,
at det er alene er leger eller andre efter delegation fra lzegen, der kan udtage blodprgver,
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 sadan made, at medarbejderne er i
stand til at udfgre de arbejdsopgaver, de er tillagt, pa en fagligt forsvarlige made. Ledelsen
kan tilsvarende beslutte, at visse typer af de forbeholdte opgaveomrader ikke skal udfgres
i kommunen eller pa visse af kommunens behandlingssteder.

Driftsherren vil ogsa fortsat skulle sgrge for, at sundhedspersonalet i tilstraekkelig grad er
instrueret i ansvars- og opgavefordelingen med hensyn til udfgrelsen af de forskellige
sundhedsfaglige ydelser, som udfgres 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 udfgrelsen af den forbeholdte
virksomhed.

Driftsherren vil endvidere skulle sikre, at der fgres det forngdne tilsyn med, at
instrukserne efterleves og i ngdvendigt omfang fglge op, hvis der konstateres
ledelsesmaessige eller organisatoriske mangler eller uhensigtsmaessigheder, som udggr
eller kan udggre en fare for patientsikkerheden. Driftsherren vil kunne fastsaette naermere
faglige rammer for, pa hvilke indikationer (visse typer af) behandlinger ma ivaerksaettes pa
det konkrete behandlingssted.

Det foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at udstede narmere
regler for sygeplejerskernes forbeholdte virksomhed. Bemyndigelsen vil bl.a. blive anvendt
til at fastsaette naermere regler om afgraensningen af de vacciner, leegemidler og
legemiddelgrupper, som sygeplejerskerne i medfgr af lovforslaget vil fa mulighed for at
anvende. Der vil kunne veaere tale om vacciner og leegemidler, der er godkendt i Danmark
og EU, herunder bade laegemidler efter recept og i handkegb, f.eks. ordination af stgrre
pakninger, end de der normalt er tilgaengelig i handkgb. Det vil ogsa efter bemyndigelsen
kunne fastsaettes, hvilke lzegemidler der kan indfgres gennem det perifere venekateter.
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Det foreslas desuden, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette
nermere regler om, i hvilket omfang en sygeplejerske, der udfgrer en behandling
omfattet af det forbeholdte virksomhedsomrade, vil skulle orientere patientens egen eller
behandlende laege om den behandling, som patienten har modtaget. Bemyndigelsen vil
kunne anvendes til at fastsaette regler om, i hvilke situationer laegen vil skulle orienteres,
orienteringens form, indhold og hyppighed.

Der vil i forbindelse med udmgntningen bl.a. kunne lzegges vaegt pa, om der er behov for

opfglgning fra leegen, eller om behandlingen udvikler sig uhensigtsmaessigt eller uforudset.

Som eksempel pa situationer, hvor underretning af laegen vil veere relevant, kan naevnes
behandlinger, som tiltager i hyppighed, f.eks. hvis det anlagte kateter falder ud med stadig
stigende hyppighed, eller hvis det stadig oftere er ngdvendigt at justere
behandlingsplanen. Det vil derimod sadvanligvis ikke vaere relevant at underrette laegen
om f.eks. enkeltstdende genanlaeggelser af katetre eller behandling af neglesvamp.

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

En lzege, der modtager en orientering, forventes som udgangspunkt ikke at revurdere
behandlingstiltaget eller patientens samlede behandling. Det kan imidlertid ikke
udelukkes, at der vil veere tilfeelde, 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 leegen skal reagere pa orienteringen. Ved
orienteringen af laegen bgr sygeplejersken ggre opmaerksom pa, hvis vedkommende
forventer, at laegen foretager sig naermere angivne handlinger i forlaengelse af
orienteringen.

Det er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse afggrende, at sygeplejersker,
som med forslaget i gget omfang kan foretage selvstaendige behandlingsskridt, sikres
muligheder for laering og kompetenceudvikling. Det er saledes efter Indenrigs- og
Sundhedsministeriets opfattelse naturligt, at sygeplejersker — pd samme made som lager,
tandlzaeger og jordemgdre, der ogsa har et forbeholdt virksomhedsomrade — far mulighed
for at modtage og indhente oplysninger i journaler.

Det foreslas derfor, at sygeplejersker — pa samme made som laeger, tandlaeger og
jordemgdre — far mulighed for at indhente oplysninger i 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 laering og kompetenceudvikling.

Patienter vil kunne frabede sig, at oplysningerne videregives og indhentes.

2.1.2.2. Forbeholdt virksomhedsomrade for specialsygeplejersker

Ud over de forbeholdte omrader, 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 ggre visse processer og
procedurer i sundhedsvaesenet mere fleksible til gavn for patienter og personale i
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fremtiden. Dette vil efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse kunne ske ved, at
specialsygeplejersker tilleegges et forbeholdt omrade ud over de forbeholdte omrader,
som foreslas tillagt ved selve autorisationen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmaerksom p3, at tildeling af selvstandige
virksomhedsomrader til specialsygeplejersker vil kunne indebaere aendringer i den
nuvarende ansvars- og opgavefordeling i sundhedsvaesenet. Pa den baggrund — og idet
der vil veere tale om en helt ny ordning — er det Indenrigs- og Sundhedsministeriets
opfattelse, at det vil vaere hensigtsmaessigt at begynde med at tildele et forbeholdt
virksomhedsomrade til et begraenset antal specialer. Det vil efter Indenrigs- og
Sundhedsministeriets opfattelse vaere oplagt at tage udgangspunkt i de tre
sygeplejerskespecialer, der har vaeret en del af sundhedsvaesenet i flest ar og dermed har
de mest veldefinerede roller i sundhedsveesenet. Det geelder sundhedsplejersker,
anastesisygeplejersker og intensivsygeplejersker.

Det foreslas derfor, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette regler
om, hvilke virksomhedsomrader, som betegnelsen specialsygeplejerske omfatter ud over
de omrader, som foreslas tillagt ved selve autorisationen.

Med bemyndigelsen vil indenrigs- og sundhedsministeren kunne fastszaette regler om de
forskellige sygeplejerskespecialers virksomhedsomrade, herunder regler om hvilke
specialer, der skal tilleegges 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 behandlingstiltag, som kan aendre sig over tid i takt med, at de forskellige
behandlinger, metoder og ny medicin udvikles. En udtgmmende opregning af
behandlingstiltag for de forskellige sygeplejerspecialer indeholder ikke den fleksibilitet,
der er ngdvendig for Igbende at tilpasse den forbeholdte virksomhed til fagets udvikling
m.v.

Bemyndigelsen forventes indledningsvist at blive anvendt til at fastszette regler om et
forbeholdt virksomhedsomrade for sundhedsplejersker, anaestesisygeplejersker og
intensivsygeplejersker. Efter lovens ikrafttraeden forventes saledes igangsat et arbejde
med en udmgntning med hensyn til disse tre faggrupper. Arbejdet med udmgntningen af
bestemmelsen forudsaettes at inddrage relevante interessenter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil i samarbejde med Styrelsen for Patientsikkerhed og
Sundhedsstyrelsen Igbende kunne tilpasse savel kredsen af specialer, for hvem der er
fastsat regler om forbeholdt virksomhed, som omfanget af deres virksomhedsomrade.
Bemyndigelsesbestemmelsen muligggr saledes en Igbende tilpasning til
sundhedsvaesenets behov, ligesom den muligggr justeringer pa baggrund af erfaringerne
med ordningen.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil bl.a. kunne udmegntes til at fastsaette regler, hvorefter
specialsygeplejersker inden for neermere bestemte specialer tillaegges ret til selvstaendigt
at anvende visse receptpligtige laegemidler, som ikke omfattes af den foresldede § 54, stk.
4, men som det konkret vurderes, at den pagaeldende faggruppe blandt
specialsygeplejerskerne har de forngdne kompetencer til at ordinere og anvende. Det
forudsaettes saledes, at bemyndigelsesbestemmelsen udmgntes under hensyn til den
pagaeldende faggruppes uddannelsesmaessige forudsaetninger og den arbejdsmaessige
kontekst, som de enkelte faggrupper typisk arbejder under.
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| det omfang der fastsaettes regler om specialsygeplejerskers ret til at ordinere
afhaengighedsskabende lzegemidler, foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette saerlige krav, der skal iagttages som betingelse for at udgve virksomheden samt
fastsaette regler om, at en specialsygeplejerske, der efter at have mistet retten til at
ordinere afhangighedsskabende leegemidler fortsaetter med at foretage sdadanne
ordinationer, straffes med bgde eller faengsel i indtil 4 maneder.

Der vil kunne fastszettes bestemmelser om, at reglerne om ordination af
afhaengighedsskabende laegemidler 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. | det omfang sygeplejerskerne vil fa adgang til
at ordinere afhaengighedsskabende laegemidler, vil de blive omfattet af det rutinemaessige
tilsyn med ordination af afhaengighedsskabende lzegemidler, der i dag omfatter leger og
tandlaeger. Der vil i denne sammenhang f.eks. kunne ggres indskraenkninger i deres
ordinationsret, hvis tilsynet finder baggrund herfor. Ordinationstilsynet vil svare til det
tilsyn, der gaelder for laeger og tandlaegers ordinationer.

2.1.2.3. Titelbeskyttelse for specialsygeplejersker

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmaerksom pa, at betegnelsen specialsygeplejerske
ikke efter gaeldende ret er en beskyttet titel. Det er sdledes ikke forbeholdt de
sygeplejersker med et opnaet speciale at benytte sig af titlen. Tilsvarende geelder for titlen
specialtandlaege, der formentligt fejlagtigt aldrig er blevet titelbeskyttet.

Det foreslas derfor, at titlen specialsygeplejerske og specialtandlaege beskyttes pa lige fod
med speciallaegetitlerne.

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 specialtandlaege at anvende betegnelsen “specialtandlaege”.

| det omfang Sundhedsstyrelsen efter lovens ikrafttraeden fastsaetter regler om et nyt
speciale vil der ligeledes blive knyttet en titelbeskyttelse til dette speciale. Den titel, der
beskyttes, vil — som det er tilfeeldet for de gvrige specialer — fremga af de regler, der
fastsaettes for uddannelsen.

Det foreslas i samme forbindelse, at personer, der uden tilladelse til at betegne sig som
specialsygeplejerske og specialtandlaege, giver udtryk for at besidde en sadan tilladelse,
straffes med bgde. Tilsvarende gzelder for uberettiget brug af titlen specialleege.

2.1.2.4. Laegemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udgvelse af visse
former for sundhedsfaglig virksomhed

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmaerksom pa, at der som konsekvens af det
foreslaede virksomhedsomrade for sygeplejersker er behov for tilpasning og &endringer af
reglerne pa leegemiddelomradet, sa det sikres, at bl.a. sygeplejerskers handtering,
opbevaring m.v. af leegemidler kan ske i overensstemmelse med reglerne. Det gelder

reglerne i legemiddelloven, apotekerloven og sundhedsloven om tilknytning til industrien.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er i den forbindelse opmaerksom p3, at sygeplejersker
efter de geeldende regler kun ma opsplitte, fordele og udlevere lzegemidler i forbindelse
med behandling enten pa en sygehusafdeling eller en behandlende institution som
medhjzlp til en leegesundhedsfaglig person eller under ansvar af en laege i dennes praksis.
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Ministeriet er ogsa opmaerksom p3, at det ikke er muligt for sygeplejersker eller andet
sundhedspersonale at have faelles medicin pa 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 i udgvelsen af det foresldede selvstaendige
virksomhedsomrade.

Det foreslas derfor at fgje sygeplejersker til de faggrupper, som ma opsplitte, fordele og
udlevere lzegemidler til brug i praksis. Den foresldede a&ndring vil betyde, at sygeplejersker
vil fa ret til at rekvirere laegemidler omfattet af det foreslaede selvstaendige
virksomhedsomrade pa et apotek til egen praksis, klinik eller behandlingssted.
Leegemidlerne vil kunne opbevares i et medicinskab i sygeplejerskens praksis og vil kunne
medbringes i sygeplejerskernes medicintasker ved udkgrende funktion. £ndringen vil
desuden medfgre, at sygeplejersker — ligesom laeger — vil fa mulighed for ved
behandlingens opstart at udlevere lzegemidler til patienten i en maengde, der svarer til
patientens behov, indtil et legemiddel kan fremskaffes 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 medicin til brug for behandling af patienter i eget
hjem, midlertidige pladser, akutpladser og dggnophold.

Det foreslas derfor, at kommuner og private virksomheders fordeling, opsplitning og
udlevering af leegemidler til brug for sygeplejerskers og laegers behandling af patienter i
eget hjem, midlertidige pladser, akutpladser og dggnophold kan ske uden tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen.

Forslaget vil betyde, at der vil kunne rekvireres og opbevares lzegemidler i et felles
medicinskab. Formalet hermed er at understgtte mulighederne for gget fleksibilitet, mere
effektive og ressourcebesparende sagsgange, herunder ved hurtig iveerksaettelse af
behandling, som ellers ville afvente, at lsegemidlerne blev afhentet pa et apotek.
Medicinskabet vil kunne tilgas af sundhedsfagligt personale, som enten har et
selvstaendigt virksomhedsomrade, eller som virker som medhjzlp til en lege eller
sygeplejerske, med henblik pa at medbringe lsegemidlerne til behandling af patienter i
eget hjem og midlertidige dpgndaekkende pladser. Leegemidlerne i det felles medicinskab
vil skulle rekvireres fra et apotek af en lsege eller sygeplejerske inden for det forbeholdte
virksomhedsomrade. Z£ndringen vil desuden medfgre, at sygeplejersker — ligesom laeger —
vil fa mulighed for ved behandlingens opstart at udlevere lzegemidler til patienten i en
mangde, der svarer til patientens behov, indtil et l&egemiddel kan fremskaffes fra et
apotek. De pageldende laegemidler vil ogsa kunne medbringes i en taske ved udkgrende
funktion.

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

Ved sundhedsfaglig behandling af sygeplejersker pa private eller offentlige sygehuse vil
retten til at rekvirere leegemidler til faelles medicinskabe inden for det forbeholdte
virksomhedsomrade saledes veere omfattet af de gaeldende muligheder. De pagaeldende
lzegemidler vil endvidere kunne medbringes i en taske til brug ved udkgrende funktion.
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Det bemaerkes, at uagtet om sygeplejersker far selvstaendigt virksomhedsomrade og
derved ret til rekvisition af leegemidler til et feelles medicinskab pa en behandlende
institution og i kommunalt regi, er det den pagaeldende institution eller kommune, som
skal afggre, i hvilket omfang den pagaeldende sygeplejerske kan udnytte denne ret.

Laegemiddelstyrelsen vil fastsaette naermere regler for rekvireringen og handteringen af
leegemidler i medicinskabene.

For at der ikke vil kunne opsta tvivl om sygeplejerskernes trovaerdighed som uvildige
sundhedspersoner, er det efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering ngdvendigt,
at den regulering af blandt andet lzeger og tandlaegers tilknytning til
leegemiddelvirksomheder, der allerede er etableret, ogsa gaelder for sygeplejersker.

Det er saledes ministeriets opfattelse, at sygeplejersker alene bgr kunne vaere tilknyttet
leegemiddelvirksomheder med Laegemiddelstyrelsens forudgaende tilladelse, eller for
nogle afgraensede tilknytningsformers vedkommende efter forudgaende anmeldelse til
Laegemiddelstyrelsen. Der bgr endvidere vaere abenhed om tilknytningen i form af
offentligggrelse pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside i to ar efter, at
tilknytningsforholdet er afsluttet.

Derfor foreslas at udvide personkredsen for tilknytningsordningen, saledes at
sygeplejerskers tilknytning til leegemiddelvirksomheder vil blive reguleret pa samme made
som blandt andet lzeger og tandlaegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder. Forslaget
indebaerer ogsa, at anmeldte og tilladte tilknytningsforhold vil blive offentliggjort pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside i 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 laegemidler i lov om
apoteksvirksomhed bgr geelde for alle persongrupper, der har en relevant ordinationsret.

Idet det foreslaede virksomhedsomrade omfatter retten til anvendelse, herunder
ordination af visse laegemidler, finder ministeriet, at det er ngdvendigt at udvide
forbuddet lov om apoteksvirksomhed, sa det ogsa omfatter sygeplejerskevirksomhed.

Det foreslas derfor, at det ogsa skal vaere forbudt for en apoteker at udfgre
sygeplejerskevirksomhed. Dette pa tilsvarende vis som det allerede i dag geelder for laeger,
tandlaeger og dyrlaegers virksomhed.

2.2. Udvidelse af jordemgdres forbeholdte virksomhedsomrade

2.2.1. Geeldende ret

2.2.1.1. Jordemgdres forbeholdte virksomhedsomrade

Efter autorisationslovens § 55, stk. 1, meddeles der autorisation som jordemgdre til
personer, der har bestaet dansk jordemodereksamen eller en udenlandsk eksamen, der
kan sidestilles hermed. Den danske uddannelse, der kvalificerer til autorisation som
jordemoder, er reguleret i bekendtggrelse nr. 700 af 8. juni 2016 om uddannelsen til
professionsbachelor i jordemoderkundskab, som zndret ved bekendtggrelse nr. 890 af
24. juni 2018.

Med autorisation som jordemoder fglger 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
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pageeldende har en sadan autorisation, kan efter autorisationslovens § 78 straffes med
bgde.

En jordemoder har efter autorisationslovens § 17 pligt til at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed under udgvelsen af sin virksomhed herunder ved benyttelse af
medhjalp, gkonomisk ordination af laegemidler m.v.

Jordemgdre har i medfgr af geelde ret et forbeholdt virksomhedsomrade. | henhold til
autorisationslovens § 55, stk. 4, omfatter jordemodervirksomhed konstatering af
svangerskab, varetagelse af forebyggende helbredsmaessige undersggelser under
svangerskab, herunder behovsundersggelser og undersggelser med henblik pa at
diagnosticere risikosvangerskaber, samt fgdselshjaelp til den fgdende og barnet under
spontant forlgbende fgdsler.

Opgaverne er praciseret naermere i cirkulaere nr. 149 af 8. august 2001 om
jordemodervirksomhed. Efter § 2 i cirkulaeret ma jordemoderen anlaegge episiotomi og
foretage suturering efter episiotomi eller bristninger.

Efter § 3 ma jordemoderen i forbindelse med fgdsler anvende inhalationsanalgesi med
dinitrogenoxid-oxygen (N20-02) i en blanding med mindst 50% ilt til den fgdende,
anlaegge steriltvandspapler, infiltrations- og overfladeanalgesi af perineum og i vagina,
give barnet K-vitamin, give kvinden uteruskontraherende midler efter fgdslen og anlaegge
intravengs adgang pa den fgdende og give isotonisk saltvand.

Efter § 5 ma jordemoderen udtage blodprgver fra kvinden og barnet.

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

2.2.1.2. Laegemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udgvelse af visse
former for sundhedsfaglig virksomhed

Af legemiddellovens & 39, stk. 1, fglger, at fremstilling, indfgrsel, udfgrsel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af laegemidler kun ma ske
med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Det fglger af stk. 3, nr. 1, at hovedreglen ikke
geelder for sygehuses og andre behandlende institutioners fordeling, opsplitning og
udlevering af leegemidler, som skal bruges i behandlingen.

For en neermere gennemgang af gaeldende regler om laegemiddellovgivningen henvises til
afsnit 2.1.1.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

De gldende regler i legemiddellovens § 39 betyder — ligesom med sygeplejersker — at
jordemgdre kun ma opsplitte, fordele og udlevere laegemidler i forbindelse med
behandling, enten pa en sygehusafdeling eller en behandlende institution som medhjealp
til en sundhedsfaglig person eller under ansvar af en laege i dennes praksis.

Da blandt andet laeger har en selvstandig adgang til at handtere og ordinere laegemidler,
er deres samarbejde med industrien reguleret i sundhedslovens kapitel 61 a. Tilsvarende
geelder for andre sundhedspersoner, der selvsteendigt kan handtere legemidler.

Tilknytningsomradet er naeermere reguleret i medfgr af bekendtggrelse nr. 716 af 24. maj
2022 om sundhedspersoners tilknytning til llegemiddelvirksomheder,
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr. Tilknytningsreglerne
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indebaerer, at visse sundhedspersoner ikke ma drive eller veere knyttet til en
leegemiddelvirksomhed eller medicovirksomhed, medmindre sundhedspersonen efter
ansggning forinden har faet Leegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen
(tilladelsesordningen). For nogle tilknytningsforhold kraeves dog alene en forudgaende
anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen (anmeldelsesordningen).

Jordemgdre er ikke efter geeldende ret omfattet af tilknytningsreglerne.

Apotekerlovens § 3 forbyder apotekere at udgve virksomhed som laege, tandlaege eller
dyrlege. Bestemmelsen er et entydigt forbud imod, at en person har bevilling som
apoteker og samtidig udgver lege-, tandlaege- eller dyrlaegevirksomhed. Overordnet er
formalet med forbuddet at forebygge eventuelle misbrug af stillingen som apoteker ved at
sikre, at en apoteker ikke bade kan ordinere lzegemidler og have en gkonomisk fordel ved
herefter at salge lsegemidlerne. Dermed undgar man, at apotekere kan have en
dobbeltrolle, som vil kunne skabe tvivl om apotekerens uvildighed og dennes
udleveringspraksis.

Den gaeldende formulering af apotekerlovens § 3 omfatter pd samme vis som
sygeplejersker ikke virksomhed som jordemoder, da denne gruppe ikke har selvstaendig
ordinationsret.

2.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning
2.2.2.1. Udvidelse af jordemgdres forbeholdte virksomhedsomrade
Jordemgdre er i dag tillagt et forbeholdt virksomhedsrade.

Det er imidlertid Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at det tillagte
virksomhedsomrade ikke fuldt ud afspejler de kompetencer, som jordemgdrene i dag
besidder eller de opgaver, som jordemgdre i vid udstraekning allerede varetager.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det derfor patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt,
at jordemgdrenes virksomhedsomrade udvides og dermed fglger de kompetencer, som
faggruppen reelt besidder.

Der vil efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse med fordel kunne tages
udgangspunkt i behandlinger, som jordemgdrene i dag udfgrer som medhjzelp for en
lege, men som det findes patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, at de fremover udfgrer pa
eget initiativ, f.eks. helt seedvanlige tiltag i forbindelse med en normal fgdsel. Dette vil
efter ministeriets opfattelse kunne smidigggre virksomhedsudgvelsen og
arbejdstilretteleeggelsen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er desuden opmaerksom pa, at den nuvaerende
afgraensning og regulering af jordemgdres virksomhedsomrade er af ldre dato og
reguleret i cirkulzereform. Det findes derfor ogsa af denne grund hensigtsmaessigt at
foretage en lovteknisk gennemskrivning og modernisering, der vil tydeligggre det
forbeholdte virksomhedsomrade.

Det foreslas derfor, at jordemgdrenes forbeholdte virksomhedsomrade fastsaettes direkte
i loven. Det foreslas i den forbindelse, at virksomhed som jordemoder skal omfatte
manuel palpation af livmoder og indfgrelse af apparatur i skeden med henblik pa
konstatering af svangerskab, samt varetagelse af forebyggende helbredsmaessige
graviditetsundersggelser under svangerskabet, behovsundersggelser og undersggelser
med henblik pa at diagnosticere risikosvangerskaber, udtagelse af blodprgver fra kvinden
under graviditeten og i tilknytning til fgdslen samt pa det nyfgdte barn, udfgrelse af
hindelgsning med henblik pa fedselsmodning, fedselshjzelp til den fedende kvinde og
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barnet under spontant forlgbende fgdsler, anlaeggelse af steriltvandspapler, anlaeggelse af
intravengs adgang og infusion af isotonisk saltvand heri, anvendelse af ilt og
inhalationsanalgesi, punktur af fosterhinderne i fgdslens aktive fase, anlaeggelse af
infiltrations- og overfladeanalgesi og pudendusblokade, anlaeggelse af kateter med henblik
pa temning af urinblaeren hos kvinden, anlaeggelse af episiotomi og udfgrelse af
sutureringer, sugning af nyfgdte i forbindelse med fgdslen for fostervand og sekret,
anvendelse af uturuskontraherende midler efter fgdslen, intramuskulaer injektion af
barnet med K-vitamin og intramuskulaer injektion af kvinden med anti-D og adrenalin.

Det foreslaede virksomhedsomrade vil saledes for det fgrste besta af det omrade, som
jordemagdre er tillagt efter geldende ret direkte i autorisationsloven og i cirkulaeret. Det vil
ogsa besta af omrader, som jordemgdre typisk i henhold til cirkuleret foretager pa
delegation. Endelig vil det indeholde nye omrader, der ikke tidligere reguleret.

Udgvelse af ovenstaende behandler vil skulle ske i overensstemmelse med reglerne om
udvise omhu og samvittighedsfuldhed efter autorisationslovens § 17.

2.2.2.2. Laegemiddellovgivning, tilknytning til industrien og apotekeres udgvelse af visse
former for sundhedsfaglig virksomhed

Ligesom det er tilfaeldet for det foresldede virksomhedsomrade for sygeplejersker, er
Indenrigs- og Sundhedsministeriet opmaerksom p3, at der som konsekvens af det
foreslaede udvidede virksomhedsomrade for jordemgdre er behov for tilpasning og
a2@ndringer af reglerne pa laeagemiddelomradet, sa det sikres, at bl.a. jordemgdres
handtering, opbevaring m.v. af laegemidler kan ske i overensstemmelse med reglerne. Det
geelder reglerne i lsegemiddelloven, apotekerloven og sundhedsloven om tilknytning til
industrien.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at der er behov for, at private
klinikker med jordemgdre tilknyttet kan opbevare laegemidler i et faelles medicinskab med
henblik p3, at jordemgdrene 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
lzegemidler til brug for jordemgdres behandling af patienter kan ske uden tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen.

Forslaget vil betyde, at de tilknyttede jordemgdre vil kunne rekvirere lzegemidler til
medicinskabet, som derefter kan bruges i behandling. Laegemidlerne kan ogsa medbringes
i tasker ved udkgrende funktion.

Det bemaerkes, at de geeldende regler om sygehuses og andre behandlende institutioners
fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler til mennesker og dyr, som skal bruges i
behandlingen ogsa vil omfatte jordemgdres virke pa disse behandlingssteder. Ved
sundhedsfaglig behandling af jordemgdre pa private eller offentlige sygehuse vil retten til
at rekvirere laegemidler til faelles medicinskabe inden for det forbeholdte
virksomhedsomrade saledes veere omfattet de gaeldende muligheder. De pagaeldende
lzegemidler vil endvidere kunne medbringes i en taske til brug ved udkgrende funktion.

Det bemaerkes, at uagtet jordemgdre far selvstaendigt virksomhedsomrade og derved ret
til rekvisition af laegemidler til et faelles medicinskab pa en behandlende institution, er det
den pageeldende institution, som skal afggre, i hvilket omfang den pageeldende
jordemoder kan udnytte denne ret.
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For at der ikke vil kunne opsta tvivl om jordemgdres troveerdighed som uvildige
sundhedspersoner, er det efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering ngdvendigt,
at den regulering af blandt andet laeger og tandlaegers tilknytning til
leegemiddelvirksomheder, der allerede er etableret, ogsa gaelder for jordemgdre.

Det er saledes ministeriets opfattelse, at jordemgdre alene bgr veere tilknyttet
leegemiddelvirksomheder med Leegemiddelstyrelsens forudgaende tilladelse, eller for
nogle afgraensede tilknytningsformers vedkommende efter forudgdende anmeldelse til
Laegemiddelstyrelsen. Der bgr endvidere vaere abenhed om tilknytningen i form af
offentligggrelse pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside i to ar efter, at
tilknytningsforholdet er afsluttet.

Derfor foreslas det at udvide personkredsen for tilknytningsordningen a, saledes at
jordemagdres tilknytning til legemiddelvirksomheder — ligesom det foreslas for
sygeplejersker — vil blive reguleret pa samme made som blandt andet laeger og tandlzegers
tilknytning til laagemiddelvirksomheder. Forslaget vil ogsa indebaere, at anmeldte og
tilladte tilknytningsforhold vil blive offentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside i
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 laegemidler i lov om
apoteksvirksomhed bgr gaelde for alle persongrupper, der har en relevant ordinationsret.

Idet jordemgdre med det foreslaede forbeholdte virksomhedsomrade far ret til
selvstaendigt at anvende, herunder ordinere, visse leegemidler, finder ministeriet, at det er
ngdvendigt at udvide forbuddet lov om apoteksvirksomhed, sa det ogsa omfatter
jordemodervirksomhed.

Det foreslas derfor, at det skal forbudt for en apoteker at udfgre jordemodervirksomhed.
Dette pa tilsvarende vis som det allerede i dag gzelder for laeger, tandlaeger og dyrlaegers
virksomhed og som med dette lovforslag ogsa foreslas for sygeplejersker.

2.3. Ankenzevnet for Patienterstatningens kompetence til at behandle klager over af
gronlandske sager om erstatning

2.3.1. Geeldende ret

Patienter, som pafgres skade i det danske sundhedsvaesen, eller efterladte til disse
patienter, kan sgge erstatning og godtggrelse efter patienterstatningsordningen for
behandlingsskader i medfgr af reglerne i kapitel 3 i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtggrelse nr. 9 af 4. januar 2023 (klage- og
erstatningsloven). Patienter eller efterladte til patienter har desuden mulighed for at sgge
erstatning og godtggrelse for skade pafgrt som fglge af egenskaber ved et leegemiddel
(legemiddelskade) efter klage- og erstatningslovens kapitel 4.

Det er efter klage- og erstatningslovens § 33, stk. 1, Patienterstatningen, der modtager,
oplyser og afggr alle patienterstatningssager om behandlingsskader, mens indenrigs- og
sundhedsministeren i medfgr af klage- og erstatningslovens § 55, stk. 1, behandler,
oplyser og traeffer afggrelse i sager om laegemiddelskader.

Efter § 55, stk. 2, 1. pkt., kan indenrigs- og sundhedsministeren bemyndige
Patienterstatningen til at behandle, oplyse og traeffe afggrelse i sager efter stk. 1.
Bemyndigelsen er udmgntet ved § 1 i bekendtggrelse nr. 489 af 3. maj 2018 om
administration af sager om lzegemiddelskadeerstatninger.
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Patienterstatningen traeffer sdledes afggrelse i alle sager om behandlingsskade og
leegemiddelskade i det danske sundhedsvaesen efter klage- og erstatningsloven.

De afggrelser, der traeffes efter lovens §§ 33 og 55, kan i medfgr af klage- og
erstatningslovens § 58 b, stk. 1, jf. lovbekendtggrelse nr. 9 af 4. januar 2023, indbringes for
Ankenzvnet for Patienterstatningen, der traeffer den endelige administrative afggrelse.
Ankenzvnet kan stadfaeste, ophaeve eller endre afggrelsen.

Det davaerende Grgnlands Hjemmestyre (nu Grgnlands Selvstyre) overtog med lov nr. 369
af 6. juni 1991 sundhedsomradet inklusive lovgivningskompetencen pa sundhedsomradet
pr. 1. januar 1992. Det betyder, at den danske klage- og erstatningslov ikke geelder for
behandlingen af patienterstatningsager, der er opstaet i forbindelse med behandling i det
grgnlandske sundhedsvaesen. Den danske klage- og erstatningslov kan ligeledes ikke
saettes i kraft for Grgnland. Det betyder ogsa, at hverken Patienterstatningen eller
Ankenzvnet for Patienterstatningen behandler grgnlandske erstatningssager.

Der er ikke i dag fastsat naermere regler i Grgnland om muligheden for at sgge erstatning
for skader, der er pafgrt patienter i sundhedsvaesenet i Grgnland. Dog er der ulovhjemlet
adgang til at anmode Landsleegeembedet om erstatning under betingelse af, at patienten
har faet medhold i en klage over, at en specifik sundhedsperson har begaet en
sundhedsfaglig fejl, og at patienten har lidt en personskade som direkte fglge af den
begaede sundhedsfaglige fejl. Erstatningerne finansieres ved bevillinger pa den
grgnlandske finanslov.

2.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ordning
Naalakersuisut (Grgnlands Selvstyres regering) har efterspurgt muligheden for, at danske
myndigheder kan behandle grgnlandske sager om patienterstatning, herunder ankesager.
Anmodningen skal ses i forbindelse med, at patienter i Grgnland med et forestdende
gronlandsk lovforslag til inatsisartutlov skal sikres en bedre og mere effektiv adgang til
bl.a. erstatning i forhold til i dag. Dette indebaerer et lovfastsat klage- og
erstatningssystem.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmaerksomt p3, at Patienterstatningen — der er en
privat forening — har tilkendegivet over for Naalakkersuisut, at Patienterstatningen er
indstillet pa at indga en aftale om behandling af grenlandske erstatningssager.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets finder det tilsvarende af hensyn til retsstillingen for
patienter i Grgnland hensigtsmaessigt at imgdekomme Naalakkersuisuts efterspgrgsel om
at benytte sig af de danske myndigheder, dvs. Ankenavnet for Patienterstatningen, til
behandling af klager over afggrelser i grgnlandske erstatningssager, som
Patienterstatningen vil kunne traeffe.

For at Ankenaevnet for Patienterstatningen — som er en offentlig myndighed —
kan behandle klager over Patienterstatningens afggrelser i de grgnlandske sager om
patienterstatning, forudsaettes imidlertid udtrykkelig lovhjemmel.

Det foreslas pa den baggrund, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at
fastsaette regler om, at afggrelser i sager, som Patienterstatningen behandler efter aftale
med Naalakkersuisut, kan indbringes for Ankenaevnet for Patienterstatningen.
Ankenzvnet vil skulle behandle klagesagerne efter den lovgivning, som den oprindelige
afggrelse vil veere truffet efter, dvs. den kommende grgnlandske inatsisartutlov.
Ankenzevnets naermere kompetence til at behandle sagerne, herunder f.eks. til at
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stadfzeste, ophzeve eller &ndre afggrelsen, forudsaettes saledes at blive klarlagt i den
grgnlandske lovgivning.

Bemyndigelsen forudsaettes fgrst at blive udmgntet, nar den ngdvendige grgnlandske
lovgivning er tradt i kraft, og Naalakkersuisut har indgaet aftale med henholdsvis
Patienterstatningen og Ankenaevnet for Patienterstatningen om den naermere
sagsbehandling af de grgnlandske erstatningssager.

Forslaget aendrer ikke p3, at finansieringen af sagsbehandlingen af erstatningssagerne
fortsat pahviler Grgnland.

Der henvises i gvrigt til det foreslaede § 5, nr. 1, og bemarkningerne hertil.

3. Databeskyttelsesretlige overvejelser

3.1. Databeskyttelsesretlige regler

Behandling af personoplysninger er reguleret af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om
ophaevelse af direktiv 95/46/EF (herefter databeskyttelsesforordningen) og lov nr. 502 af
23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger (herefter databeskyttelsesloven).

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

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastlaegger en raekke grundlaeggende
behandlingsprincipper, der skal veere opfyldt ved al behandling af personoplysninger,
herunder bl.a. krav om, at oplysningerne behandles lovligt, rimeligt og pa en gennemsigtig
made i forhold til den registrerede, at personoplysninger skal indsamles til udtrykkeligt
angivne og legitime formal og ikke ma viderebehandles pa en made, der er uforenelig med
disse formal. Oplysninger skal endvidere opbevares pa en sadan made, at det ikke er
muligt at identificere de registrerede i et leengere tidsrum end det, der er ngdvendigt til de
formal, hvortil de pagaeldende personoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastlaegger mulighederne for at behandle
almindelige personoplysninger. 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
naevnt i bestemmelsen, ggr sig geeldende, herunder bl.a. hvis den registrerede har givet
samtykke til behandling af sine personoplysninger til et eller flere specifikke formal, jf.
artikel 6, stk. 1, litra a, eller hvis behandling er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af en
opgave i samfundets interesse, eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse,
som den dataansvarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Det fglger desuden af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 3, litra b, at grundlaget
for behandling i henhold til stk. 1, litra e, skal fremga af EU-retten eller af
medlemsstaternes nationale ret, som den dataansvarlige er underlagt. Formalet med
behandlingen skal veaere fastlagt i dette retsgrundlag eller for sa vidt angar den behandling,
der er omhandlet i stk. 1, litra e, veere ngdvendig for udfgrelsen af en opgave i samfundets
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interesse, eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den
dataansvarlige har faet palagt. Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser
med henblik pa at tilpasse anvendelsen af bestemmelserne i forordningen, herunder de
generelle betingelser for lovlighed af den dataansvarliges behandling, hvilke enheder
personoplysninger ma videregives til, formalsbegransninger m.v.

Ifplge databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af fglsomme
oplysninger, herunder helbredsoplysninger, forbudt. Der geelder imidlertid en reekke
undtagelser til dette forbud. Det fglger bl.a. af artikel 9, stk. 2, litra a, at stk. 1 ikke finder
anvendelse, hvis den registrerede har givet udtrykkeligt samtykke til behandlingen af
sadanne oplysninger til et eller flere specifikke formal, medmindre det i EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret er fastsat, at det i stk. 1 omhandlede forbud ikke kan
haves ved den registreredes samtykke.

Endvidere fglger det af artikel 9, stk. 2, litra f, at stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis
behandling er ngdvendig, for at retskrav kan fastlaegges, gagres geeldende 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 ngdvendig af hensyn til vaesentlige
samfundsinteresser pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret og star
i rimeligt forhold til det mal, der forfglges, respekterer det vaesentligste indhold af retten
til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den
registreredes grundlaeggende rettigheder og interesser.

Efter artikel 9, stk. 2, litra g, finder stk. 1 heller ikke anvendelse, nar behandling er
ngdvendig 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 pa grundlag
af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller i henhold til en kontrakt med en
sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der er omhandlet i stk. 3.

Efter artikel 9, stk. 3, kan personoplysninger som omhandlet i stk. 1 behandles til de
formal, der er omhandlet i 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 organer, eller under en sadan persons
ansvar, eller af en anden person, der ogsa har tavshedspligt i 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 g, ikke anvendelse, nar behandling
er ngdvendig af hensyn til samfundsinteresser pa folkesundhedsomradet, f.eks.
beskyttelse mod alvorlige graenseoverskridende sundhedsrisici eller sikring af hgje
kvalitets- og sikkerhedsstandarder for sundhedspleje og laegemidler eller medicinsk udstyr
pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret, som fastsaetter passende
og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes rettigheder og
frihedsrettigheder, navnlig tavshedspligt.

Det fglger bl.a. af databeskyttelsesforordningens praeambelbetragtning 53, at seerlige
kategorier af personoplysninger, som bgr nyde hgjere beskyttelse, kun bgr behandles til
sundhedsmaessige formal, nar det er ngdvendigt for at opfylde disse formal til gavn for
fysiske personer og samfundet som helhed, navnlig i forbindelse med forvaltning af
sundheds- eller socialydelser og -systemer, herunder administrationens og centrale
nationale sundhedsmyndigheders behandling af sadanne oplysninger med henblik pa
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kvalitetskontrol, ledelsesinformation og det generelle nationale og lokale tilsyn med
sundheds- eller socialsystemet.

3.2. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesretten

3.2.1. Sygeplejerskers indhentning af oplysninger

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmaerksom p3, at de foresladede regler om
videregivelse og indhentning af oplysninger med henblik pa sygeplejerskers leering og
kompetenceudvikling, jf. de foreslaede § 2, nr. 1-3, vil kunne indebaere behandling af
almindelige personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 6, og
fglsomme oplysninger, herunder helbredsoplysninger, omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 9.

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

Ministeriet har i vurderingen lagt vaegt pa, at det efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets
opfattelse er af klar og vaesentligt samfundsmaessig interesse, at sundhedspersoner,
herunder sygeplejersker, foretager laering og kompetenceudvikling til gavn for
patientsikkerheden, udviklingen af sundhedsvaesenet og for at sikre hgj kvalitet af
behandlingen.

Ministeriet har endvidere lagt vaegt p3, at behandlingen af oplysninger vil blive foretaget
af personer, som efter sundhedslovens § 40 er underlagt tavshedspligt, at de alene geelder
relevante oplysninger i en afgraenset periode, og at patienter kan frabede sig
behandlingen til laerings- og kompetenceudviklingsformal efter den foresldede
bestemmelse.

3.2.2. Ankenzevnet for Patienterstatningens behandling af personoplysninger og
overfgrsel til Grgnland

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmaerksom pa, at udmgntningen af den foreslaede
bemyndigelse til at fastsaette regler om, at Ankenaevnet for Patienterstatningens
kompetence til at behandle klager over afggrelser i erstatningssager udvides til
gronlandske erstatningssager vil kunne indebaere behandlingen af almindelige
personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 6, og fglsomme
oplysninger, herunder helbredsoplysninger, omfattet af databeskyttelsesforordningens
artikel 9.

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

Ministeriet har i den forbindelse lagt vaegt pa, at patienter i forbindelse med indsendelse
af en klage til Ankenaevnet for Patienterstatningen forudsaettes at skulle samtykke til
behandlingen af personoplysninger. Derudover vil ankenaevnets behandling af almindelige
og fglsomme personoplysninger vaere ngdvendig af hensyn til at kunne traeffe endelig
afggrelse i de klagesager, som ankenavnet vil skulle behandle pa vegne af Naalakkersuisut
som fglge af den tildelte kompetence samt forpligtelsen til at behandle sagerne i medfgr
af den aftale, som Naalakkersuisut og naevnet forudsaettes at indga. Behandlingen vil
samtidig vaere ngdvendig, for at retskrav kan fastlaegges, ggres geeldende eller forsvares,
idet klagemuligheden netop skal sikre en prgvelse af den afggrelse, der traeffes i fgrste
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instans, med henblik pd endelig afggrelse af sagen i de tilfeelde, hvor der er uenighed om
afggrelsens resultat.

De oplysninger, der vil blive behandlet i forbindelse med sagsbehandlingen vil vaere de
samme oplysninger, der typisk behandles i forbindelse med ankenavnets behandling af
klager over Patienterstatningens afggrelser i de danske ankesager om patienterstatning.
Det vil saledes navnlig dreje sig om oplysninger om personens identitet, herunder navn,
adresse og personnummer, samt helbredsoplysninger vedrgrende om den
sundhedsfaglige behandling, som patienten har modtaget, herunder diagnoser,
medicinering og gvrige oplysninger om patientens sundhedsmaessige tilstand og den
eventuelle personskade, patienten matte vaere pafgrt som fglge af behandlingen. Der vil
saledes bade vaere tale om personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens
artikel 6 og 9.

For sa vidt angar behandlingen af borgernes personnummer, bemaerkes det, at det fglger
af databeskyttelseslovens § 11, stk. 1, at offentlige myndigheder kan behandle oplysninger
om personnummer med henblik pa en entydig identifikation eller som journalnummer.
Det forudsaettes neermere fastsat i aftalen mellem Ankenaevnet for Patienterstatningen og
Naalakkersuisut, hvilke personoplysninger, ankenaevnet kan behandle i forbindelse med
sagsbehandlingen samt hvordan databeskyttelsen af disse oplysninger sikres.

Ankenzevnet for Patienterstatningens sagsbehandling forudsaetter endvidere videregivelse
af personoplysninger i form af overfgrsel af personoplysninger fra Ankenaevnet for
Patienterstatningen til Grgnland, der databeskyttelsesretligt anses for at vaere et usikkert
tredjeland. Det skyldes, at ankenaevnet sagsbehandler klager over afggrelser truffet af
Patienterstatningen pa vegne af Naalakkersuisut, og at der i den forbindelse vil vaere
behov for at sende afggrelserne til Grgnland. Videregivelse af personoplysninger i form af
overfgrsel til Grgnland er saledes ligeledes ngdvendig for, at naevnet kan udfgre den
opgave, som den foresldede bemyndigelsesbestemmelse vil give naevnet kompetence til.

For lovligt at kunne overfgre personoplysninger til et usikkert tredjeland, ma en
dataansvarlig eller databehandler i medfgr af databeskyttelsesforordningens art. 46, stk.
1, kun overfgre personoplysninger til et tredjeland, hvis vedkommende har givet de
forngdne garantier, og pa betingelse af, at rettigheder, som kan handhaves, og effektive
retsmidler for registrerede er tilgaengelige.

De forngdne garantier kan uden krav om godkendelse fra Datatilsynet bl.a. sikres gennem
et retligt bindende instrument, som kan handhaeves mellem offentlige myndigheder, jf.
databeskyttelsesforordningens art. 46, stk. 2, litra a. Et sddant retligt dokument kan f.eks.
veere selveffektuerende administrative aftaler, jf. pkt. 3.1, afsnit 65, i Det Europzeiske
Databeskyttelsesrads Retningslinjer 2/2020 om artikel 46, stk. 2, litra a), og artikel 46, stk.
3, litra b), i forordning (EF) nr. 2016/679 om overfgrsel af personoplysninger mellem
myndigheder i E@S og offentlige myndigheder og organer uden for E@S.

Derudover kan de forngdne garantier uden krav om godkendelse fra Datatilsynet bl.a.
ogsa sikres gennem Europa-Kommissionens standardbestemmelser, jf. artikel 46, stk. 2,
litra b og c. Europa-Kommissionen har i den forbindelse den 4. juni 2021 vedtaget et st
standardbestemmelser til brug for overfgrsel til tredjelande, jf. Kommissionens
gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2021/914 af 4. juni 2021 om
standardkontraktbestemmelser for overfgrsel af personoplysninger til tredjelande.

Standardbestemmelserne bestar af flere sserskilte moduler, som skal anvendes alt efter
hvilken overfgrselssituation, man befinder sig i. | neervaerende overfgrselssituation vil
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modul 2 om overfgrsel fra dataansvarlig og databehandler samt modul 4 om overfgrsel fra
databehandler og dataansvarlig veere relevante.

Standardbestemmelserne ma gerne indarbejdes i databehandleraftalen/hovedaftalen, jf.
afsnit 4.1 og bilag 2 i Datatilsynets vejledning om overfg@rsel af personoplysninger til
tredjelande fra juni 2022.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer herefter, at de forngdne garantier vil kunne
sikres ved indarbejdelse af EU-Kommissionens standardbestemmelser, jf. ovenfor, i
aftalen mellem Naalakkersuisut og Ankenzevnet for Patienterstatningen.

Det forudsaettes, at bemyndigelsen fgrst vil blive udmgntet, nar den ngdvendige
grgnlandske lovgivning er vedtaget i Grgnland, og Naalakkersuisut derudover har indgaet
aftale med henholdsvis Patienterstatningen og Ankenaevnet for Patienterstatningen om
den nazrmere sagsbehandling af de grgnlandske erstatningssager. Det forventes i den
forbindelse, at hver aftalepart gennemfgrer en risikovurdering vedrgrende
behandlingssikkerheden og at hver part er selvstaendigt ansvarlig for at implementere de
tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger, der vurderes ngdvendige for at
opna et tilstraekkeligt sikkerhedsniveau ved behandlingen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet forventer aktuelt, at Europa-Kommissionens
standardbestemmelser vil blive anvendt som overfgrselsgrundlag i forbindelse med
aftaleindgdelsen mellem Naalakkersuisut og Ankenavnet for Patienterstatningen om
sagsbehandlingen af de grgnlandske klagesager. Det forudsaettes dog, at der tages
endeligt stilling til, hvilket overfgrselsgrundlag, der findes mest hensigtsmaessigt at
anvende i forbindelse med udarbejdelse af aftalen.

4. Pkonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
Lovforslaget vil medfgre gkonomiske konsekvenser for det offentlige pa 10,3 mio. kr. i
2024, 9,4 mio. kr. arligt i 2025-2026 og 8,3 mio. kr. i 2027 og frem.

Udgifterne daekker overordnet over en raekke tilpasninger i de systemer og tilsyn under In-
denrigs- og sundhedsministeriet, der understgtter patientsikkerheden. Eksempler herpa er
IT-tilpasninger hos Sundhedsdatastyrelsen og Leegemiddelstyrelsen til registrering af sy-
geplejerskernes specialer, tilladte udleveringsgrupper af leegemidler og for reglerne for sy-
geplejersker og jordemgdres tilknytning til industrien, flere sundhedsfaglige individtilsyn
under Styrelsen for Patientsikkerhed samt en raekke udgifter under Statens Serum Institut
med hensyn til vaccinationsomradet, hvor sygeplejersker med forslaget vil kunne virke
selvstaendigt samt udgifter til Leegemiddelstyrelsens administration af ansggninger fra sy-
geplejersker og jordemgdre om tilknytning til industrien.

Det er vurderingen, at de afsatte midler er tilstraekkelige. Det bemaerkes dog, at den
foreslaede ordning er ny, og at det gkonomiske skgn, der ligger bag de afsatte midler,
derfor er behaeftet med usikkerhed. Skgnnet er dog kvalificeret af de bergrte styrelser
under Indenrigs- og sundhedsministeriet.

Udmegntningen af forslaget om bemyndigelse til at udvide Ankenavnet for
Patienterstatningens kompetence til at behandle grgnlandske erstatningssager vurderes
at medfgre gkonomiske konsekvenser for Styrelsen for Patientklager, der
sekretariatsbetjener ankenavnet. Der vil dog ske fuld refusion, da Grgnland finansierer
sagsbehandlingen af klagesagerne.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Side 29



Lovforslaget medfgrer ikke gkonomiske eller administrative konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

6. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for borgere.

7. Miljg- og naturmaessige konsekvenser
Lovforslaget vurderes ikke at have miljg- eller naturmaessige konsekvenser

8. Klimamaessige 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. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmaessige 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 ars uddannelse og besta af mindst 4600 timers teoretisk og klinisk
uddannelse. Sygeplejerskeuddannelsen skal herudover omfatte mindst det
uddannelsesprogram, der fremgar af direktivets bilag V, punkt. 5.2.1. Samtidig fremgar det
af artikel 31 (7), hvilke kompetencer en sygeplejerske som minimum skal vaere i stand til at
anvende, herunder kompetence til selvstaendigt at afggre hvilken sygepleje der er
ngdvendig, selvsteendigt at kunne iveerksaette livsbevarende akutte foranstaltninger m.m.

Direktivet opererer sidledes med mindstekrav, der skal veere opfyldt, for at en EU-
uddannet sygeplejerske kan anerkendes automatisk i gvrige medlemsstater. Hvis der i en
medlemsstat stilles hgjere krav til varighed og indhold samt opndede 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
selvstaendigt. Det skal imidlertid naevnes, at den pagaeldende medlemsstat stadig er
forpligtet til automatisk anerkendelser af de gvrige medlemsstaters uddannelser, der
opfylder de automatiske mindstekrav. EU-uddannede sygeplejersker, der sgger om og far
meddelt dansk autorisation, fordi deres uddannelse opfylder mindstekravene, vil derfor
ogsa fa adgang til at varetage disse opgaver selvstaendigt.

Hvis en uddannelse ikke opfylder direktivets mindstekrav, og hvis ansgger ikke pa anden
vis har opnaet erhvervede rettigheder til automatisk anerkendelse, skal der foretages en
vurdering af vaesentlige forskelle mellem ansggers uddannelse og den danske uddannelse.
| denne vurdering indgar samtlige kompetencer, der skal vaere opnaet i den danske
uddannelse. Hvis der pavises vaesentlige forskelle, vil en given ansgger kunne underlaegges
udligningsforanstaltninger i form af prgvetid eller egnethedsprgve.

10. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslaget har i perioden fra den 7. juli 2022 til den 18. august 2022 veeret
sendt i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alkohol og Samfund, Alzheimerforeningen, Amgros I/S,
Angstforeningen, Ansatte Tandlaegers Organisation, Astma-Allergi Forbundet, ATP, Bedre
Psykiatri, Bgrneradet, Bgrnesagens Feaellesrad, Bgrns Vilkar, Center for Bioetik og Nanoetik,
Center for Etik og Ret, Center for hjerneskade, Danish Care, Danmarks Apotekerforening,
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Danmarks Lungeforening, Danmarks Optikerforening, Danmarks Tekniske Universitet,
Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Center for Organdonation, Dansk Epidemiologisk
Selskab, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk
Fertilitetsselskab, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og
persondatasikkerhed, 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 Anaestesiologi
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 Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk
Tandplejerforening, Dansk Tatovgr Laug, Dansk Transplantations Selskab, Danske
Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Diakonhjem,
Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske
Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske Universiteter, Danske Zldrerad,
Danske @re-Naese-Halslaegers Organisation, Datatilsynet, De Videnskabsetiske Komiteer
for Region Hovedstaden, De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland,
Demenskoordinatorer i Danmark, Den Danske Dommerforening, Den Danske
Dyrlaegeforening, Den Uvildige Konsulentordning pa Handicapomradet, Den
Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland, Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjaelland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark, Depressionsforeningen,
Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det Sociale Netvaerk, Diabetesforeningen,
Dialab, Dignity — Dansk Institut mod Tortur, Epilepsiforeningen, Ergoterapeutforeningen,
Fagbevaegelsens Hovedorganisation, Faglige Seniorer, Farmakonomforeningen, FLOR,
Forening af ledere for offentlig rusmiddelbehandling, FOA, Forbrugerradet, Forbundet
Kommunikation og Sprog, Foreningen af Kliniske Diaetister, Foreningen af Kommunale
Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Platformsgkonomi i
Danmark, Foreningen af Specialleeger, Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin,
Forsikring & Pension, Fergernes Landsstyre, GCP-enheden ved Kgbenhavns Universitet,
GCP-enheden ved Odense Universitetshospital, GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus
Universitetshospitaler, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen,
Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Industriforeningen for Generiske og Biosimilzere
Leegemidler, Institut for Menneskerettigheder, IT-Universitetet i Kgbenhavn,
Jordemoderforeningen, KL, Kost- og Ernaeringsforbundet, Kristelig Laegeforening, Kraeftens
Bekeempelse, Kgbenhavns Universitet, Landbrug & Fgdevarer, Landsforeningen af Kliniske
Tandteknikere, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
Landsforeningen Bgrn og Foraldre, Landsforeningen for ansatte i sundhedsfremmende
forebyggende hjemmebesgg, Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod
spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Laegeforeningen,
Leegemiddelindustriforeningen, MEDCOM, Medicoindustrien, Muskelsvindfonden,
Nationalt Center for Etik, Nationale Videnskabsetiske Komité, Nomeco A/S,
Naalakkersuisut, OCD-Foreningen, Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber,
Patienterstatningen, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark, Pharmakon, Polioforeningen, Private
Audiologiske Klinikkers Sammenslutning, Praktiserende Laegers Organisation,
Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykiatrifonden, Psykolognaevnet, Radiograf
Radet, Radiometer, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region
Sjaelland, Region Syddanmark, Retspolitisk Forening, Roskilde Universitet, Radet for Digital
Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Samvirkende Menighedsplejer, Scleroseforeningen,
Sjeeldne Diagnoser, Socialpaedagogernes Landsforbund, Sundhed Danmark - Foreningen af
danske sundhedsvirksomheder, Syddansk Universitet, Tandlzegeforeningen,
Tandlzegeforeningens Tandskadeerstatning, Tjellesen Max Jenne A/S, Tolkebureauernes
Brancheforening, Udviklingshaemmedes Landsforbund, UlykkesPatientForeningen,
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ViNordic, VIVE - Det nationale forskningscenter for velfeerd, Yngre Laeger, £ldresagen,
Aalborg Universitet og Aarhus Universitet, @jenforeningen, @kologisk Landsforening.

11. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, anfgr
»Ingenc)

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, anfgr
»Ingenc)

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Lovforslaget vil medfgre gkonomiske
konsekvenser for det offentlige pa 13,6
mio. kr. 12023, 10,3 mio. kr. i 2024, 9,4
mio. kr. arligt i 2025-2026 og 8,3 mio.
kr.i2027 og frem.

Udgifterne daekker overordnet over en
raekke tilpasninger i de systemer og til-
syn under Sundhedsministeriet, der un-
derstgtter patientsikkerheden. Eksemp-
ler herpa er IT-tilpasninger til registre-
ring af sygeplejerskernes specialer og
for reglerne for sygeplejersker og jorde-
mgdres tilknytning til industrien, flere
sundhedsfaglige individtilsyn under Sty-
relsen for Patientsikkerhed, en raekke
udgifter under Statens Serum Institut
med hensyn til vaccinationsomradet,
hvor sygeplejersker med forslaget vil
kunne virke selvstaendigt, samt udgifter
til Leegemiddelstyrelsens administration
af ansggninger fra sygeplejersker og
jordemg@dre om tilknytning til indu-
strien.

Det er vurderingen, at de afsatte midler
er tilstraeekkelige. Det bemaerkes dog, at
den foreslaede ordning er ny, og at det
pkonomiske skgn, der ligger bag de
afsatte midler, derfor er behaftet med
usikkerhed. Skgnnet er dog kvalificeret
af de bergrte styrelser under
Sundhedsministeriet.

Udmegntningen af forslaget om
bemyndigelse til at udvide Ankenaevnet
for Patienterstatningens kompetence til
at behandle grgnlandske
erstatningssager vurderes at medfgre

gkonomiske konsekvenser for Styrelsen
for Patientklager. Der vil dog ske fuld
refusion, da Grgnland finansierer
sagsbehandlingen af sagerne.

Ingen
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Implementeringskonsekvenser| Ingen Ingen
for stat, kommuner og

regioner

@konomiske konsekvenser for Ingen Ingen
erhvervslivet

Administrative konsekvenser Ingen Ingen
for erhvervslivet

Administrative konsekvenser Ingen Ingen
for borgerne

Klimamaessige konsekvenser Ingen Ingen
Miljg- og naturmaessige Ingen Ingen
konsekvenser

Forholdet til EU-retten Lovforslaget har ingen EU-retlige aspekter

Er i strid med de principper for Ja Nej
implementering af X

erhvervsrettet EU-regulering/
Gar videre end minimumskrav
i EU-regulering (saet X)

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Tilnr. 1

Efter autorisationsloven § 1, stk. 3, er den, der har autorisation som laege, tandlaege,
kiropraktor, fysioterapeut, osteopat, jordemoder, klinisk tandtekniker,
kontaktlinseoptiker, optometrist, tandplejer eller behandlerfarmaceuter forbeholdt retten
til at udgve en bestemt sundhedsfaglig virksomhed. Dette kaldes i praksis et forbeholdt
virksomhedsomrade. De naermere regler herom, herunder hvilken sundhedsfaglig
virksomhed, de bestemte grupper har, fremgar af autorisationslovens afsnit II.

Det forbeholdte virksomhedsomrade ma ikke udfgres af andre faggrupper, med mindre
denne faggruppe har et forbeholdt omrade, der ogsa indeholder den pagaldende form for
faglig virksomhed.

Sygeplejersker er derimod ikke i dag tillagt et forbeholdt virksomhedsomrade. Der er
saledes ikke nogen form for forbeholdt faglig virksomhed, som sygeplejersker i medfgr af
deres autorisation kan udgve pa eget initiativ og ansvar. Sygeplejersker kan derimod efter
delegation udgve forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, herunder forbeholdt legefaglig
virksomhed, efter reglerne om medhjaelp fastsat i medfgr af autorisationslovens § 18. De
naermere regler er fastsat i bekendtggrelse nr. 1219 af 11. december 2009 om
autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed). Styrelsen for Patientsikkerhed har praciseret reglerne i
vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse
af medhjalp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).

Det foreslas derfor, at der i autorisationslovens § 1, stk. 3, efter »kiropraktorer« indsaettes
»sygeplejersker,«.
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Den foreslaede aendring vil betyde, at sygeplejersker vil fremga af oplistning af
autoriserede sundhedspersoner, der forbeholdes ret til at udgve en bestemt
sundhedsfaglig virksomhed.

Et forbeholdt virksomhedsomrade for sygeplejersker vil ikke medfgre, at andre
faggruppers virksomhedsomrader a&ndres eller indskraenkes.

Den nzermere forbeholdte virksomhed foreslas fastsat i det foreslaede § 54, stk. 4, og i
regler fastsat i medfgr af det foreslaede § 54, stk. 6, 1. pkt. 1, jf. lovforslagets § 1, nr. 3.

Til nr. 2

Det fremgar af § 21, stk. 1, i autorisationsloven, at laeger, tandlaeger, kiropraktorer,
jordemgdre, kliniske dizetister, kliniske tandteknikere, tandplejere, kontaktlinseoptikere,
optometrister og behandlerfarmaceuter skal fgre patientjournaler over deres virksomhed.
De faggrupper, der er naevnt i bestemmelsen, er faggrupper med et forbeholdt
virksomhedsomrade, og sygeplejersker er derfor ikke naevnt.

Det fremgar af § 22, stk. 1, at en journal skal fgres, nar der som led i sundhedsmaessig
virksomhed foretages undersggelse og behandling m.v. af patienter. Efter § 22, stk. 2, skal
patientjournalen indeholde de oplysninger, der er ngdvendige for en god og sikker
patientbehandling. Oplysningerne skal journaliseres sa snart som muligt efter
patientkontakten. Det skal endvidere fremga af journalen, hvem der har indfgrt
oplysningerne i journalen og tidspunktet herfor.

Efter autorisationsloven § 21, stk. 2, kan Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaette regler
om, at andre end de i stk. 1 naevnte grupper af autoriserede sundhedspersoner skal fgre
patientjournaler. Bemyndigelsen er udmgntet i bekendtggrelse nr. 1225 af 8. juni 2021 om
autoriserede sundhedspersoners patientjournaler.

Efter bekendtggrelsens § 1, stk. 1, omfatter bekendtgg@relsen enhver autoriseret
sundhedsperson, der som led i udfgrelsen af sundhedsmaessig virksomhed foretager
behandling af en patient og personer, der handler pa disses ansvar. Bestemmelsen
medfgrer, at sygeplejersker ogsa omfattes af pligten til at fgre journal.

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

Den foreslaede andring vil betyde, at sygeplejersker vil fa journalfgringspligt direkte i
medfgr af autorisationsloven.

Der er ikke tilsigtet materielle andringer af journalfgringspligten for sygeplejersker.

Til nr. 3

Der er i dag ingen former for faglig virksomhed, som er forbeholdt sygeplejersker at
udfgre, og der er saledes ikke nogen form for faglig virksomhed, som sygeplejersker i
medfgr af deres autorisation kan udgve pa eget initiativ og eget ansvar. Nar sygeplejersker
i deres daglige arbejde udfgrer opgaver, der er forbeholdt denne laegefaglige virksomhed,
herunder f.eks. handterer receptpligtige leegemidler, syr mindre sar og foretager
vaccinationer, sker dette saledes som medhjeelp for en laege, uanset sygeplejerskens
erfaring og efteruddannelse inden for omradet.

Det foreslas med lovforslagets § 1, nr. 3, at autorisationslovens § 54, stk. 3, ophaeves, og at
der i stedet indsaettes et nyt stk. 3-6. Side 34



Det foreslas med § 54, stk. 3, at det kun er den, der har autorisation som sygeplejerske,
som har ret til at udgve virksomhed som sygeplejerske.

Den foreslaede bestemmelse, skal ses i sammenhang med den foresldede andring af
autorisationslovens § 1, stk. 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 1, og vil indebzere, at der indfgres et
forbeholdt virksomhedsomrade til alle sygeplejersker, som har opnaet dansk autorisation.
Det betyder, at sygeplejersker forbeholdes ret til at udgve en afgreenset sundhedsfaglig
virksomhed.

Bestemmelsen vil ogsa betyde, at det vil vaere sygeplejersker, der kan udfgre den
pagaldende forbeholdte virksomhed. Andre autoriserede grupper, som har et
sammenfaldende virksomhedsomrade, vil dog ogsa kunne foretage virksomheden.
Ligeledes vil ogsa sygeplejerskerne veere berettiget til at benytte medhjzelp i forbindelse
med udfgrelsen af deres forbeholdte virksomhed i overensstemmelse med de regler, der
er fastsat med hjemmel i autorisationslovens § 18.

Det forbeholdte virksomhedsomrade er nseermere defineret i det foreslaede § 54, stk. 4.

Med § 54, stk. 4, nr. 1-7, foreslas det, at virksomhed som sygeplejerske omfatter udtagelse
af kapilleerblodprgver og veneblodprgver, anvendelse af visse naeermere bestemte vacciner
og laegemidler, anlaeggelse af kort perifert venekateter, anlaeggelse af ventrikelsonder og
duodenalsonder gennem nzaesen, anlaggelse af katetre igennem urinrgr med henblik pa
temning af urinbleeren, genanlaeggelse af trakealkanyle/suprapubisk katetre umiddelbart
efter den er faldet ud og suturering af overfladiske hudsar uden for ansigtet.

Bestemmelsen indeholder en udtgmmende opregning af de former for virksomhed, som
autoriserede sygeplejersker fremover selvstaendigt vil kunne udfgre pa eget initiativ og
ansvar.

Med udtagelse af kapilzerblodprgver og veneblodprgver, jf. det forslaede stk. 4, nr. 1,
forstas, at sygeplejersker selvstaendigt kan beslutte og senere udfgre blodprgvetagning.
Kapileerblodrgver er blodprgver, der tages i f.eks. en finger eller greflip og anvendes typisk
til maling af blodsukkeret hos diabetikere med henblik pa at justere doseringen af deres
diabetesmedicin. Veneblodprgver er blodprgver, der tages fra en blodare, typisk i
albuebgjningen og anvendes typisk til afklaring af mistanke om en mulig infektion, f.eks.
bleerebetaendelse eller lungebetaendelse eller til brug for monitorering af behandling for
forhgjet blodtryk eller blodpropper.

Hvilke blodprgver, der skal udtages pa det enkelt behandlingssted, fastlaegges af stedets
ledelse, der fastsaetter naermere instrukser herfor. Instrukserne vil bl.a. kunne beskrive pa
hvilke indikationer bestemte blodprgver ma tages, handteringen af prgver og prgvesvar,
samt hvor evt. blodprgveanalyser foretages. Der vil typisk alene vaere tale om blodprgver,
der sigter mod at belyse sygdomme/tilstande hos patienten, som man pa det pagaldende
behandlingssted er fortrolige med at handtere. Driftsherren vil tillige vaere ansvarlig for, at
instrukserne tilpasses personalets kompetencer og forudsaetninger for at Igse opgaven.

Med det forslaede stk. 4, nr. 2, forslas det, at virksomhed som sygeplejersker omfatter
anvendelse af visse neermere bestemte vacciner og leegemidler.

Med bestemmelsen vil sygeplejersker kunne tage stilling til patientens behov for
vaccinationen og behandling med aktuelt godkendte vacciner og lzegemidler i Danmark og
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EU. Ved anvendelse forstas 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 leegemidler, men bestemmelsen fastsatter ikke i sig selv,
hvilke lzegemidler eller vacciner, der kan vaere tale om. Dette vil blive fastsat i medfgr af
den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse i § 54, stk. 6, 1. pkt.

Det skal saledes understreges, at den foreslaede bestemmelse ikke i sig selv medfgrer, at
sygeplejersker vil kunne anvende vacciner og leegemidler. Bestemmelsen vil med andre
ord ikke have reel betydning for det forbeholdte virksomhedsomrade, fgr der i medfer af
den foresldede bemyndigelsesbestemmelse er fastsat naermere regler om, hvilke
leegemidler og vacciner, der skal omfattes af det forbeholdte virksomhedsomrade.

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

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

Forslaget vil alene ggre det muligt at anlaegge selve kateteret. Hvilke naermere
legemidler, herunder vaesker, der vil kunne indfgres gennem kateteret, vil blive fastlagt i
medfgr af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse i § 54, stk. 6, 1. pkt.

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

Med anlzeggelse af katetre igennem urinrgr med henblik pa temning af urinblaeren, jf. det
foresldede stk. 4, nr. 5, forstas temning eller skylning af urinblaeren ved en tynd
plasticslange (KAD), der laegges op via urinrgret.

Med genanlaeggelse af trakealkanyle og suprapubisk kateter umiddelbart efter, at det er
faldet ud, jf. det foreslaede stk. 4, nr. 6, forstas en trakealkanyle, som er et plastic- eller
metalrgr, der laegges gennem huden pa halsen og ind i luftrgret for at afhjeelpe problemer
med vejrtraekningen og kan ogsa bruges til at fjerne sekret (spyt, slim) fra luftvejene. Et
suprapubisk kateter er en tynd plasticslange, der laegges gennem huden pa den nederste
del af maven og ind i urinblaeren for at afhjalpe problemer med at udskille urin. Et
suprapubisk kateter er typisk et leengerevarende alternativ til anleeggelse af kateter
gennem urinrgret (KAD).

Bade trakealkanyler og suprapubiske katetre kan falde ud af den kanal, det operativt er
etableret ind til luftrgret eller blaeren. | sddanne situationer kan sygeplejersken
umiddelbart efter kanylen eller kateteret er faldet ud forsgge af genanlaegge dem i de
etablerede kanaler.
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Med suturering af overfladiske hudsar uden for ansigtet, herunder med ordination og
anlaeggelse af forudgaende lokalbedgvelse, jf. det foresldede stk. 4, nr. 7, forstas, at
sygeplejersken kan sy en rift eller et sar i huden sammen, sa det giver bedre sarheling,
medvirke til faerre betaendelsestilstande og paenere ar. | forbindelse med suturering vil der
kunne vaere behov for at lokalbedgve patienten. En sadan behandling med at sy og
lokalbedgve kan sygeplejersken selvstaendigt tage stilling til og udfgre.

Det foreslas fastsat i § 54, stk. 5, at lsegers, tandlaegers og behandlerfarmaceuters
virksomhed ikke bergres af bestemmelserne i stk. 3 og 4.

Det betyder, at disse grupper fortsat vil kunne udgve den virksomhed, som de er tillagt i
medfgr af autorisationsloven, og at de foresldede aendringer hverken udvider eller
indskraenker de omrader, som de efter geeldende ret er tillagt.

Det foreslas i § 54, stk. 6, 1. pkt., at indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter neermere
regler om den virksomhed, der er omfattet af stk. 4, nr. 1-7, og om afgraensningen heraf.

Med den foresldede bestemmelse bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsaette naeermere regler om sygeplejerskernes virksomhedsomrade i en bekendtggrelse.

Bemyndigelsen vil alene kunne anvendes til at praecisere og afgraense de omrader, som
der foreslas i medfgr af det foreslaede stk. 4. Bemyndigelsen vil sédledes ikke kunne
anvendes til udvide omrader, herunder indfgre nye former for forbeholdt virksomhed for
sygeplejersker. Udmgntning af bemyndigelsen er dog en forudsaetning for, at vacciner og
leegemidler omfattes af sygeplejerskernes virksomhedsomrade. Udmgntningen er
tilsvarende en forudsaetning for, at der via et anlagt kort perifert venekateter, jf. det
foreslaede stk. 4, nr. 3, kan indfgres laegemidler, herunder vaesker.

Bemyndigelsen vil saledes blive anvendt til at fastsaette den naermere afgraensning af,
hvilke vacciner, jf. det foresldede stk. 4, nr. 2, som sygeplejersker vil kunne anvende.

Der vil principielt kunne vaere tale om enhver vaccine, der er godkendt i Danmark og EU.
Bemyndigelsen planlaegges dog aktuelt anvendt til at fastseette regler om, at vaccination
mod influenza, stivkrampe (infektion forarsaget af jordbakterier) og pneumokok
(bakterier, der kan give alvorlig sygdom som f.eks. mellemgre-, bihule- og
lungebetaendelse, og hvis bakterierne spreder sig til blodbanen, kan sygdommen blive
livstruende og forarsage blodforgiftning (sepsis) og/eller hjernehindebetandelse
(meningitis), herunder anafylaksiberedskab, vaccinerne i bgrnevaccinationsprogrammet
og vacciner mod covid-19, skal omfattes af det forbeholdte virksomhedsomrade.

Bemyndigelsen vil ogsa blive anvendt til at fastsaette den naermere afgraensning af, hvilke
leegemidler, som sygeplejersker vil kunne anvende.

Der vil kunne vzere tale om lzegemidler, der er godkendt i Danmark og EU. Bemyndigelsen
vil aktuelt blive udmgntet til at fastszette regler om, at svagere smertestillende
lzegemidler, legemidler til lokalbehandling af neglesvamp, laksantia, antidoten naloxon
samt adrenalin som anafylaksiberedskab, omfattes af det forbeholdte
virksomhedsomrade.

Bemyndigelsen vil ligeledes blive anvendt til at fastsaette regler om anvendelse af
handkgbsmedicin. Det bemaerkes, at svagere smertestillende laegemidler sa som NSAID-
praeparater kan fas i handkgb men kun i mindre pakninger. En sundhedsperson ma
allerede efter geeldende ret — inden for rammerne af og ansvar efter autorisationslovens
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krav om omhu og samvittighedsfuldhed — give en patient patientens egen
handkgbsmedicin, medmindre driftsherren pa det pageeldende behandlingssted som led i
ledelsesretten har udstedt instrukser, der fastlaegger at sundhedspersoner pa det
pagaeldende behandlingssted ikke ma administrere handkgbsmedicin.

Af praktiske og gkonomiske hensyn er det imidlertid ofte hensigtsmaessigt, hvis
patienterne har stgrre (receptpligtige) pakninger af svagere smertestillende laegemidler til
radighed. Stgrre pakninger har hidtil skulle ordineres af en laege. Med bemyndigelsen vil
det kunne fastsaettes, at sygeplejerskerne skal kunne ordinere f.eks. praeparater
indeholdende paracetamol i store pakninger. Det vil kunne vaere en gkonomisk fordel for
patienten, ligesom stgrre pakninger vil sikre, at der umiddelbart vil veere lzegemidler til
radighed for patienten, nar denne far behov herfor, f.eks. i forbindelse med regulering af
smertestillende midler, der tages efter behov. Dertil kommer, at sygeplejersker med de
samtidige foreslaede aendringer af laegemiddellovens § 39, jf. lovforslagets § 3, vil kunne
rekvirere handkgbsleegemidlerne til et faelles medicinskab og ordinere til en patient ved
behov.

Antidot er et stof, der ophaever virkningen af et andet stof. Naloxon anvendes for at
ophaeve virkningen af morfinpraeparater og bruges f.eks. i behandlingen af overdosis med
morfinpraparater. Med bemyndigelsen vil det kunne fastszettes, at sygeplejerskerne -
udover at kunne anvende naloxon som nasespray, som allerede er muligt — men ogsa
f.eks. foretage injektioner med naloxon.

Bemyndigelsen vil aktuelt ikke blive anvendt til at fastszette regler om, at det forbeholdte
omrade ogsa omfatter anvendelse og ordination af gvrige leegemidler mod svamp eller
antibiotika. Det skyldes bl.a. overvejelser om hensynene til patientsikkerheden og den
mangearige malrettede indsats for nedbringelse af antibiotikaforbruget.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmaerksom p3, at dette vil kunne betyde, at der
ikke fuldt ud opnas den fleksibilitet i det forbeholdte omrade, som der efterspgrges.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet er dog heroverfor samtidig opmaerksom p3, at
sundhedsmyndighederne igennem en laengere arraekke har arbejdet malrettet med at
nedbringe antibiotikaforbruget, og at en fortsat reduktion af antibiotikaforbruget og
rationel anvendelse er afggrende for at mindske forekomsten af antibiotikaresistens. Det
vil efter ministeriets opfattelse vaere uhensigtsmaessigt, hvis en udvidelse af retten til at
ordinere antibiotika til sygeplejersker medfgrer et gget og mindre rationelt
antibiotikaforbrug, og alt andet lige vil en sddan adgang @ge kompleksiteten i
bestraebelserne pa at mindske antibiotikaforbruget. Dette skyldes iszer, 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 pa
lengere sigt bgr have mulighed for at anvende flere lzegemidler, herunder eksempelvis
gvrige svampemidler og antibiotika under naermere beskrevne forudsatninger og i
naermere bestemte tilfaelde. En udvidelse hertil vil imidlertid skulle afklares i en faglig
proces med inddragelse af relevante eksperter og gvrige interessenter.

| relation hertil kan Indenrigs- og Sundhedsministeriet oplyse, at der snarest skal

iveerksaettes en ny national handlingsplan for antibiotikaresistens, der efter planen skal

vedtages i 2024, og at spgrgsmalet om ret til ordination af antibiotika for sygeplejersker vil

blive behandlet i regi af handlingsplanen. Dette vil give gode muligheder for en

dybdegaende faglig proces, der kan afdaekke under hvilke forudsaetninger og i hvilke

situationer ordinationsretten vil vaere relevant. Som led i dette kan der, eksempelvisiregi  gi4q 38



af de kommunale kvalitetsstandarder, udvikles programmer for hensigtsmaessig
anvendelse af antibiotika i primaersektoren, herunder kvalitetsudvikling og monitorering af
forbruget, og en styrkelse af infektionshygiejniske programmer. Disse tiltag vil Igbende
kunne understgtte, at ordination af antibiotika ved sygeplejersker foregar
hensigtsmaessigt.

Det skal understreges, at sygeplejersker, uanset det foreslaede forbeholdte
virksomhedsrade, vil skulle udgve sin sundhedsfaglige virksomhed overensstemmelse med
reglerne om omhu og samvittighedsfuldhed efter autorisationslovens § 17. Det indebaerer
bl.a. at sygeplejersken derfor fortsat er selvsteendig ansvarlig for den behandling, som
sygeplejersken udfgrer, herunder ogsa inden for de foresldede forbeholdte omrader. En
sygeplejerske, der selvsteendigt udfgrer en opgave inden for det forbeholdte
virksomhedsomrade — som vedkommende ogsa Igste forinden pa delegation af en laege —
vil saledes fremover selvstaendigt baere ansvaret for den pagaldende behandlingsopgave,
uden at laegen vil kunne ifalde et ansvar, som det er tilfaeldet i dag pa grund af laegens
delegation.

Det indebaerer ogsa, at en sygeplejerske vil skulle undlade at patage sig opgaver eller sige
fra over for opgaver, som den pageeldende ikke fgler sig kompetent til at, f.eks. hvis den
pagaeldende (endnu) ikke har modtaget tilstraekkelig treening i udfgrelsen af bestemte
opgaver. Den enkelte sygeplejerske bgr saledes alene patage sig at udfgre de
behandlinger, som vedkommende fagligt er kvalificeret og uddannet til, og som
vedkommende ser sig i stand til at udfgre fagligt forsvarligt, selvom vedkommende efter
autorisationsloven har et forbeholdt virksomhedsomrade, der deekker bredere end
vedkommendes konkrete og aktuelle kompetence.

Forslaget betyder i praksis, at det vil kunne give anledning til kritik i en klagesag, hvis en
sygeplejerske patager sig at udfgre en behandling, som vedkommende ikke er faglig
kompetent til at udfgre og felgelig ikke har udfgrt efter den almindeligste anerkendte
faglige standard.

De foreslaede virksomhedsomrader vil desuden i praksis kunne begraenses af og skulle
udgves i henhold til og i overensstemmelse med relevante lokale faglige instrukser. Det
betyder, at ansatte sygeplejersker ikke med de foreslaede regler opnar krav pa at udfgre
opgaver, som ligger inden for det forbeholdte omrade. Det forhold, at sygeplejerskerne
tillaegges et forbeholdt virksomhedsomrade, sendrer saledes ikke ved, at det er
driftsherren, f.eks. den kommunale ledelse for en sygeplejerske ansat i den kommunale
hjemmesygepleje, eller sygehusledelsen for en sygehusansat sygeplejerske, der leder og
fordeler arbejdet. Ledelsen vil saledes fortsat kunne beslutte, hvilke faggrupper og
enkeltpersoner der skal udfgre hvilke opgaver. Det betyder, at det fortsat vil veere
ledelsen, der kan beslutte, hvordan arbejdet mest hensigtsmaessigt tilrettelaegges pa
behandlingsstedet og saledes beslutte, at visse typer af opgaver inden for de forbeholdte
omrader skal Igses af andre personalegrupper efter delegation fra sygeplejersker eller
leeger. Ledelsen vil sdledes fortsat kunne beslutte, at det er alene er leeger eller andre
efter delegation fra laegen, der kan udtage blodprgver, 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 made, at medarbejderne er i
stand til at udfgre de arbejdsopgaver, de er tillagt, pa en fagligt forsvarlig made. Ledelsen
kan tilsvarende beslutte, at visse typer af de forbeholdte opgaveomrader ikke skal udfgres
i kommunen eller pa visse af kommunens behandlingssteder.
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Sygeplejersker vil som gvrige autoriserede sundhedspersoner med et forbeholdt
virksomhedsomrade kunne delegere udgvelsen af opgaver inden for det forbeholdte
virksomhedsomrade til en medhjalp efter reglerne i autorisationslovens § 18. En
sygeplejerske vil eksempelvis pa et sygehus kunne delegere selve udtagelsen af en
blodprgve, som vedkommende har besluttet, til en bioanalytiker. Retten til delegation vil
dog ligeledes kunne veere begraenset af lokale instrukser og den stedlige ledelses
arbejdstilrettelaeggelse.

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

Med den foresldede bemyndigelse vil indenrigs- og sundhedsministeren fastsaette regler
om sygeplejerskernes orientering af patientens egen eller behandlende lzge.
Der vil i forbindelse med udmgntningen bl.a. kunne legges vaegt pa, om der er behov for

opfglgning fra leegen, eller om behandlingen udvikler sig uhensigtsmaessigt eller uforudset.

Som eksempel pa situationer, hvor underretning af laegen vil veere relevant kan naevnes
behandlinger, som tiltager i hyppighed, f.eks. hvis det anlagte kateter falder ud med stadig
stigende hyppighed, eller hvis det stadig oftere er ngdvendigt at justere
behandlingsplanen. Det vil derimod saedvanligvis ikke vaere relevant at underrette laegen
om eksempelvis planmaessigt fortlgbende behandlinger.

Formalet med orienteringen er at sikre, at patientens behandlende laege fortsat kan have
det forngdne overblik over patientens behandling til at varetage opgaven som overordnet
tovholder for behandlingen. Orienteringen har derimod ikke til hensigt at medfgre, at den
leege, der modtager en orientering fra en sygeplejerske skal holdes ansvarlig for den
behandling, som sygeplejersken har udfgrt.

En laege, der modtager en orientering, forventes derfor som udgangspunkt ikke at
revurdere behandlingstiltaget eller patientens samlede behandling. Det kan imidlertid ikke
udelukkes, at der vil veere tilfeelde, 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 leegen skal reagere pa orienteringen. Ved
orienteringen af laegen bgr sygeplejersken ggre opmaerksom pa, hvis vedkommende
forventer at laegen foretager sig naermere angivne handlinger i forlaengelse af
orienteringen.

Tilnr. 4

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

Der er efter geeldende ret etableret syv specialuddannelser. Det gaelder psykiatrisk
sygepleje, kraeftsygepleje, intensiv sygepleje, sundhedspleje, anzestesiologisk sygepleje,
infektionshygiejne og borgernaer sygepleje.

En sygeplejerske, der har gennemfgrt en af de syv etablerede specialuddannelser for
sygeplejersker gives i henhold til de respektive bekendtggrelser for de enkelte
uddannelser ret til at betegne sig som specialsygeplejerske inden for det givne felt.
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| autorisationsloven er der ikke fastsat regler om, at specialsygeplejersker er tillagt et
forbeholdt virksomhedsomrade.

Det foreslas, at der i autorisationslovens kapitel 13 om sygeplejersker fastsaettes regler
herom.

Det foreslas med § 54 g, stk. 1, at en sygeplejerske ikke uden tilladelse fra Styrelsen for
Patientsikkerhed ma betegne sig som specialsygeplejerske.

Forslaget vil betyde, at retten til at anvende en specialsygeplejerskebetegnelse, jf. § 16,
kraever seerlig tilladelse, som meddeles af Styrelsen for Patientsikkerhed. Forslaget vil
betyde, at det vil veere forbeholdt sygeplejersker med et registreret speciale at anvende
betegnelsen "specialsygeplejeske” inden for det relevante speciale. Det er alene
sygeplejersker, der kan opna titlen specialsygeplejerske, og det vil saledes heller ikke veere
tilladt for gvrige autoriserede grupper at benytte sig at titlen.

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

| det omfang Sundhedsstyrelsen fastsaetter 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 tilfaeldet for de gvrige specialer — fremga
af de regler, der fastsaettes for uddannelsen i medfgr af autorisationslovens § 16.

Bestemmelsen vil indebeere, at en specialsygeplejerske vil fa mulighed for at udfgre den
forbeholdte sundhedsfaglige virksomhed, der er knyttet til grundautorisationen, samt — i
det omfang der fastszettes regler herom — yderligere forbeholdt virksomhed, der er
knyttet til den specialuddannelse, som sygeplejersken har gennemfgrt og ladet sig
registrere med.

Uberettiget anvendelse af titlen foreslas strafsanktioneret, jf. lovforslagets § 1, nr. 7, og
den heri foresldede sndring af autorisationslovens § 81.

Det forventes, at der vil skulle ske efterregistrering af specialuddannede sygeplejersker,
som ikke tidligere har veeret registreret i autorisationsregisteret med deres
specialeangivelse. Det foreslas derfor, at reglerne indfgres med en overgangsordning,
saledes at sygeplejersker, der ved lovens ikrafttraeden udfgrer virksomhed som
specialsygeplejerske uden at have det pagaeldende speciale registeret i
autorisationsregisteret, frem til 5 ar efter lovens ikrafttraaden fortsat betegne sig som
specialsygeplejerske i det relevante speciale.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil i forbindelse med registreringen som udgangspunkt
kraeve original dokumentation for gennemfgrt uddannelse som specialsygeplejerske.
Styrelsen for Patientsikkerhed modtager dog jeevnligt henvendelser fra sygeplejersker, der
ikke blev registreret i forbindelse med afslutningen af deres specialuddannelse, og som
ved en efterfglgende registrering kan have vanskeligt ved at fremskaffe forngden
dokumentation for den gennemfgrte specialuddannelse. Som fglge af den manglende
registrering af et formentlig stgrre antal specialuddannede sygeplejersker vil Styrelsen for
Patientsikkerhed derfor i overgangsperioden konkret kunne kraeve lempeligere
dokumentationskrav. Styrelsen vil kunne basere dette p3, at der ud fra en samlet
vurdering er en tilstraekkelig alternativ dokumentation for den gennemfgrte uddannelse.
En sadan alternativ dokumentation kan f.eks. veere dokumentation for anszettelse som
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specialsygeplejerske, arbejdsgivererklzaering eller andet, der tilsammen leverer
tilstraekkelig dokumentation.

Det foreslas med § 54 g, stk. 2, 1. pkt., at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette
regler om, hvilke virksomhedsomrader ud over de, der er navnt i § 54, stk. 4, og i regler
udstedt i medfgr af § 54, stk. 6, som betegnelsen specialsygeplejerske omfatter.

Den foreslaede bestemmelse betyder, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette
regler om, at specialsygeplejersker kan tillaegges et forbeholdt virksomhedsomrade ud
over det, der er naevnt i det foresldede § 54, stk. 4, eller fastsat regler om i medfgr af det
foresldede § 54, stk. 6.

Indenrigs- og sundhedsministeren vil efter bemyndigelsen kunne fastsaette regler om,
hvilke specialsygeplejersker, der skal tillaegges et forbeholdt virksomhedsomrade, og
regler om hvilken forbeholdt virksomhed, der skal veere knyttet til disse specialer. Det vil
indebaere, at en specialsygeplejerske vil fa mulighed for at udfgre den forbeholdte
sundhedsfaglige virksomhed, der er knyttet til grundautorisationen, samt — i det omfang
der fastsaettes regler herom — yderligere forbeholdt virksomhed, der er knyttet til den
specialuddannelse, som sygeplejersken har gennemfgrt og ladet sig registrere med.

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

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil i samarbejde med relevante styrelser Igbende kunne
tilpasse savel kredsen af specialer, for hvem der er fastsat regler om forbeholdt
virksomhed, som omfanget af deres virksomhedsomrade. Bemyndigelsesbestemmelsen
muligggr saledes en Igbende tilpasning til sundhedsvaesenets behov, ligesom den muligggr
justeringer pa baggrund af erfaringerne med ordningen. Fastsaettelse af
virksomhedsomrader for specialsygeplejerskerne vil dog tage udgangspunkt i indholdet af
deres uddannelse.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil i fgrste omgang blive anvendt til at fastsaette regler om,
at sundhedsplejersker, anastesisygeplejersker og intensivsygeplejersker tillegges et
forbeholdt virksomhedsomrade. Det skyldes, at disse tre sygeplejerskespecialer har vaeret
en del af sundhedsvaesenet i flest ar og dermed har de mest veldefinerede roller i
sundhedsvaesenet.

Bemyndigelsen vil ogsa kunne anvendes til at fastsaette regler, der tydeligt afgraenser,
hvilke behandlingstiltag, der altid vil kraeve samarbejde med og delegation fra en laege
eller andre faggrupper, ligesom der vil kunne fastsaettes om, at det for nogle af de tillagte
virksomheder skal vaere en betingelse, at virksomheden finder sted pa naeermere bestemte
afdelinger, i neermere beskrevne faglige sammenhange eller lignende. Det vil f.eks. kunne
fastsaettes regler om, at specialsygeplejerskernes selvstaendige ordinationer og
behandlinger alene kan udgves uden for sygehusene pa behandlingssteder, hvor der er
tilknyttet en virksomhedsansvarlig laege. Dette hanger sammen med, at den foreslaede
ordning er en nyskabelse, der endnu ikke er implementeret i det danske sundhedsvaesen,
hvorfor der endnu ikke er nogen praksis eller erfaringer med sygeplejerskernes handtering
af det selvstaendige virksomhedsomrade, herunder adgangen til ordination af
afhaengighedsskabende lzegemidler.
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Virksomheden skal udgves under iagttagelse af princippet om omhu og
samvittighedsfuldhed efter autorisationslovens § 17 og i henhold til lokale faglige
instrukser pa det pagaldende behandlingssted.

Derudover vil den forsldede bemyndigelse kunne anvendes til at fastsaette regler om pligt
til at orientere laegen svarene til den foreslaede 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 andring af autorisationslovens § 79.

Med § 54 a, stk. 2, 2. pkt., foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministeren ligeledes kan
fastsaette regler om, at reglerne i kapitel 9 om ordination af afhaengighedsskabende
legemidler finder anvendelse for specialsygeplejersker.

Bestemmelsen vil veere relevant at bringe i anvendelse, safremt der i medfer af det
foreslaede stk. 2, 1. pkt., fastsaettes regler om ret til at ordinere afhangighedsskabende
leegemidler. | sa fald vil sundhedsministeren kunne fastsaette saerlige krav, der skal
iagttages som betingelse for at udgve virksomheden.

Det indebzerer bl.a., at indenrigs- og sundhedsministeren vil kunne szette de geeldende
regler om laegers og tandlaegers ordination af afhaengighedsskabende laegemidler i kraft
for specialsygeplejersker, i det omfang, at disse far adgang til at ordinere disse
leegemidler.

Det foreslas i § 54 a, stk. 3, at laegers, tandlaegers og behandlerfarmaceuters virksomhed
ikke bergres af bestemmelserne i stk. 2.

Det betyder, at lzeger, tandleeger og behandlerfarmaceuter, som alle har et forbeholdt
virksomhedsomrade, som er delvist ssammenfaldende med det foresldede
virksomhedsomrade for sygeplejersker, fortsat vil kunne udgve deres forbeholdte omrade,
selvom sygeplejersker ogsa foreslas tillagt omraderne.

Tilnr. 5

Efter autorisationslovens § 55, stk. 1, meddeles der autorisation som jordemgdre til
personer, der har bestaet dansk jordemodereksamen eller en udenlandsk eksamen, der
kan sidestilles hermed. Den danske uddannelse, der kvalificerer til autorisation som
jordemoder, er reguleret i bekendtggrelse nr. 700 af 8. juni 2016 om uddannelsen til
professionsbachelor i jordemoderkundskab, som zndret ved bekendtggrelse nr. 890 af
24. juni 2018.

Med autorisation som jordemoder fglger 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
pagaldende har en sadan autorisation, kan efter autorisationslovens § 78 straffes med
bgde.

En jordemoder har efter autorisationslovens § 17 pligt til at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed under udgvelsen af sin virksomhed herunder ved benyttelse af
medhjeelp, skonomisk ordination af leegemidler m.v. Side 43



Jordemgdre har i medfgr af geelde ret et forbeholdt virksomhedsomrade. | henhold til
autorisationslovens § 55, stk. 4, omfatter jordemodervirksomhed konstatering af
svangerskab, varetagelse af forebyggende helbredsmaessige undersggelser under
svangerskab, herunder behovsundersggelser og undersggelser med henblik pa at
diagnosticere risikosvangerskaber, samt fgdselshjeelp til den fgdende og barnet under
spontant forlgbende fgdsler.

Opgaverne er praciseret naermere i cirkulaere nr. 149 af 8. august 2001 om
jordemodervirksomhed. Efter § 2 i cirkulaeret ma jordemoderen anlaegge episiotomi og
foretage suturering efter episiotomi eller bristninger.

Efter § 3 ma jordemoderen i forbindelse med fgdsler anvende inhalationsanalgesi med
dinitrogenoxid-oxygen (N20-02) i en blanding med mindst 50 % ilt til den fgdende,
anlaegge steriltvandspapler, infiltrations- og overfladeanalgesi af perineum og i vagina,

give barnet K-vitamin, give kvinden uteruskontraherende midler efter fgdslen og anlaegge

intravengs adgang pa den fgdende og give isotonisk saltvand.

Efter § 5 ma jordemoderen udtage blodprgver fra kvinden og barnet.

Pa sygehuse ma jordemoderen desuden i henhold til § 4 efter generel bemyndigelse fra
den ansvarlige overlaege anlaegge pudendusblokade, foretage hindespraengning og

anvende vefremmende medicin og anti-D immunglobulin.

Det foreslas, at jordemgdrenes samlede forbeholdte virksomhedsomrade fastsaettes
direkte i loven i de forslaede § 55, stk. 4, nr. 1-16.

Med § 55, stk. 4, nr. 1, foreslas det, at virksomhed som jordemoder omfatter manuel

palpation af livmoder og indfgrelse af apparatur i skeden med henblik pa konstatering af

svangerskab, samt varetagelse af forebyggende helbredsmaessige undersggelser under
svangerskabet.

Forslaget vil betyde, at manuel palpation vil vaere omfattet af det forbeholdte omrade.
Herved forstas, at jordemoderen marker pa maven efter en forstgrret livmoder med
handerne. Manuel palpation vil kun vaere forbeholdt for jordemgdre, nar det sker i
forbindelse med graviditeten, herunder konstatering af svangerskab og vurdering af
fostertilvaekst og lejring (vender hovedet op eller ned) i livmoderen. Forslaget vil ogsa
betyde, at der vil kunne konstateres graviditet ved indfgrsel af
ultralydsscanningsapparatur i skeden. Udvendig konstatering ved skanningsapparat vil
ikke veere forbeholdt virksomhed.

Derudover vil forebyggende helbredsmaessige undersggelser vaere omfattet. Herved
forstas eksempelvis maling af blodtryk, undersggelse af urin for aeggehvide, sukker og
infektion, samtale om livsstilsfaktorer og fysiske og psykiske pavirkninger, samt
konstatering af om fosteret (livmoderen) vokser, som det skal.

Med § 55, stk. 4, nr. 2, foreslas det, at virksomhed som jordemoder omfatter
behovsundersggelser og underspgelser med henblik pa at diagnosticere
risikosvangerskaber.

Forslaget vil betyde, at behovsundersggelser og undersggelser med henblik pa at
diagnosticere risikosvangerskaber vil vaere omfattet af det forbeholdte omrade. En
risikograviditet kan f.eks. vaere hvis jordemoderen finder et forhgjet blodtryk eller at
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fosteret ikke vokser som det forventes. Risikosvangerskaber skal identificeres, da de vil
kraeve supplerende undersggelser og kontroller under graviditeten. Jordemoderen vil
derfor skulle tilrettelaegge individuelt antal kontroller, hvis der er behov. Ved
diagnosticering af risikograviditet vil der skulle henvises yderligere til kontrol ved
obstetriker.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 3, at virksomhed som jordemoder omfatter udtagelse af
blodprgver fra kvinden under graviditeten og i tilknytning til fgdslen samt pa det nyfgdt
barn.

Der vil typisk kunne vaere tale om veneblodprgve fra albuebgjningen pa kvinden, f.eks.
med henblik péd maling af blodtype og antistoffer i blodet, og haelblodprgve (PKU-test) fra
den nyfgdte til bestemmelse af eventuel gulsot og andre sjeldne sygdomme.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 4, at virksomhed som jordemoder omfatter udfgrelse af
hindelgsning med henblik pa fadselsmodning. Hindelgsning er en metode til at hjaelpe
kroppen i gang med at fgde. Ved hindelgsning fgler jordemoderen med to fingre op i
vagina og kgrer fingrene rundt inden for livmoderhalsens indre mund, hvorved
fosterhinderne Igsnes fra livmoderhalsen. Det vil undertiden ved termin kunne modne
livmodermunden og dermed medvirke til at fgdslen gar i gang.

Hindelgsning 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, foreslas det, at virksomhed som jordemoder omfatter fgdselshjzelp
til den fedende kvinde og barnet under spontant forlgbende fgdsler. Fgdselshjeelp
omhandler alt, hvad jordemoderen kan ggre for den fgdende under fgdslen — bade psykisk
stgtte og fysik hjeelp. Jordemoderen holder gje med barnets tilstand ved at lytte hjertelyd,
lave Igbende vaginaleksplorationer, hvor jordemoderen med sin fingre maerker hvorledes
barnet traenger ned igennem moderens baekken. Hun observerer farven pa fostervandet
og eventuel blgdning, og hun observerer om der er fremgang i fgdslen. Desuden
observeres den fgdendes tilstand, og denne tilbyde smertelindring ved behov og i samrad
med kvinden selv. Endelig er jordemoderens opgave fremhjzelpning af barnet samt
moderkagen efter barnets fgdsel samt suturering (syning) af eventuelle bristninger i
mellemkgd og skede.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 6, at virksomhed som jordemoder omfatter anlaeggelse af
steriltvandspapler. Herved forstas anlaeggelse af sma injektioner af sterilt vand lige under
huden, typisk i leenden. Anlaeggelsen virker smertestillende og er uden alvorlige
bivirkninger.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 7, at virksomhed som jordemoder omfatter anlaeggelse af
intravengs adgang og infusion af isotonisk saltvand heri. Herved forstas anleeg af drop i en
vene pa underarmen, hvori der kan gives isotonisk saltvand.

Isotonisk saltvand er en veeske med samme sammensaetning af salt, sukker og vand, som
normalt indeholdes i blodet.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 8, at virksomhed som jordemoder omfatter anvendelse af
ilt og inhalationsanalgesi. Herved forstas anvendelse af iltmaske, som laegges over
patientens mund og naese, hvis hjertelyden falder under fgdslen. llten vil ogsa kunne
bruges til smertelindring.
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Inhalationsanalgesi er kendt som lattergas. Lattergassen vil kunne gives som
smertelindrende middel under fgdslen. Den fgdende vil ikke sove af lattergassen og vil
selv kunne traekke vejret og vaere vagen.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 9, at virksomhed som jordemoder omfatter punktur af
fosterhinderne i fgdslens aktive fase. Punktur af fosterhinderne er en naturlig made at
stimulere fgdslen p3, idet der ved en haeklenalslignende pind forsigtigt laves hul pa
fosterhinden og lukker fostervand ud.

Ved hindepunktur forstas et indgreb, hvor jordemoderen som led i den normale fgdsel af
et barn, hvor barnets hoved star fast i fgdselsvejen, punkterer fosterhinderne og pa den
made lader fostervandet sive ud. Derved forebygges det, at fgdslen traekker ungdigt ud
eller garista.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 10, at virksomhed som jordemoder omfatter anlaeggelse
af infiltrations- og overfladeanalgesi og pudendusblokade.

Overfladeanalgesi betyder, at jordemoderen laegger en gel af et bedgvende praparat pa
huden/slimhinden, typisk pa mellemkgdet, inden suturering (syning). Infiltrationsanalgesi
betyder, at der med en tynd kanyle sprgjtes bedgvelse ind i veevet. Dette anvendes typisk
efter fgdslen i skeden og mellemkgdet, hvis der skal sys.

Ved anlaeg af pudendusblokade forstas anlaeg af bedgvelse omkring nervus pudendus,
hvorved omradet omkring mellemkgd og skede bedgves.

Med § 55, stk. 4, nr. 11, foreslas det, at virksomhed som jordemoder omfatter anlaeggelse
af kateter med henblik pa temning af urinblaeren hos kvinden.

Anlaeggelse af kateteret vil kunne foretages under og efter fgdslen.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 12, at virksomhed som jordemoder omfatter anleeggelse
af episiotomi og udfgrelse af sutureringer. Episotomi er et klip, der foretages i
mellemkgdet og lidt op i skeden, nar barnets hoved skal fgdes. Sutureringer betyder
syning af de bristninger, som er opstaet i forbindelse med barnets fgdsel. Typisk er det
bristninger i mellemkgdet, skamlaeberne og i skeden. Jordemoderen vil med forslaget
udelukkende kunne sy mindre bristninger, som er mindre komplicerede.

Med § 55, stk. 4, nr. 13, foreslas det, at virksomhed som jordemoder omfatter sugning af
nyfgdte i forbindelse med fgdslen for fostervand og sekret.

Forslaget betyder, at jordemoderen efter behov vil kunne suge barnet i mund og svelg,
hvis der er sejt sekret, der hindrer en fri vejrtraakning.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 14, at virksomhed som jordemoder omfatter anvendelse
af uteruskontraherende midler efter fgdslen. Uteruskontraherende lzegemidler er
legemidler, der far livmoderen til at treekke sig sammen. Laegemidlerne kan gives efter
fedslen ved drop, indsprgjtes i larmusklen eller gives som stikpille i vagina — det afhaenger
af legemidlet. Midlerne gives for at forebygge eller behandle blgdning efter fgdslen.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 15, at virksomhed som jordemoder omfatter
intramuskulaer injektion af barnet med K-vitamin.
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Injektion med K-vitamin vil kunne gives i barnets larmuskel, og vitaminet vil kunne
forebygge medfgdt blgdningstendens hos barnet.

Det foreslas med § 55, stk. 4, nr. 16, at virksomhed som jordemoder omfatter
intramuskulzer injektion af kvinden med anti-D og adrenalin.

Ved intramuskulaer injektion forstas indsprgjtning i en muskel, typisk balde eller lar. Anti-D
er et stof, der gives til Rhesusnegative gravide, sa de ikke danner antistoffer, som kan
pavirke fosteret ved naeste graviditet.

Adrenalin er et leegemiddel, der benyttes til akutte situationer, hvor blodtrykket falder
drastisk, og patienten har faet et et anafylaktisk shock, eller der er mistanke herom.
Anafylaktisk shock er en svaer allergisk reaktion pa det medikament, der er givet, f.eks.
antibiotika eller Anti-D. Der vil veere tale om akut livreddende behandling.

Det foreslas, med § 55, stk. 5, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter neermere
regler om den virksomhed, der er omfattet af stk. 4, og om afgraensningen heraf.

Med den foreslaede bestemmelse bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsaette naermere regler om jordemgdrenes virksomhedsomrade i en bekendtggrelse.
Bemyndigelsen vil alene kunne anvendes til at praecisere og afgraense de omrader, som
der foreslas i medfgr af det foreslaede stk. 5, herunder fastszette regler om eksempelvis
faglige procedurer.

Bemyndigelsen vil ikke kunne anvendes til udvide omrader, herunder indfgre, nye former
for forbeholdt virksomhed.

Til nr. 6

Efter autorisationslovens § 79 straffes en person, der uden autorisation udgver
virksomhed pa et 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 bgde eller feengsel i indtil 4 maneder.

Det foreslas at strafsanktionere overtraedelser af det foreslaede forbeholdte
virksomhedsomrade for sygeplejersker herunder ogsa de forbeholdte omrader, der matte
blive fastsat for specialsygeplejersker.

Det foreslas derfor, at der i § 79 efter »uden autorisation« indsaettes »eller tilladelse«, og
at der »§ 52, stk. 3 og 5,« indsaettes: »§ 54, stk. 3, 4 og 7, § 54 a, stk. 2«.

Den foreslaede andring vil betyde, at det vil blive strafbart for personer, der uden at vaere
autoriseret som sygeplejerske udgver virksomhed, der efter det foreslaede § 54, stk. 4,
eller regler udstedet i medfgr 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 udgve de forbeholdte omrader, som der i medfgr
af det foreslaede § 54 a, stk. 2, vil blive fastsat for specialsygeplejersker.

Overtraedelse af bestemmelsen straffes med bgde eller faengsel i indtil 4 maneder.
Tilnr.7

Efter autorisationslovens § 81 straffes en person, der uden tilladelse til at betegne sig som
specialleege, jf. § 30, giver udtryk for at besidde en sadan tilladelse, med bgde.
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Der er ikke efter geeldende ret en tilsvarende straf tilknyttet uretmaessig anvendelse af
betegnelsen specialsygeplejerske. Tilsvarende geelder for betegnelsen specialtandlaege.

Idet specialsygeplejerskers titel foreslas beskyttet efter det foreslaede § 54 a, stk. 1,
foreslas det derfor ogs3, at titelbeskyttelsen strafsanktioneres.

Tilsvarende geelder for uberettiget brug af titlen specialtandlaege, som formentlig fejlagtigt
ikke tidligere er blevet strafsanktioneret.

Det foreslas derfor, at der i autorisationslovens § 81 efter »speciallaege, jf. § 30,«
indszettes », specialtandlaege, jf. § 47, stk. 4, eller specialsygeplejerske, jf. § 54 a, stk. 1,«.

Den foreslaede aendring af § 81 vil medfgre, at personer, der uden tilladelse til at betegne
sig som specialtandlaege eller specialsygeplejersker, giver udtryk for at besidde en sadan
tilladelse, straffes med bgde.

Tilnr. 8

Efter autorisationslovens § 83 straffes med bgde eller faengsel i indtil 4 maneder en laege
eller tandlaege, der efter at have mistet retten til at ordinere afhangighedsskabende
leegemidler fortseetter med at foretage sadanne ordinationer eller giver andre leeger eller
tandlaeger vildledende oplysninger for at fa dem til at ordinere laeegemidler for sig, jf. § 38
og § 51, stk. 2.

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

Med stk. 2 foreslas, at sundhedsministeren kan fastseette regler om, at en
specialsygeplejerske, der efter at have mistet retten til at ordinere afhaengighedsskabende
legemidler efter reglerne i kapitel 9, og som fortsaetter med at foretage sadanne
ordinationer, straffes med bgde eller faengsel i indtil 4 maneder.

Den foreslaede bemyndigelse vil betyde, at sundhedsministeren, safremt der i medfgr af
det foreslaede § 54 a, stk. 2, fastseettes regler om specialsygeplejerskers ret til at ordinere
afhaengighedsskabende lzegemidler, kan fastsaette regler om, at en specialsygeplejerske,
der efter at have mistet retten til at ordinere afhangighedsskabende lzegemidler
fortsaetter med at foretage sddanne ordinationer, straffes med bgde eller faengsel i indtil 4
maneder.

Tilnr.9

Det fglger af autorisationslovens § 89, at en person, der uden autorisation som laege eller
uden at vaere berettiget hertil i medfgr af regler udstedt i medfgr af § 49, stk. 2, foretager
operative indgreb, iveerksaetter fuldstandig eller lokal bedgvelse, yder fgdselshjaelp,
anvender laegemidler, der kun ma udleveres fra apotekerne mod recept, eller anvender
rgntgen- eller radiumbehandling eller behandlingsmetoder 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 i indtil 1
ar, under formildende omstandigheder med bgde.

Som fglge af de foreslaede forbeholdte virksomhedsomrader for sygeplejersker og
specialsygeplejersker, jf. det foreslaede § 54, stk. 4 og 6, og § 54 a, stk. 2, og for
jordemgdre, jf. det foreslaede § 55, stk. 4 og 5, foreslas det at konsekvensrette § 89, idet
sygeplejersker, specialsygeplejersker og jordemgdre lovligt vil kunne foretage visse
behandlinger og indgreb, der er omfattet af § 89.
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Det foreslas derfor, at der i § 89 efter »berettiget hertil i medfgr af« indsaettes »§ 54, stk.
4, § 55, stk. 4, eller«, og at der efter »§ 49, stk. 2,« indsaettes: »§ 54, stk. 6, § 54 a, stk. 2,
eller § 55, stk. 5,«.

Den foreslaede andring vil betyde, at sygeplejersker, specialsygeplejersker og jordemgdre
lovligt vil kunne foretage indgreb omfattet at autorisationslovens § 89. Grupperne vil dog
alene lovligt kunne foretage indgreb omfattet af § 89, som samtidigt omfattes af deres
respektive forbeholdte virksomhedsomrader.

Til § 2

Tilnr. 1

Efter sundhedslovens § 41, stk. 1, kan sundhedspersoner med patientens samtykke
videregive oplysninger til andre sundhedspersoner om patientens helbredsforhold og
andre fortrolige oplysninger i forbindelse med behandling af patienten eller behandling af
andre patienter.

Af bestemmelsens stk. 2 fremgar en rakke tilfaelde, hvorefter videregivelse af oplysninger
kan ske uden patientens samtykke. Det geelder bl.a. stk. 2, nr. 6, hvorefter videregivelse af
de i stk. 1 naevnte oplysninger kan ske uden patientens samtykke, nar videregivelsen sker
til en lege, tandlaege eller jordemoder om en patient, som modtageren tidligere har
deltaget i behandlingen af, nar a) videregivelsen er ngdvendig og relevant til brug for
evaluering af modtagerens egen indsats i behandlingen eller som dokumentation for
erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforlgb og b) videregivelsen sker under
hensyntagen til patientens interesse og behov.

Bestemmelsen sikrer, at sundhedspersoner uden patientens samtykke, kan videregive
helbredsoplysninger m.v. til laeger, tandlaeger og jordemgdre som led i lzering og
kompetenceudvikling.

Det indebzerer blandt andet, at uddannelseslaeger og -tandleeger har mulighed for efter
endt behandling af en patient at drgfte den konkrete behandling med en vejleder med
henblik pa at kunne dokumentere sine erfaringer og kvalifikationer som led i
specialleegeuddannelsen, som det er forudsat i reglerne for speciallege- eller
specialtandleegeuddannelserne.

Bestemmelsen medfgrer ogsa samme adgang til at helbredsoplysninger til brug for mere
erfarne laegers, tandleegers og jordemgdres leering og kompetenceudvikling. Adgangen
geelder ogsa i situationer, hvor behandlingsforlgbet ikke laengere varetages af den
pagaeldende lage, tandlaege eller jordemoder, dvs. hvor der ikke er et aktuelt
behandlingsforlgb.

Det er efter bestemmelsen alene adgang til at videregivelse oplysninger til laeger,
tandlaeger og jordemgdre, herunder laeger og tandlaeger under uddannelse som
speciallaege eller -tandlaege, og afgraenses til oplysninger om behandling af en patient,
som den pagzldende leege, tandlaege eller jordemoder tidligere har haft et patientforhold
til, og alene oplysninger i forlaengelse af den behandling, som den pagaeldende lage,
tandlaege eller jordemoder selv har forestaet.

Oplysninger uden tilknytning til den behandling, som laegen, tandlaegen eller
jordemoderen har forestaet, ma ikke videregives efter bestemmelsen. Saledes ma en
lege, tandlaege eller jordemoder, der f.eks. har forestaet behandlingen af en kraeftpatient,
kun videregive oplysninger om patientens kraeftsygdom til den lzege, der henviste

Side 49



patienten pga. mistanke om kraeft, og nu gnsker af- eller bekrzeftelse af, om egen
tolkningen af kraeftsymptomerne var korrekt. Oplysninger om andre fortrolige forhold vil
normalt ikke kunne videregives efter denne bestemmelse, idet sddanne oplysninger
normalt ikke vil veere ngdvendige for at kunne evaluere egen indsats i forhold til den
pageeldende patient. Videregivelsen skal veere ngdvendig og relevant til brug for leegens,
tandlaegens eller jordemoderens evaluering af egen indsats i behandlingen eller som
dokumentation af, hvilke kvalifikationer en uddannelseslaege har erhvervet som led i
speciallaege- eller specialtandlageuddannelsen.

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 laering og kompetenceudvikling, jf. sundhedslovens §
41, stk. 3.

Det bemaerkes, at bestemmelsen ikke indebaerer en egentlig pligt for sundhedspersonen
til at videregive helbredsoplysninger til lzering og kompetenceudvikling.

Det foreslas med § 2, nr. 1, at »leege, tandlaege eller jordemoder« i sundhedslovens § 41,
stk. 2, nr. 6, &ndres til »laege, tandlaege, jordemoder eller sygeplejerske«.

Den foreslaede andring vil sikre, at der som led i laering og kompetenceudvikling uden
samtykke kan videregives oplysninger til sygeplejersker i samme omfang, som der efter
gaeldende ret er mulighed for til laeger, tandlaeger og jordemgdre.

Med den foresldede a&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 ngdvendig og relevant til brug for
evaluering af modtagerens egen indsats i behandlingen eller som dokumentation for
erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforlgb og b) videregivelsen sker under
hensyntagen til patientens interesse og behov.

Videregivelsesadgangen vil — udover laeger, tandlaeger og jordemgdre — geelde for
sygeplejersker og vaere afgraenset til oplysninger om behandling af en patient, som den
pagaeldende tidligere har haft et patientforhold til, og alene oplysninger i forleengelse af
den behandling, som den pagaeldende selv har forestaet.

Er oplysninger uden tilknytning til den behandling, som den pagzldende har forestdet, ma
der ikke videregives efter bestemmelsen.

Videregivelsen skal desuden vaere ngdvendig og relevant til brug for den pageeldendes,
evaluering af egen indsats i behandlingen.

Patientens selvbestemmelsesret vil vaere sikret som efter geeldende ret ved, at patienten
efter sundhedslovens § 41, stk. 3, kan frabede sig, at oplysninger videregives til brug for
leering og kompetenceudvikling.

Videregivelse vil i gvrigt skulle ske under iagttagelse af reglerne om oplysningspligt i
databeskyttelsesforordningen
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Til nr. 2

Efter sundhedslovens § 41, stk. 6, ma videregivelse efter sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 6,
kun ske i umiddelbar forlaengelse af behandlingsforlgbet og senest 6 maneder efter den
anmodende laeges, tandlzaeges eller jordemoders afslutning af behandlingen eller
viderehenvisning af patienten, medmindre videregivelsen er pakravet som led i
speciallaege- eller specialtandleegeuddannelsen.

Bestemmelsen indebaerer en tidsmaessig begranset 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 i umiddelbar forlaengelse af behandlingsforlgbet og
senest 6 maneder efter den anmodende laeges, tandlaeges eller jordemoders afslutning af
behandlingen eller viderehenvisning af patienten, medmindre videregivelsen er pakraevet
som led i speciallaege- eller specialtandleegeuddannelsen.

Det foreslas med § 2, nr. 2, at »laeges, tandlaeges eller jordemoders« i sundhedslovens §
41, stk. 6, sendres til »laeges, tandlaeges, jordemoders eller sygeplejerskes«.

Den foreslaede aendring vil betyde, at videregivelse af oplysninger til sygeplejersker til
brug for leering og kompetenceudvikling kun ma ske i umiddelbar forlaengelse af
behandlingsforlgbet og senest 6 maneder efter den anmodende sygeplejerskes afslutning
af behandlingen eller viderehenvisning af patienten.

Zndringen vil sdledes sikre, at videregivelsesadgangen tidsmaessigt begraenset pa somme
made som til laeger, tandlaeger og jordemgdre.

Tilnr. 3

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

Af bestemmelsens stk. 2 fremgar en raekke tilfelde, hvorefter indhentning af oplysninger
kan ske uden patientens samtykke. Det geelder 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 leege, tandlzege eller jordemoder, som tidligere har deltaget
i behandlingen af patienten, og a) indhentningen er ngdvendig og relevant til brug for
evaluering af den indhentende laeges, tandleeges eller jordemoders egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et
uddannelsesforlgb, b) indhentningen sker under hensyntagen til patientens interesser og
behov, og c) indhentningen sker i umiddelbar forleengelse af behandlingsforlgbet og
senest 6 maneder efter den indhentende laeges, tandlaeges eller jordemoders afslutning af
behandlingen eller viderehenvisning af patienten, medmindre indhentningen er pakraevet
som led i speciallaege- eller specialtandleegeuddannelsen.

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

Bestemmelsen sikrer, at laeger, tandlaeger og jordemgdre i et afgraenset tidsrum kan
efterprgve sine egne faglige vurderinger ved opslag i elektroniske patientjournaler om den
senere behandling af en af laegens, tandlzaegens eller jordemoderens tidligere patienter.
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Der kan efter bestemmelsen alene indhentes oplysninger om en patient, som den
pagaeldende leege, tandlaege eller jordemoder tidligere har haft et patientforhold til, og
det galder alene oplysninger i forleengelse af den behandling, som den pageeldende lage,
tandlaege eller jordemoder har udfgrt. Oplysninger uden tilknytning til den behandling,
som den pagaldende har forestdet, ma ikke indhentes efter bestemmelsen. Saledes 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 sddanne oplysninger normalt ikke vil vaere ngdvendige for at
kunne evaluere egen indsats i forhold til den pageeldende patient.

For at sikre, at adgangen til leering og kompetenceudvikling har en vis sasmmenhang med
det konkrete behandlingsforlgb, som laegen, tandlaegen eller jordemoderen har forestaet,
gaelder der for indhentning af oplysninger, der ikke sker som led i speciallege- eller
specialtandleegeuddannelsen, en tidmaessig begraensning af adgangen til at indhente
oplysninger. Det er et krav, at indhentningen sker i umiddelbar forleengelse af
behandlingsforlgbet og senest 6 maneder efter den pagaeldende laeges, 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 med § 2, nr. 3, at »af en laege, tandlaege eller jordemoder« i sundhedslovens §
42 d, stk. 2, nr. 1, eendres til »af en leege, tandleege, jordemoder eller sygeplejerske«, og at
»laeges, tandlaeges eller jordemoders« i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 1, litraaogc
&ndres til »leeges, tandlaeges, jordemoders eller sygeplejerskes«.

De foreslaede andringer vil for det fgrste betyde, at sygeplejersker som led i leering og
kompetenceudvikling kan indhente oplysninger elektroniske patientjournaler og andre
systemer, som supplerer patientjournalen uden samtykke fra patienten i samme omfang,
som der efter gaeldende ret er mulighed for til laeger, tandlaeger og jordemgdre.

Med den foresldede a&ndring vil en sygeplejersker saledes kunne indhente de oplysninger,
der er naevnt i stk. 1, uden patientens samtykke, nar indhentningen foretages af en
sygeplejerske, som tidligere har deltaget i behandlingen af patienten, og a) indhentningen
er ngdvendig og relevant til brug for evaluering af den indhentende laeges, tandlzeges eller
jordemoders egen indsats i behandlingen eller som dokumentation for erhvervede
kvalifikationer i et uddannelsesforlgb, b) indhentningen sker under hensyntagen til
patientens interesser og behov, og c) indhentningen sker i umiddelbar forlaengelse af
behandlingsforlgbet og senest 6 maneder efter den indhentende laeges, tandlaeges eller
jordemoders afslutning af behandlingen eller viderehenvisning af patienten, medmindre
indhentningen er pakraevet som led i speciallaege- eller specialtandlaegeuddannelsen.

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

Tilnr. 4

Det fglger af sundhedslovens § 202 a, stk. 1, at laeger, tandlaeger, apotekere og
behandlerfarmaceuter ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse ma drive eller veere
knyttet til en leegemiddelvirksomhed 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 i sundhedslovens § 202 a, stk. 1, 1. pkt. efter »laeger,« indsaettes
»sygeplejersker, jordemgdre,«. efter »laeger,«.

Den foreslaede @&ndring vil medfgre, at sygeplejersker og jordemgdre tilfgjes
personkredsen, der er omfattet af reglerne om tilknytning til lsegemiddelvirksomheder.
Det vil betyde, at jordemgdre fremover omfattes af tilknytningsreglerne i forhold til
leegemiddelvirksomheder. Det betyder ogsa, at sygeplejersker fremover omfattes af
tilknytningsreglerne i forhold til bade laegemiddelvirksomheder, medicovirksomheder og
virksomheder, der fremstiller, importerer eller distribuerer produkter uden et medicinsk
formal.

Med forslaget vil sdledes hverken jordemgdre eller sygeplejersker kunne drive eller vaere
knyttet til en lzegemiddelvirksomhed, medmindre de forinden har anmeldt tilknytningen
til Leegemiddelstyrelsen (anmeldelsesordningen) jf. § 202 a, stk. 1, eller efter ansggning
har faet Leegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen (tilladelsesordningen), jf. § 202 a,
stk. 3. Ved ansggning vil jordemoderen og sygeplejersken skulle have
Leegemiddelstyrelsens tilladelse, inden tilknytningsforholdet kan begynde.

Den foreslaede andring vil understgtte jordemgdres og sygeplejerskers generelle habilitet
sikre borgernes tillid til sundhedsvaesenet.

Det bemaerkes, at en overtraedelse af pligten til at forudgdende at have anmeldt eller
ansg@gt Leegemiddelstyrelsen om tilladelse til et tilknytningsforhold kan medfgre straf i
form af bgde, jf. sundhedslovens § 272, stk. 1.

Til§3

Tilnr. 1

Det folger af § 39, stk. 1, i lov om laegemidler (laegemiddelloven), at fremstilling, indfgrsel,
udfgrsel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af
leegemidler kun ma ske med tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Tilladelser udstedes efter
Leegemiddelstyrelsens praksis til aktiviteter, hvor der er fastsat underliggende
administrative regler i medfgr af §§ 39 a og 39 b i laegemiddelloven, som regulerer
tilladelsens aktiviteter.

Leegemiddellovens § 39, stk. 3, undtager i nr. 1-12 en raekke institutioner og personer fra
kravet i lovens § 39, stk. 1, om tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen til at udfgre en raekke af
de i stk. 1 naevnte aktiviteter med laegemidler. Efter lovens § 39, stk. 3, nr. 2, kan lzeger,
dyrlaeger og tandlaeger saledes fordele, opsplitte og udlevere laegemidler til brug i praksis
uden tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Det foreslas, at der i laegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 2, efter »Laegers,« indsaettes
»sygeplejerskers,«.

Med den foresldede a&ndring udvides personkredsen i leegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 2,
til ogsa at omfatte sygeplejersker.

Den foreslaede aendring vil medfgre, at sygeplejersker vil kunne opsplitte, fordele og
udlevere lzegemidler til brug i praksis pa tilsvarende made som laeger, tandlseger og
dyrleeger har mulighed for. Den foreslaede a&ndring vil ggre det muligt for sygeplejersker
at rekvirere, opbevare og handtere laegemidler, som er ngdvendige til behandling af
patienter i den pagaeldende praksis, klinik eller behandlingssted. Sygeplejersker vil med

Side 53



2ndringen kun kunne opbevare medicin til brug i praksis med henblik pa anvendelse i
umiddelbar tilknytning til behandling i praksis i en maengde, der svarer til patientens
behov, indtil patienten f.eks. kan komme pa apoteket og hente et receptpligtigt
lzegemiddel. Sygeplejersken vil kunne rekvirere lzegemidlerne til egen praksis, klinik eller
behandlingssted og vil kun kunne opbevare dem i et medicinskab i sin praksis. De
leegemidler, som opbevares i medicinskabet, vil kunne rekvireres pa apoteket af en
sundhedsperson, som har et selvstaendigt virksomhedsomrade efter autorisationsloven,
og som i medfgr heraf har mulighed for at anvende og ordinere de pagaldende
lzegemidler. Leegemidlerne vil desuden kunne medbringes ved udkgrende funktioner.

Der henvises til pkt. 2.1.2.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 2

Det fglger af l,egemiddellovens§ 39, stk. 1, at fremstilling, indfgrsel, udfgrsel, oplagring,

forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af leegemidler kun ma ske

med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Tilladelser udstedes efter Leegemiddelstyrelsens
praksis til aktiviteter, hvor der er fastsat underliggende administrative regler i medfgr af
leegemiddellovens §§ 39 a og 39 b, som regulerer tilladelsens aktiviteter.

Leegemiddellovens § 39, stk. 3, undtager i nr. 1-12 en raekke institutioner og personer fra
kravet i lovens § 39, stk. 1, om tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen til at udfgre de i stk. 1
nzvnte aktiviteter med laegemidler.

Det foreslas, at der i laegemiddellovens § 39, stk. 3, indsaettes et nyt nr. 13, hvorefter
kommuner og private virksomheders fordeling, opsplitning og udlevering af lzegemidler til
brug for sygeplejersker og laegers behandling af patienter i eget hjem, midlertidige
pladser, akutplader og dggnophold er undtaget kravet i § 39, stk. 1, om tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen.

Den foreslaede andring vil indebaere, at kommuner og private virksomheder vil kunne
fordele, opsplitte og udlevere laegemidler til brug for sygeplejersker og laegers behandling
af patienter i eget hjem, midlertidige pladser, akutplader og dggnophold. Heraf fglger ogsa
en mulighed for at opbevare laegemidler.

Det betyder, at kommuner og private virksomheder vil kunne etablere et medicinskab,
som kommunen eller virksomheden er ansvarlig for, og som indeholder laegemidler, der
endnu ikke er ordineret til konkrete patienter. De leegemidler, som opbevares i
medicinskabet, vil kunne rekvireres pa apoteket af en sundhedsperson, som har et
selvstandigt virksomhedsomrade efter autorisationsloven og i medfgr heraf har mulighed
for at anvende og ordinere de pagaeldende laegemidler, og som efter de lokale
instruktioner har mulighed herfor. Leegemidlerne i medicinskabet vil kunne tilgas af
sygeplejersker og laeger tilknyttet den pagseldende kommunale funktion eller private
virksomhed med henblik pa behandling af patienter i eget hjem, pa midlertidige pladser,
akutpladser og dggnophold. Sygeplejersker og leeger vil desuden kunne medtage
lzegemidlerne i en medicintaske som i forbindelse med udkgrende funktion.

Med eget hjem forstas det sted, hvor patienten bor, hvilket ogsd omfatter plejehjem og
plejebolig. Midlertidige dggndaekkede pladser omfatter kommunale akutfunktioner,
kommunale rehabiliteringspladser og midlertidigt ophold, herunder aflastning af
pargrende.

Der henvises til pkt. 2.1.2.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.
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Det foreslas ogsa, at der i lsegemiddellovens § 39, stk. 3, indszettes et nyt nr. 14, hvorefter
private virksomheders fordeling, opsplitning og udlevering af laegemidler til brug for
jordemgdres behandling af patienter er undtaget kravet i § 39, stk. 1, om tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen.

Det vil betyde, at jordemgdre vil kunne behandle med laegemidler i private
jordemoderklinikker, hvor et medicinskab indeholdende lzegemidler, som endnu ikke er
ordineret til konkrete patienter, vil kunne tilgas af alle tilknyttede jordemgdre indenfor de
i dette lovforslags § 1, nr. 5, oplistede virksomhedsomrader. Jordemgdrene vil ogsa kunne
medbringe lzegemidlerne i en medicintaske forbindelse med udkgrende funktion.

Der henvises til pkt. 2.2.2.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 3
Det fglger af leegemiddellovens & 39, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen kan fastszette regler
om den handtering af laegemidler, der er naevnt i 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, hvordan handtering af laegemidler fra fremstilling til udlevering skal forega.
Bemyndigelsen er bl.a. udmgntet ved bekendtggrelse nr. 1222 af 7. december 2005 om
handtering af laegemidler pa sygehusafdelinger og andre behandlende institutioner. |
bekendtggrelse er der fastsat regler om bl.a. rekvirering, handtering og opbevaring af
leegemidler pa sygehuse og andre behandlende institutioner.

Det foreslas, at leegemiddellovens § 39, stk. 4, 2endres saledes, at »nr. 1-8 og 11-12«
2&ndres til »nr. 1-8 og 11-14«.

Den foreslaede a&ndring vil medfgre, at Laeegemiddelstyrelsen bemyndiges til at kunne
fastsaette naermere regler for den handtering af leegemidler, som vil kunne finde sted i
kommuner og private virksomheder efter de foresldede bestemmelser legemiddellovens
§ 39, stk. 3, nr. 13 og 14, jf. lovforslagets § 3, nr. 2 og 3.

Herved sikres det, at Leegemiddelstyrelsen far mulighed for at fastsaette regler, der
naermere sikrer patient- og laegemiddelsikkerhed under den foresldede ordning.

Laegemiddelstyrelsen vil med den foresldede bemyndigelse kunne fastsaette regler om
handteringen af laegemidler. Der vil bl.a. kunne fastsaettes regler om

registrering af medicinskabe eller -rum, kommuner og private virksomheders rekvirering
af laegemidler til sddanne rum, handteringen af laegemidler i kommuner og private
virksomheder, opbevaringen af lzegemidlerne, personale, skriftlige procedurer, udstyr og
ansvar for tilsyn med laegemidlerne efter reglerne. Der vil vaere mulighed for differentieret
regulering ud fra leegemidlets type. Bekendtggrelser som regulerer ovenstaende vil
endvidere indeholde strafbestemmelser med bgde, jf. lsegemiddellovens § 104, stk. 3,
hvoraf det fglger, at i regler, der fastsaettes i medfgr af loven, kan der fastsaettes straf af
bgde for overtraedelse af bestemmelser i reglerne.

Udlevering af receptpligtige laegemidler 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 (Fzelles
Medicinkort).
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Leegemiddelstyrelsen vil endvidere med den foreslaede andring kunne fastsaette konkrete
regler for kommuner og private virksomheders mulighed for at kunne fordele, opsplitte og
udlevere handkgbsleegemidler uden for et eventuelt medicinskab.

Tilnr. 4

Efter l,egemiddellovens § 43 b, stk. 1, har leegemiddelvirksomheder med en tilladelse efter
leegemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1, eller er repraesentant for en udenlandsk
virksomhed med en sadan tilladelse, en meddelelsespligt overfor Leegemiddelstyrelsen om
sundhedspersoner, der er tilknyttet virksomheden. Det samme geaelder for
lzegemiddelvirksomheder eller reprasentanter for en udenlandsk virksomhed med
tilladelser efter art. 44, 47, 49, 52-54 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerlaegemidler. Pligten omfatter efter gaeldende
ret leeger, tandlaeger, apotekere og behandlerfarmaceuter.

Leegemiddelvirksomheder har videre en informationspligt efter lazgemiddellovens § 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 leeger, tandlaeger, apotekere og
behandlerfarmaceuter.

Det foreslas, at der i leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, 1. pkt., efter »laeger,« indszettes
»sygeplejersker, jordemgdre, «.

Den foreslaede andring vil betyde, at lsegemiddelvirksomheder ogsa vil skulle give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om sygeplejersker og jordemgdre, som er tilknyttet
virksomheden.

Det foreslas ogs3, at der i laegemiddellovens § 43 ¢, stk. 1, 1. pkt., efter »laeger,« indsaettes
»sygeplejersker, jordemgdre, «.

Den foreslaede aendring vil betyde, at sygeplejersker og jordemgdre ogsa vil blive omfattet
af llegemiddelvirksomheders informationsforpligtelse.

Begge forslaget skal ses i sammenhang med lovforslagets § 2, nr. 1, om, at sygeplejersker
og jordemgdre ogsa skal veere omfattet af tilknytningsordningen i forhold til
leegemiddelvirksomheder eftersundhedslovens § 202 a, stk. 1. Forslagene vil medfgre, at
reglerne om leegemiddelvirksomhedernes indberetningspligt ogsa vil finde anvendelse i
forhold til sygeplejersker og jordemgdre, der er tilknyttet virksomheden. Det vil indebaere,
at sygeplejerskers og jordemgdres tilknytningsforhold skal medtages i de arlige
indberetninger til Leegemiddelstyrelsen, der reguleres neermere i bekendtggrelse nr. 693
af 3. juli 2019 om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder
og specialforretninger med medicinsk udstyr samt vejledning nr. 9732 af 9. august 2019
om legemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr
med tilknyttede personer.

Til§ 4

Efter § 3 ilov om apoteksvirksomhed (apotekerloven) glder der et forbud mod, at
apoteker udgver virksomhed som laege, tandlaege eller dyrlaege.

Det foreslas, at der i apotekerlovens § 3 efter »laege,« indsaettes »sygeplejerske,
jordemoder,«.
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Med forslaget vil virksomhed som sygeplejerske og jordemoder blive naevnt i oplistningen
af virksomhedsomrader i lovens § 3.

Den foreslaede andring vil medfgre, at apotekere ikke ma udgve virksomhed som
sygeplejerske eller jordemoder, ligesom de efter geeldende ret har forbud mod af udgve
virksomhed som laege, tandleege og dyrleege for at modvirke misbrug.

Til§ 5
Tilnr. 1
Patienterstatningen traeffer afggrelse i sager om erstatning for behandlingsskader og
lzegemiddelskader efter klage- og erstatningsloven, jf. § 33, stk. 1, og § 55, stk. 2, jf. § 1i
bekendtggrelse nr. 489 af 3. maj 2018 om administration af sager om
leegemiddelskadeerstatninger.

Afggrelserne kan indbringes for Ankenzvnet for Patienterstatningen, der i medfgr af § 58
b, stk. 1, traeffer den endelige administrative afggrelse. Det betyder, at naeevnet kan
behandle klager over afggrelser om erstatning for behandlingsskader og
leegemiddelskader, der er opstaet i forbindelse med behandling her i landet.

For en neermere uddybning af geeldende ret henvises til afsnit 2.4.1 i lovforslagets
almindelige bemaerkninger.

Det foreslas at, at der i § 58 b efter stk. 4 indsaettes et stk. 5.

Det foreslas ned § 58 b, stk. 5, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastszette regler
om, at afggrelser i sager, som Patienterstatningen behandler efter aftale med Grgnland,
kan indbringes for Ankenaevnet for Patienterstatningen.

Med den foresldede bemyndigelse vil indenrigs- og sundhedsministeren kunne fastsaette
regler, der medfgrer, at Ankenaevnet for Patienterstatningen far kompetence til at
behandle klager over afggrelser, som Patienterstatningen har truffet i sager, som
Patienterstatningen behandler efter aftale med Grgnland.

Herved sikres et retligt grundlag for, at danske myndigheder kan behandle grgnlandske
sager om patienterstatning, herunder ankesager, som det Grgnlandske Selvstyre har
efterspurgt.

For en neermere uddybning af baggrunden for forslaget henvises til afsnit 2.4.2 i
lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Ankenavnet vil ved en udmgntning af bemyndigelsen skulle behandle klagesagerne efter
den lovgivning, som den oprindelige afggrelse vil veere truffet efter, dvs. den grgnlandske
klage- og erstatningslov. Ankenavnets naeermere kompetence til at behandle sagerne,
herunder f.eks. til at stadfaeste, ophaeve eller &ndre afggrelsen, forudsaettes saledes at
blive klarlagt i den grgnlandske lovgivning.

Bemyndigelsen vil derfor fgrst blive udmgntet, nar den ngdvendige aendring af den
gronlandske lovgivning er vedtaget i Grgnland, og Naalakkersuisut har indgaet aftale med
henholdsvis Patienterstatningen og Ankenavnet for Patienterstatningen om den narmere
sagsbehandling af de grgnlandske erstatningssager, herunder databeskyttelse.

Det bemaerkes, at bemyndigelsen ikke kan anvendes til at 2endre pa finansieringen af
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patienterstatning, vil finansieringen af ankenaevnets sagsbehandling fortsat pahvile
Naalakkersuisut.

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

Med § 6, stk. 2, foreslas det, at sygeplejersker, der ved lovens ikrafttraeden udfgrer
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 udfgrer virksomhed som
specialsygeplejerske i Danmark pa datoen for lovens ikrafttreeden, uden registrering af
specialet i autorisationsregisteret fortsat kan betegne sig som specialsygeplejerske frem til
den 1. januar 2029.

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

Styrelsen for Patientsikkerhed modtager dog jaevnligt henvendelser fra sygeplejersker, der
ikke blev registreret i forbindelse med afslutningen af deres specialuddannelse, og som
ved en efterfglgende registrering kan have vanskeligt ved at fremskaffe forngden
dokumentation for den gennemfgrte specialuddannelse. Som fglge af den manglende
registrering af et formentlig stgrre antal specialuddannede sygeplejersker vil Styrelsen for
Patientsikkerhed derfor i overgangsperioden konkret kunne kraeve lempeligere
dokumentationskrav. Styrelsen vil kunne basere dette p3, at der ud fra en samlet
vurdering er en tilstraekkelig alternativ dokumentation for den gennemfgrte uddannelse.
En sadan alternativ dokumentation kan f.eks. veere dokumentation for anszettelse som
specialsygeplejerske, arbejdsgivererklaering eller andet, der tilsammen leverer
tilstraeekkelig dokumentation.

Nar overgangsperioden i henhold til lovforslaget udigber den 2. januar 2029 vil ikke-
registrerede specialsygeplejersker ikke leengere kunne benytte titlen specialsygeplejerske.

§7
Bestemmelsen vedrgrer lovens territoriale gyldighed.

Det fglger af autorisationslovens § 97, at loven ikke gaelder for Feergerne og Grgnland,
men at den ved kongelig anordning kan saettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med
de afvigelser, som de searlige faergske forhold tilsiger. De foreslaede aendringer af
autorisationsloven, jf. lovforslagets § 1, vil derfor kunne saettes helt eller delvis i kraft for
Feergerne men ikke for Grgnland.

Efter sundhedslovens § 278, stk. 1, gzelder loven som udgangspunkt ikke for Feergerne og
Grgnland.

Efter stk. 2 kan lovens §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§ 61-63, kapitel 61, kapitel 66-68, og §§ 247,
254, 266-268, § 271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, og §§ 272-274 og 276 ved kongelig
anordning saettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de afvigelser, som de szerlige
faergske forhold tilsiger.
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Efter stk. 3 kan lovens kapitel 12 og kapitel 54-57 ved kongelig anordning szettes i kraft for
Faergerne og Grgnland med de afvigelser, som de szerlige faergske og grgnlandske forhold
tilsiger.

De &ndringer af sundhedsloven, der foreslas i lovforslaget § 2, nr. 1-3, er omrader, der vil
kunne szettes helt eller delvis i delvis i kraft for Feergerne. Lovforslagets § 1, nr. 4, vil
derimod ikke kunne szettes helt eller delvis i kraft for Feergerne. Ingen af de foreslaede
2ndringer af sundhedsloven er omfattet af de omrader, der efter § 3 kan saettes i kraft for
Grgnland.

Efter legemiddellovens § 110 gaelder loven ikke for Grgnland og Faergerne. De foreslaede
2ndringer af legemiddelloven vil derfor hverken direkte eller ved kongelig anordning
kunne szettes i kraft for Fergerne eller Grgnland.

Apotekerloven gzelder efter lovens § 80 ikke for Feergerne og Grgnland, men kan ved
kongelig anordning saettes i kraft for Grgnland med de afvigelser, som de szerlige
grgnlandske forhold tilsiger. De foreslaede sendringer af apotekerloven vil derfor kunne
saettes i kraft for Grgnland men ikke for Feergerne.

Klage- og erstatningsloven gaelder ikke for Feergerne og Grgnland, men kan for Feergerne
seettes i kraft ved kongelig anordning med de afvigelser, som de szerlige feergske forhold
tilsiger.

Det foreslas i overensstemmelse hermed, at loven ikke skal gaelde for Faergerne og
Grgnland, jf. dog stk. 2 og 3.

Forslaget vil betyde, at loven som udgangspunkt ikke vil kunne szettes i kraft for hverken
Faergerne eller Grgnland.

Med stk. 2 foreslas det desuden, at lovens §§ 1 og 5 vedrgrende a&ndringer af
autorisationsloven og klage- og erstatningsloven helt eller delvist kan saettes i kraft for
Faergerne med de andringer, som de faergske forhold tilsiger.

Med stk. 3 foreslas det, at lovens § 4 vedrgrende aendringer af apotekerloven helt eller
delvist kan saettes i kraft for Grgnland med de andringer, som de grgnlandske forhold
tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geeldende formulering

§1.——

Stk. 2.---

Stk. 3. For laeger, tandlzeger,
kiropraktorer, fysioterapeuter,
osteopater, jordemgdre, kliniske
tandteknikere, kontaktlinseoptikere,
optometrister og tandplejere samt
behandlerfarmaceuter forbeholdes den
autoriserede endvidere ret til at udgve
en bestemt sundhedsfaglig virksomhed,
jf. afsnit II.

§ 21. Laeger, tandlaeger, kiropraktorer,
jordemgdre, kliniske dizetister, kliniske
tandteknikere, tandplejere,
kontaktlinseoptikere, optometrister og
behandlerfarmaceuter skal fgre
patientjournaler over deres virksomhed.
Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter
regler herom.

§54.---

Stk. 2.---

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsaette regler om udgvelse af
sygeplejerskevirksomhed og om
afgraensning heraf.

Lovforslaget
81

I lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, jf.

lovbekendtggrelse nr. 122 af 24. januar
2023, foretages fglgende aendringer:

1.1§ 1, stk. 3, indsaettes efter
»kiropraktorer,«: »sygeplejersker,«.

2.1§ 21, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter
»kiropraktorer,«: »sygeplejersker,«.

3. § 54, stk. 3, ophaeves, og i stedet
indsaettes:

»Stk. 3. Ret til at udgve virksomhed som
sygeplejerske har kun den, der har
autorisation

som sygeplejerske.

Stk. 4. Virksomhed som sygeplejerske
omfatter:

1) Udtagelse af kapillaerblodprgver og
veneblodprgver.

2) af visse neermere bestemte vacciner og
legemidler.

3) Anlaeggelse af kort perifert
venekateter.

4) Anlaeggelse af ventrikelsonder og
duodenalsonder gennem naesen.

5) Anlaeggelse af katetre igennem urinrgr
med henblik pa temning af urinblaeren.



§55.---

Stk. 2.---

Stk. 3.---

Stk. 4. Jordemodervirksomhed omfatter
konstatering af svangerskab, varetagelse
af forebyggende helbredsmaessige
undersggelser under svangerskab,
herunder behovsundersggelser og
undersggelser med henblik pa at

6) Genanlaeggelse af trakealkanyle og
suprapubisk kateter umiddelbart efter, at
det er faldet ud.

7) Suturering af overfladiske hudsar uden
for ansigtet.

Stk. 5. Laegers, tandleegers og
behandlerfarmaceuters virksomhed
bergres ikke af bestemmelserne i stk. 3
og 4.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastsaetter neermere regler om den
virksomhed, der er omfattet af stk. 4, nr.
1-6, og om afgraensningen heraf.
Indenrigs- og sundhedsministeren
fastseetter desuden regler om orientering
af patientens egen eller behandlende
lege.

4. Efter § 54 indsaettes i kapitel 13:
»Specialsygeplejerske

§ 54 a. En sygeplejerske ma ikke uden
tilladelse fra Styrelsen for
Patientsikkerhed betegne sig som
specialsygeplejerske.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastszette regler om, hvilke
virksomhedsomrader ud over de, der er
naevnt i § 54, stk. 4, og i regler udstedt i
medfgr af § 54, stk. 6, som betegnelsen
specialsygeplejerske omfatter.
Sundhedsministeriet kan herunder
fastsaette regler om ret til at ordination af
afhaengighedsskabende lzegemidler og
regler om, at reglerne i kapitel 9 om
ordination af afhaengighedsskabende
leegemidler finder anvendelse for
specialsygeplejersker.

Stk. 3. Laegers, tandlzegers og
behandlerfarmaceuters virksomhed
bergres ikke af bestemmelserne i stk. 2-
3.«

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

»Stk. 4. Virksomhed som jordemoder
omfatter:

1) Manuel palpation af livmoder og
indfgrelse af apparatur i skeden med
henblik pa konstatering af svangerskab,
samt varetagelse af forebyggende
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diagnosticere risikosvangerskaber, samt
fedselshjzelp til den fadende og barnet
under spontant forlgbende fgdsler.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastszette regler om udgvelse af
jordemodervirksomhed, jf. stk. 4, og om
afgraensning heraf.

Stk. 6.---

§ 79. En person, der uden autorisation
udgver virksomhed pa 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. 4,02 § 70 e,
stk. 3, straffes med bgde eller faengsel i
indtil 4 maneder.

§ 81. En person, der uden tilladelse til at
betegne sig som speciallaege, jf. § 30,

helbredsmaessige
graviditetsundersggelser under
svangerskabet.

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

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

4) Udfgrelse af hindelgsning med henblik
pa fgdselsmodning.

5) Fgdselshjeelp til den fgdende kvinde og
barnet under spontant forlgbende
fadsler.

6) Anlzeggelse af steriltvandspapler.

7) Anlaeggelse af intravengs adgang og
infusion af isotonisk saltvand heri.

8) Anvendelse af ilt og
inhalationsanalgesi.

9) Punktur af fosterhinderne i fgdslens
aktive fase.

10) Anlaeggelse af infiltrations- og
overfladeanalgesi og pudendusblokade.
11) Anlaeggelse af kateter med henblik pa
tgmning af urinblaeren hos kvinden.

12) Anlaeggelse af episiotomi og
udfgrelse af sutureringer.

13) Sugning af nyfgdte i forbindelse med
fedslen for fostervand og sekret.

14) Anvendelse af uturuskontraherende
midler efter fgdslen.

15) Intramuskulaer injektion af barnet
med K-vitamin.

16) Intramuskulaer injektion af kvinden
med anti-D og adrenalin.

Stk. 5. Indenrigs- og Sundhedsministeren
kan fastseette naermere regler om den
virksomhed, der er omfattet af stk. 4, og
om afgraensningen heraf.«

6. 1§ 79 indsaettes efter »uden
autorisation«: »eller tilladelse«, og efter
»§ 52, stk. 3 og 5,« indsaettes: »§ 54, stk.
4 0g6, § 54 a, stk. 2«.

7.1§ 81 indsaettes efter »speciallaege, jf.
§ 30,«: », specialtandlzege, jf. § 47, stk. 4,
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giver udtryk for at besidde en sadan
tilladelse, straffes med bgde.

§83.---

§ 89. En person, der uden autorisation
som laege eller uden at vaere berettiget
hertil i medfgr af regler udstedt i medfgr
af § 49, stk. 2, foretager operative
indgreb, iveerksaetter fuldstaendig eller
lokal bedgvelse, yder fgdselshjeelp,
anvender laegemidler, der kun ma
udleveres fra apotekerne mod recept,
eller anvender rgntgen- eller
radiumbehandling eller
behandlingsmetoder 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 faengsel i indtil 1 ar,
under formildende omstaendigheder med
bgde.

§41.---

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1 naevnte
oplysninger kan uden patientens
samtykke ske, nar

1)---

2)---

3)---

4)---

5)---

6) videregivelsen sker til en laege,
tandlaege eller jordemoder om en
patient, som modtageren tidligere har
deltaget i behandlingen af, nar

eller specialsygeplejerske, jf. § 54 a, stk.
1,«.

8. 1§ 83 indsaettes som stk. 2:

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastszette
regler om, at en specialsygeplejerske, der
efter at have mistet retten til at ordinere
afhaengighedsskabende lsegemidler efter
reglerne i kapitel 9, og som fortsaetter
med at foretage sddanne ordinationer,
straffes med bgde eller faengsel i indtil 4
maneder.«

9. 1 § 89 indsaettes efter »berettiget hertil
i medfegr af«: »§ 54, stk. 4, § 55, stk. 4,
eller«, og efter »§ 49, stk. 2,«: indszettes:
»§ 54, stk. 6, § 54 a, stk. 2, eller § 55, stk.
5,«.

§2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse
nr. 248 af 8. marts 2023, som a&ndret ved
§ 1ilov nr. 368 af 2. april 2023, foretages
fplgende aendringer:

1.1§ 41, stk. 2, nr. 6, 2ndres »laege,
tandlzaege eller jordemoder« til: »laege,
tandlaege, jordemoder eller
sygeplejerske«.
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a) videregivelsen er ngdvendig og
relevant til brug for evaluering af
modtagerens egen indsats i behandlingen
eller som dokumentation for erhvervede
kvalifikationer i et uddannelsesforlgb og
b) videregivelsen sker under hensyntagen
til patientens interesse og behov, eller
7)---

§42d.---

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

1) Indhentningen foretages af en laege,
tandlaege eller jordemoder, som tidligere
har deltaget i behandlingen af patienten,
og

a) indhentningen er ngdvendig og
relevant til brug for evaluering af den
indhentende laeges, tandlzaeges eller
jordemoders egen indsats i behandlingen
eller som dokumentation for erhvervede
kvalifikationer i et uddannelsesforlgb,
b)---

c) indhentningen sker i umiddelbar
forleengelse af behandlingsforlgbet og
senest 6 maneder efter den indhentende
leges, tandlzaeges eller jordemoders
afslutning af behandlingen eller
viderehenvisning af patienten,
medmindre indhentningen er pakraevet
som led i specialleege- eller
specialtandlzegeuddannelsen.

§ 202 a. L=ger, tandlaeger, apotekere og
behandlerfarmaceuter ma ikke uden
Leegemiddelstyrelsens tilladelse drive
eller vaere knyttet til en
legemiddelvirksomhed omfattet af
legemiddellovens § 43 b, stk. 1,
medmindre tilknytningen er omfattet af
anmeldelsespligten efter stk. 3. Dette
geelder ikke for tilknytning til offentlige
sygehuse.

§ 39. Fremstilling, indfgrsel, udfgrsel,
oplagring, forhandling, fordeling,

2.1§ 41, stk. 6, 22ndres »laeges,
tandlzaeges eller jordemoders« til: »laeges,
tandlaeges, jordemoders eller
sygeplejerskes«.

3.1§42d, stk. 2, nr. 1, ®ndres »af en
lege, tandlaege eller jordemoder« til: »af
en laege, tandlaege, jordemoder eller
sygeplejerske«, ogi § 42 d, stk. 2, nr. 1,
litra a og c @&ndres »laeges, tandlaeges
eller jordemoders« til: »laeges,
tandlaeges, jordemoders eller
sygeplejerskes«.

4.1§ 202 g, stk. 1, 1. pkt., indszettes efter
»laeger,«: »sygeplejersker, jordemgdre, «.

§3

I lov om laegemidler, jf.
lovbekendtggrelse nr. 339 af 15. marts
2023, foretages fglgende aendringer:
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udlevering, opsplitning og emballering af
legemidler til mennesker og dyr ma kun
ske med tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2---

Stk. 3. Reglen i stk. 1 gaelder ikke
felgende:

1)---

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

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan
fastsaette regler om den handtering af
legemidler til mennesker og dyr, der er
naevnt i stk. 3, nr. 1-8, 11 og 12, og regler
om handtering af leegemidler udstedt i
medfgr af stk. 5.

§ 43 b. Den, der har tilladelse efter § 7,
stk. 1, eller § 39, stk. 1, eller er
repraesentant i Danmark for en
udenlandsk virksomhed med en sadan
tilladelse eller har tilladelse efter artikel
44,47,49,52,53 eller 54 i
veterinaerforordningen, skal give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om
leeger, tandlaeger, apotekere og
behandlerfarmaceuter, der er tilknyttet
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 i Danmark for en
udenlandsk virksomhed med en sadan
tilladelse eller har tilladelse efter artikel
44, 47,49, 52,53 eller 54 i
veterinaerforordningen, skal ved

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

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

»13) Kommuner og private virksomhe-
ders fordeling, opsplitning og udlevering
af leegemidler til brug for sygeplejerskers
og leegers behandling af patienter i eget
hjem og midlertidige dggndaekkede plad-
ser.

14) Private virksomheders fordeling, op-
splitning og udlevering af laegemidler til
brug for jordemgdres behandling af pa-
tienter.«

3.1§ 39, stk. 4, 2ndres »11 og 12« til:
»11-14«.

4.1§43b, stk. 1, 1. pkt., og § 43 ¢, stk. 1,
1. pkt., indsaettes efter »laeger,«: »sy-
geplejersker, jordemgdre, «.
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indgaelse af aftale om tilknytning af en
leege, tandlzege, apoteker eller
behandlerfarmaceut til virksomheden
informere sundhedspersonen om
reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og
202 c og om regler fastsat i medfgr af
disse bestemmelser. Dette gaelder dog
ikke for offentlige sygehuse.

§ 3. Apotekere ma ikke udgve
virksomhed som lzege, tandlaege eller
dyrlaege.

§58 b.---
Stk. 2---
Stk. 3---
Stk. 4---

§4

| lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbe-
kendtggrelse nr. 703 af 26. maj 2023, fo-
retages fglgende @&ndring:

1.1§ 3 indsaettes efter »laege,«: »sy-
geplejerske, jordemoder,«.

§5

I lov om klage- og erstatningsadgang in-
den for sundhedsvaesenet, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 9 af 4. januar 2023, foretages
folgende aendring:

1. 14§ 58 b indszettes efter stk. 4 som nyt
stykke:

»Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastszette regler om, at afggrelser
i sager, som Patienterstatningen behand-
ler efter aftale med Naalakkersuisut, kan
indbringes for Ankenaevnet for Patienter-
statningen.«
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