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Forslag
til
Lov om a&ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, lov
om apoteksvirksomhed, sundhedsloven og forskellige andre love

(Autorisation af ambulancebehandlere og registrering af ambulancebehandlere med saerlig kompetence
(paramedicinere), opgavespecifik autorisation af behandlerfarmaceuter, genordination af receptpligtig
medicin, ordination af dosisdispensering med tilskud, organisatorisk ansvar m.v.)

§1

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr. 990 af
18. august 2017, som eendret ved § 1 i lov nr. 727 af 8. juni 2018, foretages felgende sendringer:

1. 1§ 1, stk. 3, eendres »samt tandplejere« til: », tandplejere samt behandlerfarmaceuter.

2. | § 4 @andres: »specialleege eller specialtandleege« til: »specialleege, specialtandleege eller
ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner)«.

3. 1§21, stk. 1, 1. pkt., 2endres »og optometrister« til: », optometrister og behandlerfarmaceuter«.

4. Efter kapitel 24 b indsaettes i afsnit Il
»Kapitel 24 ¢
Ambulancebehandlere
Autorisation

§ 70 c. Autorisation som ambulancebehandler meddeles den, der har bestaet dansk eksamen som
ambulancebehandler eller en udenlandsk eksamen, som kan sidestilles hermed, jf. §§ 2 og 3.

Stk. 2. Ud over personer omfattet af stk. 1 kan autorisation som ambulancebehandler meddeles den, der har
gennemfgrt dansk videregadende ambulanceuddannelse og et efterfglgende opkvalificerende forlgb.

Stk. 3. Ret til at betegne sig som ambulancebehandler har kun den, der har autorisation som
ambulancebehandler.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om udgvelse af virksomhed som ambulancebehandler og
om afgreensning heraf.

Ambulancebehandlere med seerlig kompetence (paramedicinere)

§ 70 d. En ambulancebehandler ma ikke uden szerlig tilladelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed betegne sig
som ambulancebehandler med szerlig kompetence (paramediciner).

Stk. 2. Tilladelse meddeles den, der har bestaet dansk eksamen som ambulancebehandler med seerlig
kompetence (paramediciner) eller en udenlandsk eksamen, som kan sidestilles hermed, jf. §§ 2 og 3.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsaette regler om udgvelse af virksomhed som ambulancebehandler med
seerlig kompetence (paramediciner) og om afgraensning heraf.

Kapitel 24 d
Behandlerfarmaceuter

Autorisation
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§ 70 e. Autorisation som behandlerfarmaceut meddeles den, der har bestaet kursus i behandlerfarmaci eller
en udenlandsk uddannelse, der kan sidestilles hermed, og som forud for optagelse pa kursus i
behandlerfarmaci har
1) bestaet dansk kandidateksamen i farmaci,
2) bestaet dansk kandidateksamen i farmaceutisk videnskab og et gennemfart studieophold pa et dansk
apotek, eller
3) bestaet en udenlandsk uddannelse, som kan sidestilles med den uddannelse, der er neevntinr. 1 eller
2.

Stk. 2. Ret til at betegne sig som behandlerfarmaceut har kun den, der har autorisation som
behandlerfarmaceut.

Stk. 3. Ret til at udgve virksomhed som behandlerfarmaceut har kun den, der har autorisation som
behandlerfarmaceut, og kun som led i arbejdet pa et apotek eller en apoteksfilial.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastseetter regler om dansk eksamen i behandlerfarmaci, herunder regler om
niveau, indhold og varighed samt om udbud af uddannelsen.

Stk. 5. Virksomhed som behandlerfarmaceut omfatter:

1) Ordination af dosisdispensering med tilskud af laegeordineret medicin til patienter, der er i stabil
behandling, og hvor der foreligger en aktiv ordination.

2) Genordination af visse receptpligtige lsegemidler til patienter, som er i stabil behandling hermed, jf.
stk. 8. Et laegemiddel ma kun udleveres én gang og i mindste pakning.

Stk. 6. Behandlerfarmaceuten skal orientere patientens behandlende lzege om de genordinationer og
ordinationer af dosisdispenseringer med tilskud, som behandlerfarmaceuten foretager. Behandlende laege har
adgang til efterfelgende at omgere behandlerfarmaceutens ordination af dosisdispensering, hvis lsegen
vurderer, at ordinationen er uhensigtsmaessig.

Stk. 7. Leegers og tandlaegers virksomhed bergres ikke af bestemmelserne i stk. 3 og 5.

Stk. 8. Styrelsen for Patientsikkerhed fastseetter regler om, hvilke receptpligtige laegemidler der kan
genordineres efter stk. 5, nr. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger en liste herover.

Stk. 9. Styrelsen for Patientsikkerhed fastseetter neermere regler om udgvelse af virksomhed som
behandlerfarmaceut, herunder behandlingsstedets instrukser for behandlerfarmaceuters genordination,
anvisning af laagemidler pa recept og for ordination af dosisdispensering med tilskud.

Stk. 10. Genordination og ordination af dosisdispensering kan ikke delegeres til en medhjeelp, jf. § 18.

5. 1§ 78 andres: »og § 70 b, stk. 2,« til: »§ 70 b, stk. 2, § 70 ¢, stk. 3 0g § 70 e, stk. 2«.

6. | § 79 aendres »§ 68, stk. 4,” til: "§ 68, stk. 4, og § 70 e, stk. 3,«.

7. Efter § 81 indseettes:

»§ 81 a. En person, der uden tilladelse til at betegne sig som ambulancebehandler med seerlig kompetence
(paramediciner), jf. § 70 d, stk. 1, giver udtryk for at besidde en sadan tilladelse, straffes med bade.«

§2
| lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 801 af 16. juni 2018, foretages felgende aendringer:

1. Overalt i loven aendres »Sundhedsstyrelsen« til: »Laegemiddelstyrelsen«, og »Sundhedsstyrelsens«
&ndres til: »Laegemiddelstyrelsens«.

2. 1§11, stk. 1, nr. 11, indsaettes efter »en laege«: »eller en behandlerfarmaceut efter § 11 b«.
3. Efter § 11 indsaettes:
»§ 11 a. Bevilling til at drive et apotek indebaerer pligt til fra alle receptekspederende enheder at tilbyde

patienter i stabil medicinsk behandling genordination og udlevering af visse receptpligtige laegemidler
optaget pa Styrelsen for Patientsikkerheds liste, jf. autorisationslovens § 70 e.
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Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette naermere regler om apotekerens pligter i forhold til
genordination af laegemidler efter stk. 1, herunder for bemandingen med behandlerfarmaceuter pa
receptekspederende enheder.

§ 11 b. Beuvilling til at drive et apotek indebzerer pligt til fra alle receptekspederende enheder at tilbyde
patienter ordination af dosisdispensering af lsegemidler med tilskud, jf. autorisationslovens § 70 e.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette naermere regler om apotekerens pligter i forhold til
ordination af dosisdispensering af leegemidler efter stk. 1, herunder for bemandingen med
behandlerfarmaceuter pa receptekspederende enheder og krav til instrukser for behandlerfarmaceuters
ordination og anvisning af leegemidler pa recept.«

4. 1§13 stk. 1, endres »§§ 11 og 12« til: »§§ 11-12 b«.
5. | § 44 indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:
»Stk. 3. Sundhedsministeren fastsaetter regler om apotekernes gebyr for genordination, jf. § 11 a, stk. 1.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.
6. |§ 44, stk. 3, der bliver stk. 4, sendres »stk. 1 og 2« til: »stk. 1-3«.

7. | § 65, stk. 1, indsaettes efter 3. pkt. som nyt punktum: »Behandlerfarmaceuters genordination af
visse laegemidler og apoteket som behandlingssted efter § 11 a og ordination af dosisdispensering
efter § 11 b, er underlagt tilsyn af Styrelsen for Patientsikkerhed i medfer af autorisationslovens
kapitel 3 og sundhedslovens § 213 c.«

8. 1§ 65indsaettes som stk. 6 og 7:

»Stk. 6. Laegemiddelstyrelsen kan med Styrelsen for Patientsikkerhed udveksle relevante oplysninger
om forhold pa receptekspederende enheder, herunder om apotekspersonalet, som Laegemiddelstyrelsen
eller Styrelsen for Patientsikkerhed erfarer som led i tilsyn med apoteker og apotekspersonale.
Laegemiddelstyrelsen kan anvende oplysninger modtaget fra Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for
Laegemiddelstyrelsens kontrol og tilsyn med receptekspederende enheder.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan beslutte, at Leegemiddelstyrelsens tilsynsforpligtelse over for apotekere
indskreenkes i det omfang et forhold ogsa omfattes af Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsynskompetence.«

9. 1§72 stk. 1, nr. 1, indseettes efter »§ 11, «: »§11 a, stk. 1, § 11 b, stk. 1, «.

§3

| sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 191 af 28. februar 2018 af sundhedsloven, som senest eendret
ved lov nr. 730 af 8. juni 2018, foretages falgende aendringer:

1. | overskriften til kapitel 1 aendres: »og opgaver« til: », opgaver, ansvar m.v.«.

2. Efter § 3 indseettes:
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»§ 3 a. Regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal organisere deres
behandlingssteder pa en sadan made, at sundhedspersoner, jf. § 6, er i stand til at varetage deres
opgaver fagligt forsvarligt og overholde de pligter, som fglger af lovgivningen.

3. 1§ 157, stk. 3, &ndres »og plejehjemsassistent« til: », plejehjemsassistent og
behandlingsfarmaceuter«.

4. | § 157, stk. 14, nr. 4, sendres »sygehusansatte farmaceuter og« til: »sygehusansatte farmaceuter,
behandlerfarmaceuter og«.

5. 1§ 202 a, stk. 1, a&endres »og apotekere« til: », apotekere og behandlerfarmaceuter«.

§4

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018, som eendret ved § 1 lov nr. 388 af 26.
april 2017, § 1ilov nr. 1687 af 26. december 2017, § 23 i lov nr. 503 af 23. maj 2018 og § 2 i lov nr. 557 af
29. maj 2018, foretages falgende eendringer:

1. 1§43b, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter »apotekere« til: »og behandlerfarmaceuter«.

2. 1§43c, stk. 1, 1. pkt., aendres »eller apoteker« til: », apoteker eller behandlerfarmaceut«.

§5

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, jf. lovbekendtggrelse nr. 1022 af 28. august
2017, som eendret ved § 41 i lov nr. 620 af 8. juni 2016, § 1 i lov nr. 314 af 25. april 2018, § 2 i lov nr. 558 af
29. maj 2018 og § 2 i lov nr. 730 af 8. juni 2018, foretages fglgende sendringer:

1. 1 § 2, stk. 1, 1. punktum, indseettes efter »sundhedsfaglige virksomhed«: », herunder personer
autoriseret til specifikke opgaver,«.

2. 1§29 stk. 1, nr. 12, 1. pkt., @ndres »som« til: »der«.

§6

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2019, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. § 70 e i autorisationsloven, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 4, treeder i kraft den 1. januar 2019.
§ 70 e, stk. 1-3 og stk. 5-10, har dog ferst virkning fra den 1. juli 2019.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsaetter tidspunktet for ikrafttraedelse af § 11 b i lov om apoteksvirksomhed,
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 3.

§7
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Stk. 1. Personer, der ved lovens ikrafttreeden udever virksomhed som ambulancebehandler i Danmark, kan
uden autorisation fortsat betegne sig som ambulancebehandler frem til og med den 30. juni 2024.

Stk. 2. Personer, der ved lovens ikrafttreeden udgver virksomhed som ambulancebehandler med seerlig
kompetence (paramediciner) i Danmark, kan uden autorisation og seerlig tilladelse fortsat betegne sig som
ambulancebehandler med szerlig kompetence (paramediciner) frem til og med den 30. juni 2024.

Stk. 3. Personer, der har gennemfgrt en udenlandsk uddannelse, og ved lovens ikrafttreeden udgver
virksomhed som ambulancebehandler eller ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner) i
Danmark pa baggrund af en godkendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed, kan efter ansagning til Styrelsen
for Patientsikkerhed meddeles autorisation som ambulancebehandler pa baggrund af styrelsens tidligere
godkendelse.

Stk. 4. Personer, der har gennemfgrt en udenlandsk uddannelse, og ved lovens ikrafttraeden udgver
virksomhed som ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner) i Danmark pa baggrund af en
godkendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed, kan efter ansegning til Styrelsen for Patientsikkerhed
meddeles tilladelse til at betegne sig som ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner) pa
baggrund af styrelsens tidligere godkendelse.

Stk. 5. Ansggninger efter stk. 3 og 4 skal indgives senest den 30. juni 2024.

§8

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

Stk. 2. §§ 1 og 5 kan ved kongelig anordning saettes helt eller delvist i kraft for Feergerne med de aendringer,
som de feergske forhold tilsiger.

Stk. 3. § 2 kan ved kongelig anordning seettes helt eller delvist i kraft for Grenland med de sendringer, som
de grenlandske forhold tilsiger.
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1. Indledning og baggrund
1.1. Indledning

Med lovforslaget onsker regeringen at gennemfgre en reekke endringer af lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, lov om apoteksvirksomhed, sundhedsloven og
forskellige andre love. Formalet med aendringerne er at understgtte sundhedsvaesenets fortsatte udvikling af
service og tilgaengeligheden af laegemidler samt at styrke patientsikkerheden og sundhedspersonalets
retssikkerhed.

For det forste gnsker regeringen at imgdekomme udviklingen i den praehospitale indsats ved at indfgre en
autorisationsordning for ambulancebehandlere og en registrering af ambulancebehandlere med seerlig
kompetence (paramedicinere).

Som led i etableringen af en autorisations- og registreringsordning indfgres en beskyttelse af titlerne som
henholdsvis ambulancebehandler og ambulancebehandler med seerlig kompetence (paramediciner). De
tilknyttede titelbeskyttelser vil give klarhed over, hvilke personer der kan forventes at have erhvervet — og
fortsat besidde — de ngdvendige faglige kvalifikationer.

Derudover vil den praehospitale patientsikkerhed blive styrket som falge af, at ambulancebehandlere omfattes
af autorisationslovens pligter og sanktionsmuligheder.

For det andet gnsker regeringen at forbedre serviceniveauet for borgerne og tilgeengeligheden til laegemidler.
Regeringens ambition er, at apotekernes faglighed og viden om laegemidler i starre grad skal udnyttes til gavn
for borgene ved at lade apotekerne spille en stgrre rolle i det naere sundhedsveesen.

Pa den baggrund og efter aftale med Danmarks Apotekerforening foreslas det med lovforslaget, at
farmaceuter, der gennemfgrer kursus i behandlerfarmaci, pa apoteker og apoteksfilialer (receptekspederende
enheder) far mulighed for at genordinere et begreenset udvalg af laegemidler, som en patient er i medicinsk
behandling med samt adgang til at ordinere dosisdispensering med tilskud. De nye sundhedsydelser skal
udgere en forbedring af serviceniveauet og udgere et supplement til den laegelige behandling af patienten,
men erstatter ikke den primaere laegefaglige behandling.

Herudover foreslas der med lovforslaget en raekke mindre praeciseringer af apotekerloven.

For det tredje onsker regeringen at tydeliggere det organisatoriske ansvar for fejl og andre forhold i
sundhedsvaesenet, som kan veere til fare for patientsikkerheden.

Det foreslas derfor, at der i lovgivningen stilles krav til ansvaret for driftsherren, herunder regioner, kommuner
og private driftsherrer, der yder sundhedsfaglig behandling. De foresldede krav skal sikre, at
sundhedspersoner skal kunne varetage deres opgaver fagligt forsvarligt, og at ansvaret for fejl og manglende
overholdelse af pligter fastsat i lovgivningen, der kan tilskrives driftsherrens dispositioner og organisering af
arbejdet og behandlingsstedet, ikke palaegges den enkelte sundhedsperson.

1.2. Baggrund

1.2.1.Udvikling i den praehospitale indsats

Den praehospitale indsats er den indsats, der ydes over for akut syge, tilskadekomne og fgdende inden
ankomst til sygehuset. Formalet med indsatsen er at redde liv, yde omsorg, skabe tryghed, forbedre
helbredsudsigter, formindske smerte og andre symptomer samt afkorte det samlede sygdomsforlab.

Det praehospitale omrade har i lgbet af de seneste 20-25 ar gennemgaet en markant udvikling og
opkvalificering. Udviklingen med feerre og mere specialiserede sygehuse har medfart et starre behov for et
steerkt og velfungerende akutberedskab — ikke mindst i de egne, hvor der er langt til neermeste sygehus. Ogsa
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de forbedrede behandlingsmuligheder og teknologier, der giver adgang til at indlede avanceret behandling
uden for sygehuset, har veaeret bidragende til udviklingen af den praehospitale indsats.

Udviklingen pa det praehospitale omrade betyder, at ambulancepersonalet varetager flere og mere avancerede
opgaver end hidtil. | dag pabegyndes behandling og livreddende indsats der, hvor ulykken er sket — og
behandlingen fortseetter under transporten til sygehuset.

| lyset af udviklingen i den praehospitale indsats er det regeringens opfattelse, at den akutte indsats og den
praehospitale patientsikkerhed bgr styrkes gennem en regulering af ambulancepersonalet.

1.2.2. Bredere ordinationsmuligheder i sundhedssektoren

Da Folketinget ved lov nr. 580 af 4. maj 2015 vedtog moderniseringen af apotekersektoren i 2015 blev det
slaet fast, at apotekerne fortsat er en del af sundhedsvaesenet frem for en del af detailhandlen, og der var et
gnske om at gere yderligere brug og drage fordel af apotekernes faglighed og viden om lseegemidler. |
forbindelse med vedtagelsen af lovforslaget var der enighed i Folketinget om, at der skulle ses naermere pa
apotekspersonalets mulighed for at ordinere medicin. P4 den baggrund har Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen
for Patientsikkerhed udarbejdet en rapport, der med inddragelse af udenlandske erfaringer beskriver
forskellige modeller for apotekernes udlevering af receptpligtige lsegemidler uden recept samt opridser en
reekke fordele og ulemper ved de enkelte modeller.

Med afseet i rapporten er der i bruttoavanceaftalen for 2018-2019 mellem Sundheds- og ZAldreministeriet og
Apotekerforeningen indgaet aftale om at indfgre en ordning, hvor alle receptekspederende enheder forpligtes
til at tilbyde genordination af visse receptpligtige lzegemidler i situationer, hvor en borger ikke har naet at forny
sin recept hos egen laege, og tilbyde ordination af dosisdispensering med tilskud til patienter i stabil medicinsk
behandling.

Aftalen afspejler regeringens gnske om at knytte apotekerne taettere pa det nsere sundhedsvaesen og
forbedrer serviceniveauet for borgerne og tilgeengeligheden til leegemidler - i det omfang patientsikkerheden
fortsat vurderes at veere tilstrackkeligt tilgodeset.

Med afseet i en af rapportens modeller vil regeringen skabe rum for, at farmaceuter med de forngdne
kvalifikationer far mulighed for at genordinere visse leegemidler til patienter, som er i stabil medicinsk
behandling hermed. Apotekernes nye ydelse er i trdd med regeringens gnske om at ggre yderligere brug af
apotekernes faglighed og viden om laegemidler, hvilket blev understreget med moderniseringen af
apotekersektoren, hvor apotekerne fik pligt til at tilbyde medicinsamtaler til ny-diagnosticerede kronikere med
henblik pa at opna bedre medicinefterlevelse. Medicinsamtalerne er sidenhen blevet suppleret med
apotekernes pligt til at tilbyde compliance-samtaler til kronikere, der har veaeret i medicinsk behandling for en
kroniske lidelse i mindst 12 maneder, hvorved en starre malgruppe vil veere omfattet af tilbuddet. Regeringen
gnsker saledes fortsat at fremme apotekernes rolle i sundhedsveaesenet til gavn for patienterne.

Dernaest @nsker regeringen, at brugen af dosisdispensering @ges til gavn for patienterne og
patientsikkerheden. Tilbuddet om, at borgere kan fa medicin maskinelt dosisdispenseret, har eksisteret siden
2001, men omfanget af dosisdispensering har veeret faldende de seneste ar.

1.2.3. Organisatorisk ansvar

Regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder har som driftsherrer og arbejdsgiver et
selvsteendigt organisatorisk ansvar for behandlingsstedet. Ansvaret indebzerer blandt andet ansvar for
planlaegning og indretningen af opgaver, f.eks. via delegation og instrukser, tilstraekkelige ressourcer, herunder
medarbejdere med de forngdne kvalifikationer og kompetencer.

Sundheds- og Zldreministeriet er opmaerksomt pa, at der blandt sundhedspersoner efterspgrges en mere
preecis afgraensning mellem det individuelle ansvar efter autorisationsloven og driftsherrens organisatoriske
ansvar. Sundhedspersoner og de sundhedsfaglige organisationer oplever, at sundhedspersoner paleegges
arbejdsopgaver og pligter, som det ikke er muligt at overholde pa grund af forhold, som skyldes
behandlingsstedets organisering, og at sundhedspersoner modtager sanktioner for forhold, som ikke skyldes
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den enkelte sundhedsperson, men derimod forhold, som kan tilskrives driftsherren, herunder normering,
ledelse m.v.

Disse bekymringer er blandt andet aktualiseret af et antal retssager afgjort i indeveerende ar, hvor
sygehuslaeger har veeret tiltalt for at udvise grovere forsammelse eller skadeslgshed, og hvor et stort antal
sundhedspersoner og en raekke sundhedsfaglige organisationer har rejst en omfattende debat om
rimeligheden af at rejse disse sager i lyset af de konkrete organisatoriske rammer, som laegerne arbejdede
under. | debatten er der blevet udtrykt staerk tvivl om, hvorvidt tilsynsmyndighederne i deres behandling af
sagerne i tilstreekkeligt omfang har vaegtet driftsherrens organisatoriske ansvar og den indvirkning, som
driftsherrens dospositioner kan have pa bedemmelse af og opfglgningen pa den enkelte sundhedspersons
behandlinger.

Med henblik pa at styrke sundhedspersoners retssikkerhed og genetablere tilliden fremlagde
sundhedsministeren den 31. januar 2018 otte initiativer. Disse initiativer omfatter blandt andet aget fokus pa
leering, gennemgang af praksis for Styrelsen for Patientsikkerheds politianmeldelse af autoriserede
sundhedspersoner, der vurdere at have handlet i strid med autorisationslovgivningen eller straffeloven, og
overvejelser om oprettelsen af et ankenaevn for tilsynsafggrelser vedrgrende autoriserede sundhedspersoner,
samt gget fokus pa driftsherrens organisatoriske ansvar.

Med dette lovforslag fglges op pa @nsket om at sikre et @get fokus pa det organisatoriske ansvar. Lovforslaget
skal styrke sundhedspersonernes retssikkerhed ved, at der fastseettes entydige regler for det ansvar, som en
driftsherrer har for organisering af behandlingsstedet. Med lovforslaget slas det entydigt fast, at ansvaret for
fejl og manglende overholdelse af pligter fastsat i lovgivningen, der kan tilskrives driftsherrens dispositioner og
organisering af arbejdet og behandlingsstedet, ikke pahviler den enkelte sundhedsperson.

Det bemaerkes i den forbindelse, at Sundheds- og Aldreministeriet og Styrelsen for Patientsikkerhed har
nedsat to arbejdsgrupper om journalfgring og instrukser, som skal komme med forslag til en modernisering og
afbureaukratisering af reglerne om journalfgring og forslag til en egentlig regulering af udarbejdelse af
instrukser til sikring af klar ansvarsfordeling og balance mellem det individuelle og organisatoriske niveau. Der
vil som opfelgning pa dette arbejdes ske yderligere opfglgning som supplement il initiativet i neervaerende
lovforslag.

2. Autorisation af ambulancebehandlere og registrering af ambulancebehandlere med seerlig
kompetence (paramedicinere)

2.2. Krav for at opna autorisation som ambulancebehandler og registrering som ambulancebehandler
med sarlig kompetence (paramediciner)

2.2.1. Galdende ret

Ambulancebehandlere er ikke omfattet af en autorisationsordning, men der findes en offentligt reguleret
uddannelse til ambulancebehandler, der fastsaetter krav til uddannelsens indhold, og som giver
sundhedsmyndighederne mulighed for at vurdere, om vedkommende har de kvalifikationer, der er ngdvendige.
Det samme geelder uddannelsen til ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner).

I medfgr af sundhedslovens § 169 er der i bekendtgarelse nr. 431 af 18. maj 2016 om ambulancer og
uddannelse af ambulancepersonale m.v. fastsat bestemmelser om uddannelse af ambulancepersonale, der
beskriver tre uddannelsesniveauer for ambulancepersonale.

Efter bekendtggrelsens § 4, stk. 1, skal den grundlaeggende uddannelse til ambulanceassistent omfatte mindst
6 maneders teoretiske kurser med sundhedsfagligt indhold, 4 maneders praktik samt 2 maneders
ambulancepraktik. Uddannelsen skal saette den pageeldende i stand til at assistere ambulancebehandlere og
ambulancebehandlere med seerlig kompetence (paramedicinere), jf. bekendtgarelsen § 4, stk. 3. Uddannelsen
er i dag et speciale i erhvervsuddannelsen til redder.

Efter bekendtggrelsens § 5, stk. 1, forudsaetter uddannelsen til ambulancebehandler gennemfart uddannelse

til ambulanceassistent samt virke som ambulanceassistent i mindst halvandet ar. Uddannelsen har en
varighed af mindst 5 uger og omfatter bl.a. teoretisk og praktisk uddannelse, sygehuspraktik, ambulancepraktik
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samt faerdigheds- og simulationstraening. Uddannelsen skal saette den pageeldende i stand til at udfgre
preehospital behandling, enten pa egen hand eller efter leegelig delegation, samt udfere overvagning og
behandling under transport af patienter efter laegelig delegation og/eller ordination, jf. bekendtggrelsens § 5,
stk. 2 og 3.

Efter bekendtgarelsens § 6, stk. 1, forudseetter uddannelsen til ambulancebehandler med saerlig kompetence
(paramediciner) gennemfgrt uddannelse som ambulancebehandler og virke som ambulancebehandler i
mindst 3 ar. Uddannelsen har en varighed af mindst 5 uger og omfatter bl.a. teoretisk og praktisk uddannelse,
sygehuspraktik, ambulancepraktik samt feerdigheds- og simulationstraening. Uddannelsen skal saette den
pageeldende i stand til at udfgre avanceret praehospital behandling, herunder at administrere visse former for
medicin intravengst, jf. bekendtggrelsens § 6 stk. 2. Behandlingen skal kunne foretages pa egen hand eller
efter laegelig delegation. Herudover skal uddannelsen saette den pageeldende i stand til at assistere laegen pa
en akutleegebil eller lignende, samt at udfere overvagning og behandling i forbindelse med visse
patienttransporter til specialafdelinger efter laegelig delegation og/eller ordination, jf. bekendtgarelsens § 6,
stk. 3.

Den 1. januar 2019 oprettes en ny erhvervsuddannelse til ambulancebehandler, som sammenlaegger den
nuveerende uddannelse til ambulanceassistent og den nuveerende uddannelse til ambulancebehandler, jf.
bekendtgarelse nr. 663 af 1. juni 2018 om erhvervsuddannelsen til ambulancebehandler.

For elever, der allerede er uddannet ambulanceassistenter, og som gnsker at videreuddanne sig til
behandlere, er der i bilaget til bekendtgerelsen fastsat regler om afkortning og merit. For elever, der er i gang
med ambulanceassistentuddannelsen, kan skolerne i deres lokale undervisningsplan fastseette
overgangsordninger.

Sammenlaegningen betyder, at uddannelsen til ambulancebehandler fremadrettet vil veere grunduddannelsen
for ambulancepersonale, saledes at al ambulancepersonale i fremtiden vil veere uddannet til behandlerniveau.
En ambulancebehandler kan herefter videreuddanne sig til ambulancebehandler med szerlig kompetence
(paramediciner).

Det bemaerkes, at der i medfgr af autorisationslovens § 4 kan fastseettes gebyrer for Styrelsen for
Patientsikkerheds meddelelse af autorisation efter denne lov samt for tilladelse til selvstaendigt virke som
henholdsvis leege, tandleege eller kiropraktor og tilladelse til at betegne sig som speciallaege eller
specialtandlzege baseret pa uddannelse gennemfgrt i Danmark eller i udlandet.

2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at der - med henblik pa at hejne den praehospitale
patientsikkerhed — bgr indfgres en autorisationsordning for ambulancebehandlere og en registrering af
ambulancebehandlere med seerlig kompetence (paramedicinere).

Det er i den forbindelse Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at det vil veere hensigtsmeessigt, at en
autorisation knyttes til grunduddannelsen som ambulancebehandler, séledes at ambulancebehandlere
underlaegges autorisationslovens pligter og sanktionsmuligheder.

Det er desuden Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at det vil vaere hensigtsmaessigt at indfgre en
supplerende registrering for ambulancebehandlere med saerlig kompetence (paramedicinere) med en tilknyttet
titelbeskyttelse, da det i forhold til udenlandsk uddannede personer har vist sig at vaere en titel, der dels er
attraktiv, dels kan spaende meget vidt i forhold til indehaverens kompetencer.

2.2.3. Den foreslaede ordning
Det foreslas, at der indfgres en autorisationsordning for ambulancebehandlere. Det betyder, at
ambulancebehandlere efter ansagning — og under forudsaetning af, at de opfylder de uddannelsesmaessige

krav — kan opna autorisation efter autorisationsloven.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar, at der - som supplement til autorisationsordningen — indferes en
registrering af ambulancebehandlere med seerlig kompetence. Det betyder, at personer, der har modtaget
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dansk autorisation som ambulancebehandler samt et uddannelsesbevis som ambulancebehandler med seerlig
kompetence (paramediciner), far mulighed for at ansege om og opna seerlig tilladelse til at anvende
betegnelsen ambulancebehandler med szerlig kompetence (paramediciner).

Nar en ambulancebehandler efterfglgende vaelger at videreuddanne sig til ambulancebehandler med szerlig
kompetence (paramediciner), vil vedkommende efter lovforslaget fortsat vaere omfattet af sin grundautorisation
som ambulancebehandler.

Autorisations- og registreringsordningen finansieres via gebyrer, der opkraeves ved henholdsvis autorisation
og registrering. Gebyr for autorisation som ambulancebehandler vil — i lighed med gvrige autorisationer efter
autorisationsloven — blive fastsat med hjemmel i autorisationslovens § 4. Med lovforslaget indfgres desuden
hjemmel i autorisationslovens § 4 til at opkraeve gebyr for registrering som ambulancebehandler med szerlig
kompetence (paramediciner).

2.2.4. Sarligt om ansegere, der er statsborgere i eller uddannet i lande uden for Danmark

Styrelsen for Patientsikkerhed behandler i dag ansggninger fra udenlandsk uddannede personer, idet
personer, der er uddannet i udlandet, skal ansgge om godkendelse af sin uddannelse som
ambulanceassistent, ambulancebehandler eller ambulancebehandler med saerlig kompetence, fgr personen
kan indgéa i bemandingen af en ambulance, jf. bekendtgarelse nr. 431 af 18. maj 2016 om ambulancer og
uddannelse af ambulancepersonale mv.

Det foreslas med lovforslaget, at de udenlandske ansg@gere fremover — pa linje med de danske ansggere - vil
skulle autoriseres som ambulancebehandler og eventuelt have seerlig tilladelse til at anvende betegnelsen
ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner).

Ambulancebehandlere og ambulancebehandlere med szerlig kompetence fra de gvrige fra EU/EQJS-lande vil
blive behandlet efter EU’s anerkendelsesdirektiv, jf. Direktiv 2005/36 om anerkendelse af erhvervsmeaessige
kvalifikationer, som aendret ved Europaparlamentet og Radets direktiv 2013/55/EU om endring af direktiv
2005/36/EF om anerkendelse af erhvervsmeaessige kvalifikationer og forordning (EU) nr. 1024/2012 om det
administrative samarbejde ved hjaelp af informationssystemet for det indre marked (»IMI-forordningen«). Ifalge
direktivet skal Danmark anerkende, at en EU-/E@S-borger er kvalificeret til at udeve et erhverv i Danmark,
hvis han eller hun er kvalificeret til at udeve erhvervet i sit hjemland.

Direktivet er blandt andet implementeret i dansk ret ved bekendtggrelse nr. 882 af 28. juni 2016 om adgang il
udgvelse af virksomhed som ambulanceassistent, ambulancebehandler og ambulancebehandler med seerlig
kompetence (paramediciner) ved ambulanceberedskaber i Danmark for statsborgere fra EU- og EJS-lande
mv., som aendret ved bekendtggrelse nr. 493 af 4. maj 2018 om andring af bekendtggrelse om adgang til
udgvelse af virksomhed som ambulanceassistent, ambulancebehandler og ambulancebehandler med seerlig
kompetence (paramediciner) ved ambulanceberedskaber i Danmark for statsborgere fra EU- og EZS-lande.

Det er hensigten, at denne bekendtggrelse skal ophaeves, idet ambulancebehandlere - som fglge af den
foreslaede autorisationsordning - vil blive omfattet af den gaeldende bekendtggrelse nr. 49 af 13. januar 2010
om EU- og E@S-statsborgeres adgang til udgvelse af virksomhed som autoriseret sundhedsperson, som
&ndret ved bekendtggrelse nr. 61 af 15. januar 2016 om endring af bekendtgerelse om EU- og EQS-
statsborgeres adgang til udgvelse af virksomhed som autoriseret sundhedsperson. Det er hensigten, at
bekendtggrelsen suppleres med en bestemmelse om, at en ansgger, som har gennemgaet en uddannelse il
ambulancebehandler med szerlig kompetence (paramediciner) i et EU/EQZS-land, meddeles den tilsvarende
danske tilladelse til at benytte titten ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner). En
ophaevelse af bekendtggrelse nr. 882 af 28. juni 2016 vil indebaere, at der ikke fremadrettet vil skulle ske
anerkendelse af udenlandsk uddannede ambulanceassistenter.

Det folger af § 4 i bekendtgarelse nr. 49 af 13. januar 2019, at en ansgger, som har gennemgaet en af
autorisationsloven omfattet uddannelse, bortset fra uddannelserne til laege, tandlaege, sygeplejerske og
jordemoder, i et EU/EJS-land, meddeles den tilsvarende danske autorisation i overensstemmelse med
direktivets artikel 10 — 14, jf. dog stk. 3 og 4.
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Efter stk. 3 og 4 kan Styrelsen for Patientsikkerhed bl.a. stille supplerende krav om pravetid pa op til 3 ar eller
bestaelse af en egnethedsprave, jf. direktivets artikel 14, jf. dog artikel 15, hvis varigheden af den gennemfarte
uddannelse er mindst et ar kortere end den tilsvarende danske uddannelse, eller uddannelsen omfatter fag
eller discipliner, der er veesentligt forskellige fra dem, der er omfattet af den tilsvarende danske uddannelse.
Ansggeren har ret til at veelge mellem gennemfarelse af pravetid eller bestaelse af egnethedsprave. Bestas
prevetiden ikke, kan ansggeren ikke meddeles autorisation.

For ansa@gere, der er statsborgere og/eller uddannet i lande uden for EU/EQS, er det hensigten, at de - pa linje
med hvad der geelder for andre grupper af ans@gere, der sager om dansk autorisation - ud over dokumentation
for deres uddannelse, ogsa vil skulle dokumentere deres sprogfeerdigheder, og derefter afprgves i en
evalueringsansaettelse af seks maneders varighed. Det forudsaettes at ske ved en udvidelse
anvendelsesomradet for den geaeldende bekendtgarelse nr. 478 af 10. maj 2013 om autorisation af visse
sundhedspersoner, der er statsborgere i og/eller uddannet i lande uden for EU/EQS, saledes at den ogsa
kommer til at omfatte autorisation af ambulancebehandlere og seerlig tilladelse til at benytte titlen
ambulancebehandler med seaerlig kompetence (paramediciner). Andringen vil ske med hjemmel i
autorisationslovens § 2, stk. 2, jf. § 3, stk. 2.

2.3. Titelbeskyttelse
2.3.1. Galdende ret

Betegnelsen »ambulancebehandler« og »ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner)« er
ikke beskyttede titler. Det betyder, at titlerne kan anvendes af enhver, uanset den pagaeldendes
uddannelsesbaggrund.

| dag pahviler der derfor den enkelte arbejdsgiver et saerligt ansvar for at sikre sig, at de ansatte har erhvervet
og fortsat besidder de faglige kvalifikationer, der er ngdvendige for at kunne fungere som
ambulancebehandler, henholdsvis ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner).

2.3.2. Sundheds- og Eldreministeriets overvejelser

En titelbeskyttelse efter autorisationsloven giver klarhed over, hvilke personer der kan forventes at have
erhvervet og fortsat besidde de faglige kvalifikationer, som opnas gennem uddannelsen il
ambulancebehandler og ambulancebehandler med seaerlig kompetence (paramediciner).

Sundheds- og Aldreministeriet finder derfor, at tittlen som ambulancebehandler fremover bgr forbeholdes den,
der opnar autorisation som ambulancebehandler, som det er tilfeeldet for alle de @vrige grupper af
sundhedspersoner, der i dag er autoriseret i henhold til autorisationsloven.

Sundheds- og ZAldreministeriet finder ligeledes, at titlen som ambulancebehandler med seerlig kompetence
(paramediciner) ber forbeholdes den, der er autoriseret ambulancebehandler, og som har faet en supplerende
tilladelse til at betegne sig som ambulancebehandler med szerlig kompetence (paramediciner).

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at det vil vaere hensigtsmaessigt ogsa at sikre en beskyttelse
af betegnelsen "paramediciner”, da det i forhold til udenlandsk uddannede personer har vist sig at veere en
titel, der dels er attraktiv, dels kan spaende meget vidt i forhold til indehaverens kompetencer. Styrelsen for
Patientsikkerhed har saledes set en reekke eksempler pa ansggere, der i uddannelseslandet har ret til at
anvende betegnelsen “"paramediciner” pa baggrund af et vaesentligt kortere uddannelsesforigb end det
danske.

2.3.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas med lovforslaget, at der indfgres en titelbeskyttelse, der forbyder andre and autoriserede
ambulancebehandlere at benytte titlen »ambulancebehandler«.

Det foreslds derudover, at der indfgres en titelbeskyttelse, der forbyder andre end autoriserede

ambulancebehandlere med en supplerende tilladelse hertil at betegne sig som »ambulancebehandler med
seerlig kompetence (paramediciner)«.
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Med lovforslaget foreslas det endvidere at indfgre straffebestemmelser i tilknytning til overtreedelse af
titelbeskyttelserne, hvorefter overtraedelse kan straffes med bade.

2.4. Pligter mv. for autoriserede ambulancebehandlere
241. Galdende ret

Ambulancebehandlere er ikke omfattet af de pligter, der geelder for autoriserede sundhedspersoner i medfar
af autorisationsloven og sundhedsloven.

2.4.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser

Ambulancebehandlere, herunder ogsa ambulancebehandlere med seerlig kompetence (paramedicinere),
l@ser en reekke opgaver i det preehospitale beredskab selvstaendigt, mens en raekke opgaver lgses pa laegelig
delegation.

De treeffer hver dag en raekke beslutninger i opgavelasningen, der er af stor betydning for patienten. De traeffer
i praksis pa egen hand beslutninger, der har vaesentlig betydning for igangseettelse af behandling, overvagning
af patientens tilstand og i sidste ende patientens overlevelse.

Uagtet at en del af opgaverne foretages pa laegelig delegation, vurderes det, at der er tale om faglig virksomhed
af en sadan risikobetonet karakter, at det kan veere til skade for patienterne, hvis ambulancebehandlerne ikke
udviser omhu og samvittighedsfuldhed.

Sundheds- og Aldreministeriet finder derfor, at ambulancebehandlere, der autoriseres efter bestemmelserne
i den foreslaede lov, bar veere omfattet af de samme pligter, som gaelder for andre grupper af autoriserede
sundhedspersoner.

2.4.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas med lovforslaget, at der indfgres en autorisationsordning, hvorefter ambulancebehandlere vil blive
omfattet af de pligter m.v., der fremgar af autorisationslovens kapitel 5.

Det geelder bl.a. kravet i autorisationslovens § 17, hvorefter en autoriseret sundhedsperson under udgvelsen
af sin virksomhed er forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed og handle i overensstemmelse med
den til enhver tid vaerende almindelige anerkendte faglige standard pa omradet.

En autoriseret ambulancebehandler vil desuden i medfgr af den gaeldende bestemmelse i autorisationslovens
§ 19 veere forpligtet til at afgive indberetninger og anmeldelser til sundhedsmyndighederne, som matte blive
afkraevet den pageeldende. Der kan f.eks. vaere tale om indberetning af oplysninger til offentlige registre.

I lighed med andre grupper af autoriserede sundhedspersoner underlazegges ambulancebehandlere som falge
af lovforslaget autorisationslovens straffebestemmelser, jf. autorisationslovens kapitel 27. Efter disse
bestemmelser straffes bl.a. grovere eller gentagen forssmmelse eller skedeslgshed i udgvelsen af virksomhed
med bade eller faengsel i indtil 4 maneder, og tilsideseettelse af en oplysnings- eller indberetningspligt efter
bl.a. lovens § 19, straffes med bgde.

Det forudseettes, at Styrelsen for Patientsikkerhed med hjemmel i den geeldende bestemmelse i
autorisationslovens § 21, stk. 2, vil fastszette regler om, at autoriserede ambulancebehandlere — pa linje med
de gvrige grupper af autoriserede sundhedspersoner — har pligt til at fare patientjournaler.

Journaler vil skulle fgres i overensstemmelse med autorisationslovens § 22, der fastseetter naermere krav til
journalens indhold. Det fremgar saledes af § 22, stk. 1, at en journal skal fgres, nar der som led i
sundhedsmaessig virksomhed foretages undersggelse og behandling mv. 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 fremgéa af
journalen, hvem der har indfart oplysningerne i journalen, og tidspunktet herfor.
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Styrelsen for Patientsikkerhed har i medfar af autorisationslovens § 22, stk. 4, udstedt bekendtgerelse nr. 3 af
2. januar 2013, om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler, der fastsaetter naermere regler om
patientjournalers indhold og andre pligter vedrgrende journalfgring.

En autoriseret ambulancebehandler vil desuden veere forpligtet til som led i patientbehandlingen at iagttage
de krav, der er beskrevet i sundhedslovens afsnit Il om patienters retsstilling, herunder krav om indhentelse
af informeret samtykke, tavshedspligt, videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger mv.

2.5. Tilsyn med autoriserede ambulancebehandlere
2.5.1. Geldende ret

Styrelsen for Patientsikkerhed ferer risikobaseret tilsyn med alle typer af behandlingssteder i
sundhedsveesenet ud fra en vurdering af, hvor der kan veere starst risiko for patientsikkerheden. De
behandlingssteder, der er omfattet af tilsynet, skal lade sig registrere hos de centrale sundhedsmyndigheder,
jf. sundhedslovens § 213 c. De praehospitale enheder og lignende, hvor ambulancebehandlere er forudsat
ansat, er underlagt det gaeldende risikobaserede tilsyn med behandlingssteder.

Styrelsen for Patientsikkerhed faorer derudover tilsyn med autoriserede sundhedspersoner og personer, der
handler pa disses vegne, jf. autorisationslovens § 5, stk. 1 og 2. Ambulancebehandlere er séledes ikke som
udgangspunkt omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med autoriserede sundhedspersoner.
Ambulancebehandlere er dog underlagt Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn, i det omfang de arbejder som
medhjeelpere, det vil sige nar de pa delegation fra en laege udfarer opgaver, der er forbeholdt sundhedsfaglig
virksomhed, eller inden for det offentligt finansierede sundhedsveaesen, jf. autorisationslovens § 5, stk. 2.

Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger efter autorisationslovens § 12, stk. 2, i autorisationsregisteret savel
tildeling af autorisation som de forskellige begraensninger og sanktioner, der er knyttet til autorisationen for
den enkelte.

2.5.2. Sundheds- og AEldreministeriets overvejelser

Men den nuveerende retstilstand er Styrelsen for Patientsikkerheds muligheder for at fgre individuelle tilsyn
med ambulancebehandlere begraensede, ligesom der ikke er offentlighed om, hvorvidt den enkelte er
kvalificeret til at virke som ambulancebehandler.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at autoriserede ambulancebehandlere — pa linje med de
gvrige grupper af autoriserede sundhedspersoner og behandlingssteder — bar omfattes af Styrelsen for
Patientsikkerheds tilsyn.

Med offentliggerelsen i autorisationsregisteret far patienter og pargrende desuden mulighed for at fa klarhed
over, hvilke sundhedspersoner, der kan forventes at have erhvervet og fortsat besidde kvalifikationer som
»ambulancebehandler« henholdsvis »ambulancebehandler med seerlig kompetence (paramediciner)«,
ligesom en arbejdsgiver ogsa far mulighed for at holde sig orienteret om den enkelte ambulancebehandlers
autorisationsmaessige forhold.

2.5.3. Den foreslaede ordning

Som fglge af den foreslaede autorisationsordning vil autoriserede ambulancebehandlere blive omfattet af
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med autoriserede sundhedspersoner efter autorisationslovens § 5, stk.
1.

Styrelsen for Patientsikkerhed far saledes mulighed for at iveerksaette tilsynsforanstaltninger, idet den enkelte
ambulancebehandler under visse betingelser vil kunne fa frataget autorisationen, fa indskreenket sit
virksomhedsomrade eller f& udstedt pabud om at aendre sin faglige virksomhed, jf. autorisationslovens kapitel
3. Styrelsen for Patientsikkerhed reagerer, hvis der opstar mistanke om, at en ambulancebehandler kan vaere
tii fare for patientsikkerheden. Det kan f.eks. ske pa& baggrund af afgerelser af patientklager fra
Sundhedsveesenets Disciplineernaevn, bekymringshenvendelser fra patienter, pargrende eller kolleger,
medieomtale m.m.

15



16

6. juli 2018

Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger efter autorisationslovens § 12, stk. 2, i autorisationsregisteret savel
tildeling af autorisation som de forskellige begraensninger og sanktioner, der er knyttet til autorisationen for
den enkelte. Saledes vil bade afgarelser om skeerpet tilsyn, indskreenkninger af virksomhedsomrade, pabud
om at aendre faglig virksomhed, suspension eller fratagelse af autorisationen blive offentliggjort i
autorisationsregisteret.

Hvis en autoriseret ambulancebehandler ger sig skyldig i grovere eller gentagen forssmmelse eller
skadeslgshed i udavelsen af sin virksomhed, kan ambulancebehandleren endvidere efter autorisationslovens
§ 75 straffes med bgde eller faengsel i indtil 4 maneder.

Den foreslaede autorisationsordning for ambulancebehandlere indebeerer endvidere, at behandlingssteder,
der drives af autoriserede ambulancebehandlere eller som har autoriserede ambulancebehandlere ansat, skal
lade sig registrere hos de centrale sundhedsmyndigheder efter sundhedslovens § 213 c. Styrelsen for
Patientsikkerhed opkreever et arligt gebyr hos de behandlingssteder, der er registreret efter § 213 c, til deekning
af styrelsens udgifter til ordningen, og det tilsyn med behandlingsstederne som styrelsen farer efter
autorisationslovens § 213, stk. 1 og 2. Ambulancebehandlere forudseettes ansat ved allerede registrerede
preehospitale beredskaber, men hvis de finder beskeaeftigelse andre steder i sundhedsvaesenet, vil disse
klinikker m.v. ogsa skulle registreres og betale gebyr.

Om det naermere omfang af tilsynet henvises til afsnit 4.1.1. nedenfor.

2.6. Patienters klage- og erstatningsadgang
2.6.1. Geldende ret

Ifglge § 2, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, jf. lovbekendtgarelse nr.
1022 af 28. august 2017 med senere aendringer, (herefter bensevnt klage- og erstatningsloven) behandler
Sundhedsveesenets Disciplineernaevn klager fra patienter over autoriserede sundhedspersoners
sundhedsfaglige virksomhed m.v.

Disciplinaernaevnet behandler ligeledes klager over visse persongrupper inden for sundhedsveesenet, der ikke
har autorisation efter sundhedslovgivningen, jf. klage- og erstatningslovens § 2, stk. 2. | medfgr af klage- og
erstatningslovens § 2, stk. 2, er det sdledes fastsati § 1, stk. 1, nr. 9, i bekendtgarelse nr. 1448 af 15. december
2010 om ikke-autoriserede persongrupper inden for sundhedsvaesenet, der er omfattet af Sundhedsvaesenets
Disciplinaerneevns virksomhed, at Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn ogsa kan behandle klager over
ambulancebehandlere og ambulancebehandlere med seerlig kompetence (paramedicinere). Det betyder, at
det i dag er muligt at klage til Sundhedsvaesenets Disciplinaernavn over ambulancebehandlere og
ambulancebehandlere med seerlig kompetence (paramedicinere) til trods for, at de ikke er autoriserede
sundhedspersoner.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan desuden efter bestemmelsen i § 1, stk. 1, i klage- og erstatningsloven,
behandle klager fra patienter over sundhedsvaesenets sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet af
sundhedslovens kapitel 4-9 med undtagelse af klager, hvor der i den gvrige lovgivning er foreskrevet en anden
klageadgang.

Efter klage- og erstatningslovens § 19, stk. 1. nr. 2, ydes erstatning til patienter eller efterladte til patienter,
som her i landet paferes skade i forbindelse med undersggelse, behandling el.lign., som er foretaget af
sundhedspersoner og andet personale som led i den praehospitale indsats efter sundhedsloven. Den
preehospitale indsats omfatter, jf. sundhedslovens § 169, regionernes tilrettelaeggelse af det praehospitale
beredskab og ambulancetjeneste. Det betyder, at skade, som pafgres af personale som led i den praehospitale
indsats i vidt omfang er deekket af patienterstatningens daekningsormade. Skader, som er pafert i forbindelse
med behandling m.v. i privat ambulanceberedskab, som ikke virker efter aftale med regionsradet, er dog ikke
i dag omfattet af patienterstatningens daekningsomrade.

Ifelge klage- og erstatningslovens § 19, stk. 2, ydes, uanset stk. 1, erstatning til patienter eller efterladte til
patienter, som her i landet paferes skade i forbindelse med undersggelse, behandling el.lign., som er foretaget
af autoriserede sundhedspersoner.

2.6.2. Sundheds- og Eldreministeriets overvejelser
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Sundheds- og Aldreministeriet finder det vaesentligt, at autoriserede ambulancebehandlere — som led i
indfarelsen af en autorisationsordning - omfattes af de samme klage- og erstatningsregler, som geelder for
andre grupper af autoriserede sundhedspersoner i henhold til klage- og erstatningsloven. Sundheds- og
Aldreministeriet finder det hensigtsmaessigt, at disse almindelige klage- og erstatningsregler — i et vist omfang
— erstatter tidligere saerregler.

2.6.3. Den foreslaede ordning

Som felge af den foresldede autorisationsordning for ambulancebehandlere vil autoriserede
ambulancebehandlere blive omfattet af den almindelige adgang til at klage over autoriserede
sundhedspersoner, der fglger af klage- og erstatningslovens § 2, stk. 1. Som konsekvens heraf forudsaettes
det, at § 1, stk. 1, nr. 9, i bekendtggrelse nr. 1448 af 15. december 2010 om ikke-autoriserede persongrupper
inden for sundhedsvaesenet, der er omfattet af Sundhedsvaesenets Disciplingernaevns virksomhed, vil blive
ophaevet.

Indfgrelsen af en autorisationsordning for ambulancebehandlere indebzerer desuden, at
ambulancebehandlere vil blive omfattet af adgangen til at sgge erstatning til patienter eller efterladte il
patienter, som her i landet pafgres skade i forbindelse med undersggelse, behandling el.lign., som er foretaget
af autoriserede sundhedspersoner, jf. klage- og erstatningslovens § 19, stk. 2. Det betyder, at ogsa skader,
som pafgres af autoriserede ambulancebehandlere i forbindelse med undersggelse, behandling eller lignende,
som foretages i et privat ambulanceberedskab, som ikke virker efter aftale med regionsradet, vil blive omfattet
af patienterstatningens daekningsomrade.

Det forventes, at indfgrelsen af en autorisationsordning for ambulancebehandlere alene vil medfgre en
begraenset stigning i antallet af skader, der anmeldes til og anerkendes efter patienterstatningsordningen.

2.7. Overgangsordning for ambulancebehandlere

For at sikre en smidig overgang foreslas det med lovforslaget, at der indfgres en overgangsperiode pa 5 ar
geeldende for ambulancebehandlere og ambulancebehandlere med seerlig kompetence (paramediciner), der
udfgrer virksomhed som ambulancebehandler henholdsvis ambulancebehandlere med saerlig kompetence
(paramediciner) pa datoen for lovens ikrafttraeden. Det vil sikre, at de uden autorisation og seerlig tilladelse
fortsat kan betegne sig som henholdsvis ambulancebehandler og ambulancebehandler med seerlig
kompetence (paramediciner) frem til den 30. juni 2024. | denne overgangsperiode kan de ansgge Styrelsen
for Patientsikkerhed om autorisation og seerlig tilladelse.

Nar overgangsperioden i henhold til lovforslaget udlgber den 30. juni 2024 vil ikke-autoriserede
ambulancebehandlere ikke lzengere kunne benytte titlen ambulancebehandler, ligesom anvendelse af titlen
ambulancebehandler med seerlig kompetence (paramediciner) vil forudsaette en seerlig tilladelse.

For sa vidt angar udenlandsk uddannede ambulancebehandlere og ambulancebehandlere med seerlig
kompetence (paramediciner), der udfgrer virksomhed som ambulancebehandler henholdsvis
ambulancebehandlere med sezerlig kompetence (paramediciner) i Danmark pa datoen for lovens ikrafttraeden,
foreslas med lovforslaget en overgangsordning, hvor de ved ansggning inden den 30. juni 2024, vil kunne
opna dansk autorisation og eventuelt supplerende seerlig tilladelse, pa baggrund af den tidligere godkendelse
af deres uddannelse, som er foretaget i Styrelsen for Patientsikkerhed. Ansggninger indkommet efter fristen
den 30. juni 2024, vil skulle behandles efter samme regelsaet som gvrige ans@gninger fra udenlandsk
uddannede personer.

De ambulancebehandlere og ambulancebehandlere med saerlig kompetence (paramediciner), der ikke er i
beskeeftigelse som ambulancebehandler henholdsvis ambulancebehandlere med seerlig kompetence
(paramediciner) ved lovforslagets ikrafttreeden, og de ambulancebehandlere, der uddannes efter lovens
ikrafttraeden, omfattes ikke af overgangsbestemmelserne.

3. Opgavespecifik autorisation af behandlerfarmaceuter og apotekers pligt til at tilbyde
genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud
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3.2. Opgavespecifik autorisation af behandlerfarmaceuter

| bruttoavanceaftalen for 2018-2019 mellem Apotekerforeningen og Sundheds- og Zldreministeriet var der
enighed om at knytte apotekerne teettere pa det neere sundhedsveesen ved at give behandlerfarmaceuter
adgang til at tilbyde nye sundhedsydelser, der ligger inden for laegers og tandlaegers virksomhedsforbeholdte
omrade ved at lade apotekerne tilbyde genordination af en afgreenset gruppe af laegemidler og ordination af
dosisdispensering med offentligt tilskud.

Ved genordination skal forestds en ny sundhedsydelse, hvor en autoriseret behandlerfarmaceut far mulighed
for at kunne ordinere et naermere angivet antal laegemidler, som patienten er i stabil medicinsk behandling
med, men hvor der ikke foreligger en gyldig recept pa laegemidlet, jf. neermere herom i afsnit 3.6.2.

Ved dosisdispensering skal forstas, at et leegemiddel doseres maskinelt i en doseringsbeholder, hvor bl.a.
patientens navn, laegemidlets indtagelsestidspunkt og dato fremgar. Formalet med dosisdispensering er at
gere medicineringen mere sikker og er seerligt relevant for patienter i stabil behandling, der over en lzengere
periode forventes at anvende flere laegemidler eventuelt med flere daglige doser, jf. neermere herom i afsnit
3.6.1.3.

Bruttoavanceaftalen ligger i forlaengelse af moderniseringen af apotekersektoren, der tilsigtede, at apoteker
skulle have en bred, sundhedsfaglig rolle og mulighed for at kunne tilbyde sundhedsfaglige ydelser, der kan
give den enkelte patient en lettere tilgaengelighed til lsegemidler.

Aftalen afspejler ministeriets overvejelser om, at farmaceuter med den rette efteruddannelse kan gares fagligt
kompetente til at vurdere, om der kan ske genordination af en afgraenset gruppe af laegemidler, og om
dosisdispensering af patientens medicin vil vaere en behandlingsmaessig fordel for den enkelte patient og bar
ydes med offentligt tilskud.

3.2.1. Titelbeskyttelse og forbeholdt virksomhedsomrade
3.2.1.1. Gaeldende ret

Titlen "farmaceut” er en beskyttet titel og er reguleret i § 11 i bekendtgerelse nr. xx af xx juli 2018 [opdateres]
om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold [under udarbejdelse, forventes til juli]. Her er der fastsat
bestemmelser om, at bade personer med uddannelse som cand.pharm. og personer med uddannelse som
cand.scient. pharm. under anseettelse pa et apotek, skal betegnes "farmaceut”. De sidste dog kun, hvis de har
gennemfgrt et studieophold pé et apotek.

Titlen "farmaceut” méa ogsa anvendes under anseettelse pa apotek, sygehusapotek eller privat sygehusapotek
af personer med en udenlandsk uddannelse, som opnar Leegemiddelstyrelsens tilladelse, jf. den neevnte
bekendtgarelses § 11, stk. 1 og stk. 3.

De geeldende regler indebeerer dog ikke nogen egentlig titelbeskyttelse, da der ikke er noget forbud mod at
andre benytter titlen farmaceut, og dermed heller ikke nogen strafsanktionering af en overtraedelse af et sadan
forbud.

Der findes i dag ikke en betegnelse for en farmaceut, der har efteruddannet sig med henblik pa at arbejde med
patientbehandling.

Det fremgar af § 74, stk. 2, i autorisationsloven, at en person, der ikke har autorisation som lzege, ikke, med
mindre andet er seerligt lovhjemlet, ma anvende lzegemidler, der kun ma udleveres fra apotekerne mod recept.

3.2.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser
Ved at give behandlerfarmaceuten adgang til at foretage disse sundhedsydelser, far behandlerfarmaceuter

del i et omrade, der befinder sig inden for laegers og tandleegers forbeholdte virksomhedsomrade. Pa den
baggrund vurderer Sundheds- og Aldreministeriet, at sundhedsydelserne ligeledes skal veere
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virksomhedsforbeholdte for behandlerfarmaceuten, og behandlerfarmaceuten tilsvarende skal have en
titelbeskyttelse.

Det bemeerkes, at der ikke vil ske indskraenkninger i lsegers og tandleegers adgang til at ordinere laegemidler
omfattet af ordningen med genordination eller i laegers adgang til at ordinere dosisdispensering med tilskud.
Der vil heller ikke ske indskreenkninger i den adgang, som patienter har i dag til at aftale med apoteket, at
apoteket dosispakker patientens medicin — uden patienten far tilskud til udgiften hertil.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at en laege i alle tilfeelde, hvor ordningen om genordination
anvendes, tidligere i behandlingsforlgbet vil skulle have diagnosticeret patienten og have anvist det
pagaldende leegemiddel pa recept til patienten. Patientens kontakt til leegen vil ogsa fortsat veere en
forudsaetning for en videre behandling med det pagaeldende laegemiddel efter en genordination efter
ordningen. Ligeledes vil en ordinering af dosisdispensering med tilskud veere baseret pa en leeges ordination
af det/de pageeldende lzegemidler, og en dosisdispensering initieret af en behandlerfarmaceut skal afsluttes,
safremt patientens leege efterfalgende vurderer, at ordinationen af dosisdispensering er uhensigtsmaessig.

Det primeere sigte med ordningen er at smidiggere borgernes adgang til laegemidler i situationer, hvor de har
glemt at fa fornyet deres recept, og at give nye muligheder for, at patienter kan f& hjselp til medicinhandtering
via dosisdispensering med tilskud. Den opgavespecifikke autorisationsordning vil saledes i udgangspunktet
ikke veere relevant for farmaceuter, der arbejder andre steder end pa et apotek/apoteksfilial. Derfor skal
muligheden for genordination og ordination af dosisdispensering afgreenses til at finde anvendelse pa
receptekspederende enheder i primaersektoren, det vil sige apoteker og apoteksfilialer.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at for sa vidt angar sygehusansatte farmaceuter er det ikke relevant
for denne gruppe at kunne ordinere dosisdispensering. Den sygehusansatte farmaceut kan af patient- og
leegemiddelsikkerhedsgrunde vaere udpeget af sygehusledelsen til at foretage medicingennemgang eller
medicinafstemning. Sygehusansatte farmaceuter er i lsbende kontakt med en behandlingsansvarlig laege i sit
arbejde, og de vil derfor kunne ggre lzegen opmeerksom pa behovet for dosisdispensering til patienten.

Ligeledes vurderer Sundheds- og ZAldreministeriet, at der ikke er behov for, at genordination ogsa skal kunne
udgves af behandlerfarmaceuter pa et sygehusapotek eller en sygehusapoteksfilial. Patienter under
indlaeggelse har gode muligheder for, at der Igbende kan ske en laegelig vurdering af patientens
behandlingsbehov. Behovet for genordination af leegemidler ved en behandlerfarmaceut ses derfor ikke at
veere til stede i disse situationer.

For farmaceuter ansat i industrien vurderer Sundheds- og ZAldreministeriet ikke, at virksomhedsomradet for
ordination af dosisdispensering med tilskud og genordination heller ikke er relevant i forhold til lovforslagets
formal.

3.2.1.3. Den foreslaede ordning

Ved indferelse af en autorisationsordning for behandlerfarmaceuterne foreslas det med bestemmelsen § 70
e, stk. 2 og 3, i autorisationsloven, at titten som behandlerfarmaceut beskyttes og at behandlerfarmaceuter far
tildelt et forbeholdt virksomhedsomrade.

Med indeveerende lovforslag indfgres titlen "behandlerfarmaceut”, idet Sundheds- og ZAldreministeriet finder,
at patienterne bar vaere oplyst om, at den person, der betjener og radgiver dem pa apoteket, har kompetencer
som savel farmaceut og som behandler. Dette vil blandt andet veere relevant i de situationer, hvor patienten
vil skulle oplyse neermere om sine helbredsforhold for at kunne fa ordineret laegemidler.

Ved at indfgre en beskyttelse af titlen "behandlerfarmaceut” vil denne titel fremover veere forbeholdt for dem,
som har opnaet autorisation som behandlerfarmaceut. Titlen "farmaceut” vil fortsat kunne bruges af de
farmaceutuddannede, som ikke har faet autorisation som behandlerfarmaceut.

Ordination af receptpligtige laegemidler er i dag et forbeholdt omrade for lager, jf. autorisationslovens § 35,

stk. 1, og tandlaeger, jf. autorisationslovens § 50. | henhold til geeldende regler i autorisationsloven er det lzeger
og tandlaeger, der vurderer patienternes behov for behandling, herunder patienternes behov for laagemidler.
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Det foreslas, at behandlerfarmaceuter far del i det virksomhedsforbeholdte omrade i forhold il
ordinationsretten, men uden at det bergrer leegers og tandlaegers virksomhedsforbeholdte omrade.

Det foreslas derfor med lovforslagets § 70 e, stk. 5, at der indferes en opgavespecifik autorisationsordning,
hvorved autorisationen alene knytter sig til de specifikke opgaver, som den autoriserede behandlerfarmaceut
varetager, her ordination af dosisdispensering med tilskud og genordination. Den gvrige virksomhed, som
farmaceuterne udgver, er ikke omfattet af autorisationen, og dermed heller ikke omfattet af autorisationslovens
krav til udgvelsen heraf og tilsynet hermed.

Indfarelsen af en opgavespecifik autorisation er en ny konstruktion, idet tilsvarende ordninger ikke kendes fra
andre autoriserede grupper af sundhedspersoner.

Den gvrige virksomhed, som den pageeldende gruppe af sundhedspersoner (i det foreliggende tilfaelde
farmaceuterne) udgver, er ikke omfattet af autorisationen, og dermed ikke er omfattet af autorisationsloven.
Indfgrelsen af en opgavespecifik autorisation er en ny konstruktion, idet tilsvarende ordninger ikke kendes fra
andre autoriserede grupper af sundhedspersoner, som er underlagt autorisationsloven for sa vidt angar al den
behandlingsvirksomhed, som de matte udave.

Opgaverne, der indeholdes i den opgavebestemte autorisation, vil vaere knyttet op pa behandlerfarmaceutens
ansaettelsesforhold, dog saledes, at ogsa vikarer pa apoteket, der er autoriseret som behandlerfarmaceut, vil
kunne betegne sig og virke som behandlerfarmaceuter.

Det forudsaettes med lovforslaget, at behandlerfarmaceuten autoriseret og underlagt apotekerens ledelsesret.
Behandlerfarmaceuten vil dog fortsat veere autoriseret, safremt vedkommende vaelger ikke laengere at arbejde
pa et apotek, men behandlerfarmaceuten vil ikke kunne udfgre opgaverne omfattet af det forbeholdte
virksomhedsomrade.

En behandlerfarmaceut vil ikke uden for apoteket kunne foretage patientbehandling, herunder radgivning af
patienter, der implicerer de laegemidler, der er omfattet af behandlerfarmaceuters virksomhedsomrade.

Det vil veere strafbelagt at benytte titlen "behandlerfarmaceut” uberettiget, ligesom det er tilfeeldet med de
gvrige autoriserede sundhedspersoners titler.

Kriterierne for udferelse af opgaverne inden for behandlerfarmaceutens forbeholdte virksomhedsomrade er
naermere beskrevet i afsnit 3.2 og 3.6.

Sundheds- og ZAldreministeriet kan som pa gvrige autorisationsomrader, fastsaette et gebyr for Styrelsen for
Patientsikkerheds meddelelse af autorisationer, jf. autorisationslovens § 4, stk. 1.

3.2.2. Pligter m.v. for autoriserede behandlerfarmaceuter
3.2.2.1. Gaeldende ret

Der fremgar af autorisationsloven og sundhedsloven forskellige pligter, der pahviler autoriserede
sundhedspersoner.

Det bemaerkes, at farmaceuter ikke er autoriserede, og derfor ikke er underlagt autorisationsloven, og de
pligter, der fglger af loven. Det fglger af § 13, stk. 3, i bekendtgarelse nr. x. af x 2018 om apoteker og
sygehusapotekers driftsforhold [under udarbejdelse, forventes til juli], at apotekspersonalet og herunder
farmaceuter skal udfgre sine opgaver i forhold til at kontrollere leegemidler, ekspedere recepter og
medicinrekvisitioner samt udlevere, szelge og informere om laegemidler omhyggeligt og samvittighedsfuldt.

Apoteksansatte farmaceuter og farmaceuter med apoteksbevilling har i dag adgang til at laese og skrive i FMK,
jf. sundhedslovens § 157, stk. 6. Apoteksansatte farmaceuter har ikke behandlingsansvar for patienten, men
har i dag adgang til at tilga receptoplysninger i FMK til brug for receptekspedition og har — med patientens
samtykke — adgang til at se og leese det komplette medicinkort.

Apoteksansatte farmaceuter og farmaceuter med apoteksbeviling har i dag i forbindelse med
receptekspeditionen pa apoteket pligt til at inddatere relevante oplysninger om udleveringen i det Felles
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Medicinkort (herefter: FMK). Ud fra FMKs nuvaerende tekniske opbygning kan apoteksansatte farmaceuter
inddatere papir- og telefonrecepter.

3.2.2.2. Sundheds- og AEldreministeriets overvejelser

For at sikre et sammenhaengende forlgb er det vaesentligt, at behandlerfarmaceuter, der autoriseres efter den
foreslaede § 70 e i lovforslaget b, er omfattet af de samme pligter, som geaelder for andre grupper af
autoriserede sundhedspersoner.

De pligter, der felger af autorisationsloven, bgr afgreenses til det nye virksomhedsomradde omfattet af
autorisationsordningen, det vil sige sundhedsfaglig vurdering i forbindelse med genordination og ordination af
dosisdispensering. Det betyder, at pligterne i henhold til autorisationsloven ikke omfatter den almindelige drift
pa et apotek, som behandlerfarmaceuten udfgrer i sin egenskab af farmaceut, herunder udlevering af
lzegemidler, handkgbspreeparater, naturmedicin m.v.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at der skal etableres adgang for behandlerfarmaceuterne til relevante
elektroniske systemer med henblik pa at sikre sammenhaengen mellem behandlerfarmaceuternes og egen
leeges behandling af samme patient.

Seerligt er det afggrende, at behandlerfarmaceuter kan ggre egen laege opmaerksom pa genordinationer, og i
denne forbindelse videregiver relevante oplysninger om patientens helbredssituation og
behandlerfarmaceutens gvrige observationer og overvejelser, der har ligget til grund for den pageeldende
genordination, der svarer til den underretning, som andre behandlende/ordinerende laeger ville give til
patientens egen laege.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at det som en forudsaetning for behandlerfarmaceutens pligter og
varetagelse af opgaver er vaesentligt, at der sikres teknisk understgttelse af, at kun behandlerfarmaceuter pa
et apotek eller en apoteksfilial kan fa adgang til de helbredsoplysninger om patienten, der er relevante for den
sundhedsfaglige vurdering i forbindelse med genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud.

Samtidigt skal behandlerfarmaceuten kunne oprette genordination og ordination af dosisdispensering,
herunder ved adgang til opslag i FMK.

3.2.2.3. Lovforslagets indhold

Med den foresldede § 70 e i autorisationsloven vil behandlerfarmaceuten som felge af autorisationsordningen
blive omfattet af de pligter mv., der fremgéar af autorisationslovens kapitel 5.

Det geelder bl.a. kravet i § 17, hvorefter en autoriseret sundhedsperson under udgvelsen af sin virksomhed er
forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed i sit faglige virke ved genordination af laegemidler og
ordination af dosisdispensering og handle i overensstemmelse med den til enhver tid veerende almindelige
anerkendte faglige standard pa omradet. Behandlerfarmaceuten skal endvidere holde sig opdateret inden for
sit faglige felt.

Derneest vil behandlerfarmaceut som fglge af autorisationsordningen vaere forpligtet til at afgive indberetninger
og anmeldelser til sundhedsmyndighederne, som matte blive afkreevet den pagaeldende. Der kan f.eks. vaere
tale om indberetning af oplysninger til offentlige registre, jf. autorisationslovens § 19. Tilsvarende vil
behandlerfarmaceuten, der som led i sin faglige virksomhed bliver opmaerksom pa en utilsigtet haendelse,
veere forpligtet til at rapportere haendelsen til regionen, jf. sundhedslovens § 198, stk. 2, idet
behandlerfarmaceuten udgar en autoriseret sundhedsperson efter sundhedslovens § 6, stk.1.

En behandlerfarmaceut vil pa linje med andre grupper af autoriserede sundhedspersoner ogsa veere forpligtet
til at udvise omhu og uhildethed i forbindelse med udfeerdigelse af erkleeringer, som behandlerfarmaceuten
afgiver i sin egenskab af autoriseret sundhedsperson, jf. autorisationslovens § 20.

Det forudseettes med lovforslaget, at de autoriserede behandlerfarmaceuter far som andre autoriserede

sundhedspersoner pligt til at fare journal. Det foreslas derfor med lovforslaget, at behandlerfarmaceuterne
bliver tilfgjet i autorisationslovens § 21, stk. 1.
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Styrelsen for Patientsikkerhed vil med hjemmel i den geeldende bestemmelse i autorisationslovens § 21, stk.
2, kunne fastszette naermere regler om, at autoriserede behandlerfarmaceuter har pligt til at fare
patientjournaler.

Journalerne vil skulle fares i overensstemmelse med autorisationslovens § 22, der fastseetter naermere krav
til journalens indhold.

Journalfgringspligten for behandlerfarmaceuter forudseettes at veere afgreenset til det nye virksomhedsomrade
omfattet af autorisationsordningen, det vil sige ved genordination og ordination af dosisdispensering med
tilskud.

Behandlerfarmaceuterne foreslas at skulle fare journal over deres ordination af dosisdispensering, nar denne
ydes med den konsekvens, at der ydes tilskud, og deres genordinationsvirksomhed. Radgivning om
handkgbslaegemidler, faglig radgivning/rad om behandling i gvrigt, som behandlerfarmaceuten matte foretage
i forbindelse med genordination og ordination af dosisdispensering, vil herefter skulle journalfgres. Den gvrige
farmaceutfaglige virksomhed, som farmaceuten foretager pa apoteket, vil ikke skulle journalfgres, ligesom
farmaceuter heller ikke vil have pligt til en sadan journalfgring.

Styrelsen for Patientsikkerhed har i medfer af autorisationslovens § 22, stk. 4, udstedt bekendtgerelse nr. 530
af 24. maj 2018 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler, der fastsaetter neermere regler om
patientjournalers indhold og andre pligter vedrgrende journalfgring og journalopbevaring. Denne
bekendtgarelse forventes ogsa at vil geelde for behandlerfarmaceuternes journalfgring og journalopbevaring.

En autoriseret behandlerfarmaceut vil desuden vaere forpligtet til som led i patientbehandlingen at iagttage de
krav, der er beskrevet i sundhedslovens afsnit Il om patienters retsstilling, herunder krav om indhentelse af
informeret samtykke, tavshedspligt, videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v. Det skal
herunder bemeerkes, at de fysiske rammer skal vaere sadanne, at oplysningerne kan indhentes uden, at
patientens krav pa fortrolighed kompromitteres.

Dernaest er det afggrende, at behandlerfarmaceuten er forpligtet til at orientere egen leege om de
genordinationer og ordinationer af dosisdispensering med tilskud, som behandlerfarmaceuten foretager for at
sikre, at laegen er bekendt med ordinnationerne og pa den baggrund har mulighed for at reagere, hvis laegen
finder, at kriterierne for ordinationerne ikke er tilstede. Orienteringen af den behandlende leege fra
behandlerfarmaceuten vil give leegen mulighed for at skabe sig overblik over patientens samlede behandling.
Det foreslas derfor med bestemmelsen § 70 e, stk. 6, i autorisationslovens, at behandlerfarmaceuter forpligtes
til at orientere den behandlende leege.

| forbindelse med behandlerfarmaceutens udfgrelse af sit forbeholdte virksomhedsomrade vil
behandlerfarmaceuten, ligeledes efter lovforslaget veere forpligtet til iagttage en raekke seerskilte pligter.

Disse pligter foreslas med lovforslagets § 70 e, stk. 9, i autorisationsloven fastsat ved bemyndigelse af
Styrelsen for Patientsikkerhed i form af regler om udgvelse af virksomhed som behandlerfarmaceut. Inden for
bemyndigelsen forventes det bl.a., at der fastsaettes regler om behandlingsstedets instrukser for
behandlerfarmaceuters genordination, anvisning af leegemidler pa recept og ordination af dosisdispensering
med tilskud. Det forudsaettes med lovforslaget, at Styrelsen for Patientsikkerhed vil supplerer bekendtgerelsen
med faglige vejledninger.

Rammerne for dosisdispensering og genordination forudsaettes efter lovforslaget at blive fastlagt i instrukser
udarbejdet pa ansvar af apotekeren, som over for Styrelsen for Patientsikkerhed er overordnet ansvarlig for
den behandlingsmeessige virksomhed, der finder sted pa apoteket.

Styrelsen for Patientsikkerhed foreslas ligeledes med bestemmelsen § 70 e, stk. 8, bemyndiget til at fastseette,
hvilke receptpligtige lzegemidler der kan genordineres efter ordningen. Hvis der sker udvidelser af
lzegemidlerne pa laegemiddellisten, sa forudsaettes det med lovforslaget, at behandlerfarmaceuter lader sig
efteruddanne i relevant omfang i overensstemmelse med behandlerfarmaceutens pligt efter
autorisationslovens § 17.
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Der vil efter lovforslaget kunne tilleegges behandlerfarmaceuten ansvar for at foretage relevante
undersggelser, informationsvirksomhed m.v. i medfgr af Styrelsen for Patientsikkerheds bekendtggrelser,
faglige vejledninger og liste over laegemidler, der kan genordineres.

Det forudseettes med lovforslaget, at det vil f.eks. inden for den faglige standard veere pakreevet at se pa
tidligere ordinationer for at kunne vurdere, om der er tale om stabil behandling, indhente anamnese og i
relevante tilfaelde foretage kliniske undersggelser, eksempelvis blodtryksmaling. Det forudsaettes derfor ogsa,
at det informerede samtykke til genordination skal indhentes fra den konkrete patient.

Det skal derfor ogsa vaere muligt for behandlerfarmaceuterne i forbindelse med genordination at sikre sig, at
patienten ikke allerede har faet en tilsvarende genordination pa et andet apotek i forleengelse af den samme
recept/ordination. Dette vil teknisk vaere muligt ved behandlerfarmaceutens adgang til patientens fulde
medicinkort i FMK, hvor ordinationer og recepter vil fremga, herunder genordination af receptpligtig medicin.
Sundhedsdatastyrelsen har igangsat en integration af FMK pa alle apotekssystemer, som vil understatte
behandlerfarmaceutens adgang i FMK. Det foreslas derfor med lovforslaget, at behandlerfarmaceuter tilfgjes
i sundhedslovens § 157, stk. 3 og stk. 14, nr. 4.

Behandlerfarmaceuten vil ogsa veere forpligtet til at reagere behgrigt pa abenlyse fejl i f.eks.
leegemiddelordinationer fra andre i udfarelsen af genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud.
Behandlerfarmaceuterne vil ikke fa ansvaret for patientens samlede behandling, men vil fa ansvaret for, at der
ikke er interaktionsproblemer med de genordinerede laegemidler i forhold til patientens @vrige forbrug af
leegemidler, kosttilskud m.v.

En behandlerfarmaceut vil ikke kunne delegere sin ordinationsret til en medhjeelp, jf. den foreslaede § 70 e,
stk. 10, og kan heller ikke overlade beslutninger om dosisdispensering til en medhjaelp. Det gvrige personale
pa behandlingsstedet/udleveringsstedet kan dog bistd behandlerfarmaceuten. Bistanden kan f.eks. besta i at
indhente oplysninger og udfgre praktiske opgaver.

En autorisation efter autorisationsloven er som udgangspunkt varig, og den indskreenkes ikke eller udlgber,
hvis der sker aendring af listen over laeagemidler, der er omfattet af ordningen, jf. den forslaedes § 70 e, stk. 8 i
autorisationsloven.

3.3. Kursus i behandlerfarmaci
3.3.1. Geldende ret

Uddannelsen til farmaceut i Danmark er en universitetsuddannelse opbygget af en 3-arig bachelor og en 2-
arig kandidatuddannelse. Efter endt uddannelse opnas titlen cand. pharm. (farmaceut). Uddannelsen tilbydes
pa nuveerende tidspunkt pa Kabenhavns Universitet og Syddansk Universitet.

En bestaet eksamen giver ret til at betegne sig cand.pharm. (farmaceut). Uddannelsen indeholder blandt andet
et studieophold af et semesters varighed pa et apotek.

Man kan ogsa blive farmaceut, hvis man bestar den danske kandidatuddannelse i farmaceutisk videnskab,
cand.scient.pharm. og efterfglgende bestar et studieophold ved et apotek svarende til det, som indgar i
kandidatuddannelsen i farmaci.

Som feerdiguddannet farmaceut har man laert at udvikle, producere, kvalitetssikre, afprgve, anvende, registrere
og radgive om laegemidler. Den faglige profil bestar af en koncentration af kemiske og biologiske fag
kombineret med farmaceutiske og samfundsrelaterede fag.

Der fgres register over, hvilke personer med uddannelsen cand.scient.pharm., der gennemfgrer uddannelsen
fra danske universiteter og fuldfgrer studieophold pa et apotek. Studieopholdet udbydes via universitetet.

De uddannelsesmaessige krav til de to kandidatuddannelser er fastsat i regi af Uddannelses- og

Forskningsministeriet. Laegemiddelstyrelsen hgres, nar der sendres veesentligt i de to uddannelsers
studieordninger.
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Endvidere udbyder Kgbenhavns Universitet uddannelsen Master of Science (MSc) in Pharmaceutical
Sciences, der dog ikke giver ret til at betegne sig som farmaceut.

Herudover er der i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om
anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifikationer (herefter: anerkendelsesdirektiv) fastsat minimumskrav til
farmaceuter med en uddannelse fra et andet EU-/E@S-land. Implementeringen af direktivet indebaerer, at
farmaceuter med en uddannelse fra et andet EU-/EJS-land skal anerkendes automatisk i henhold til direktivet.

Implementeringen er sket ved bekendtgarelse nr. 306 af 23. marts 2017 om adgang til udgvelse af virksomhed
som farmaceut eller farmakonom pa apoteker i Danmark for statsborgere fra EU- og E@S-lande m.v.

Anerkendelsen af uddannelser fra gvrige lande reguleres i bekendtgerelse nr. xx af x. x 2018 om apotekers
og sygehusapotekers driftsforhold [under udarbejdelse, forventes til juli]. Her er det fastsat, at den person, der
har bestaet en farmaceutisk uddannelse fra lande, der ikke er medlem af Den Europeeiske Union eller omfattet
af EQ@S-aftale, kan virke pa apoteker efter konkret vurdering og tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Der findes pa nuvaerende tidspunkt ingen formaliserede og godkendte efteruddannelsesmuligheder i Danmark
for farmaceuter, der vil arbejde med patientbehandling.

3.3.2. Sundheds- og A£ldreministeriets overvejelser

For i starre grad at anvende den viden og de ressourcer apotekerne har i det naere sundhedsvaesen til gavn
for patienterne, er det Sundheds- og Zldreministeriets ambition at give farmaceuterne mulighed for at kunne
varetage nye sundhedsydelser.

Som feerdiguddannet farmaceut har man laert at udvikle, producere, kvalitetssikre, afprgve, anvende, registrere
og radgive om laegemidler. Den faglige profil bestar af en koncentration af kemiske og biologiske fag
kombineret med farmaceutiske og samfundsrelaterede fag.

Det folger af bruttoavanceaftalen for 2018-2019, at sundhedsministeren vil sage opbakning til, at der ved lov
etableres et uddannelses-/kursusforlgb inden for behandlerfarmaci med henblik pa, at farmaceuten ved
gennemfgrelse af kurset skal opna viden og feerdigheder til at varetage to nye opgaver omfattet af en
opgavespecifik autorisation som behandlerfarmaceut. | bruttoavanceaftalen er det forudsat, at uddannelses-
/kursusforlgbet skal have et mindre omfang, der skal tilretteleegges, sa behandlerfarmaceuten opnér de
relevante kompetencer og patientsikkerheden tilgodeses.

Et kursus i behandlerfarmaci vil indledningsvist skulle give behandlerfarmaceuten faerdigheder inden for basal
patientbehandling, der vil veere pa linje med avrige sundhedspersoners. Der skal i denne forbindelse fokuseres
pa indhentelse af informeret samtykke, patientens selvbestemmelsesret, tavshedspligt, videregivelse og
indhentelse af helbredsoplysninger og journalfering.

Kurset skal herudover tilrettelaegges ud fra det naermere indhold/omfang af den faglige virksomhed, som
behandlerfarmaceuterne vil skulle varetage. | den forbindelse vil det vaere pakreevet, at der undervises i,
hvordan behandlerfarmaceuten skal fastleegge, om en patient er i stabilt/ustabilt medicineringsforigb og
stabil/ustabil patienttilstand.

Kurset kan tilbydes til farmaceuter, der er ansat under en apoteker pa et apotek, en apoteksfilial eller et
apoteksudsalg i primeersektoren og til farmaceuter med apoteksbevilling. Apotekersektoren vil finansiere
udgifter til kurset i henhold til bruttoavanceaftalen, og efteruddannelsen er en forudsaetning for, at farmaceuter
kan opna den opgavebestemte autorisation.

Kurset vil ligeledes kunne tilbydes mod betaling til farmaceuter, der @nsker at opkvalificere sig med henblik pa
at kunne arbejde inden for apotekersektoren.

3.3.3. Den foreslaede ordning

Med lovforslagets § 70 e, stk. 1, foreslas det, at farmaceuter skal gennemfere et kursusforlgb for at kunne
blive autoriseret som behandlerfarmaceut. Gennemfgrelse af kursus er en forudseetning for, at
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behandlerfarmaceuten kan udfgre de nye sundhedsydelser: genordination og ordination af dosisdispensering.
Det forudsaettes med lovforslaget, at kurset skal sikre, at behandlerfarmaceuten herefter er pa linje med de
gvrige autoriserede sundhedspersoner med hensyn til basale feerdigheder inden for patientbehandlingen.

Da der pa nuveerende tidspunkt ikke findes formaliserede og godkendte efteruddannelsesmuligheder i
Danmark for farmaceuter, der vil arbejde med patientbehandling, foreslas det efter aftale med Danmarks
Apotekerforening, at farmaceuter, der gennemfarer kursus i behandlerfarmaci, pa apoteker og apoteksfilialer
(receptekspederende enheder) far mulighed for at genordinere et begreenset udvalg af laegemidler til en patient
i medicinsk behandling samt adgang til at ordinere dosisdispensering med tilskud. De nye sundhedsydelser
skal udgere en forbedring af serviceniveauet og udgare et supplement til den laegelige behandling af patienten,
men erstatter ikke den primaere laegefaglige behandling.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at kursusforlgbet i behandlerfarmaci mest hensigtsmaessigt
varetages ved, at Sundhedsstyrelsen i en bekendtggrelse fastlzegger rammerne for kurset, herunder krav til
viden og feerdigheder samt krav til uddannelsesniveau og uddannelsesinstitution. Sundhedsstyrelsen foreslas
derfor med § 70 e, stk. 4, bemyndiget til at fastsaette regler om danske ksamen i behandlerfarmacu, herunder
regler om bniveau, indhold og varighed samt om udbud af uddannelsen. Det forventes, at det supplerende
kursus i behandlerfarmaci vil have en kortere varighed.

Optagelsesvilkarene for farmaceuter foreslas bestemt af udbyderen af uddannelsen/kurset inden for
rammerne fastlagt af Sundhedsstyrelsen.

Udgangspunktet i autorisationsloven er, at Styrelsen for Patientsikkerhed autoriserer de forskellige faggrupper
pa baggrund af en bestaet dansk grunduddannelse. Styrelsen for Patientsikkerhed skal derfor hgres ved
vaesentlige eendringer i de forskellige uddannelsers studieordninger. | dette tilfeelde, hvor rammerne for kurset
i behandlerfarmaci udtemmende fastseettes i en bekendtgerelse, forudseettes det, at Styrelsen for
Patientsikkerhed hgres ved veesentlige eendringer af bekendtgarelsen.

Leegemiddelstyrelsen bliver allerede hert over vaesentlige endringer i studieordningerne for
kandidatuddannelsen i farmaci og kandidatuddannelsen for farmaceutisk videnskab. Laegemiddelstyrelsen
skal etablere en procedure, saledes at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsd inddrages ved vaesentlige
ndringer i de to danske kandidatuddannelsers studieordninger.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil meddele autorisation pa baggrund af gennemfart og bestadet uddannelse i
behandlerfarmaci samt dokumentation for dansk kandidatuddannelse i farmaci, dansk kandidateksamen i
farmaceutisk videnskab og bestaet studieophold pa et apotek, eller en tilsvarende udenlandsk uddannelse,
som Laegemiddelstyrelsen efter de geeldende regler sidestiller med disse uddannelser.

Autorisationen sker efter ansggning fra farmaceuten og baseres pd, at vedkommende allerede er farmaceut.
Ved optagelsen pa uddannelsen i behandlerfarmaci skal det derfor pases af uddannelsesinstitutionen, at de
uddannelsessggende enten har bestaet dansk eksamen i farmaci eller har bestdet dansk eksamen i
farmaceutisk videnskab og gennemfert et studieophold pa et dansk apotek. Alternativt skal den
uddannelsessggende have gennemfert en udenlandsk uddannelse, som kan sidestiles med disse
uddannelser, og have tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen til at virke som farmaceut i Danmark.

Med lovforslaget eendres der ikke ved behandlingen af ansagninger fra udenlandsk uddannede farmaceuter.
Det vil fortsat veere Laegemiddelstyrelsen, der varetager sagsbehandlingen af ansggninger om at virke som
farmaceut i Danmark fra ansggere, der er statsborgere i og/ eller uddannet i lande uden for Danmark.

Med lovforslaget forudseettes det, at Styrelsen for Patientsikkerhed efterfalgende vil skulle tage stilling til, om
en udenlandsk uddannet ansgger vil kunne autoriseres som behandlerfarmaceut.

Behandlerfarmaceuter er ikke naevnt i bilag 1 til den nordiske overenskomst, jf. overenskomsten af 14. juni
1993 med Finland, Island, Norge og Sverige om fzlles nordisk arbejdsmarked for visse personalegrupper
inden for sundhedsvaesenet og veterinaervaesenet (som andret ved aftale af 11. november 1998, jf.
bekendtgarelse nr. 23 af 28. juni 2001). Behandlerfarmaceuterne bliver derfor som udgangspunkt ikke omfattet
af den Nordiske overenskomst, hvorefter autorisation i ét nordisk land kan veksles til en autorisation i et andet
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nordisk land. Ansggere fra de nordiske lande vil derfor — pa linje med gvrige ansagere fra EU/E@S-lande —
blive omfattet af den geeldende bekendtgarelse nr. 49 af 13. januar 2010 om EU- og EQJS-statsborgeres
adgang til udgvelse af virksomhed som autoriseret sundhedsperson, med senere andringer. Bekendtggrelsen
implementerer EU’s anerkendelsesdirektiv (direktiv 2005/36 om anerkendelse af erhvervsmaessige
kvalifikationer som aendret med Europaparlamentet og Radets direktiv 2013/55/EU).

Det folger af anerkendelsesdirektivet og bekendtgarelsen, at EU/EQS statsborgere samt statsborgere i lande,
der har indgaet seerlig aftale om adgang til udgvelse af lovregulerede erhverv, og som gnsker at udgve et
erhverv pa baggrund af erhvervsmaessige kvalifikationer opnaet i et EU/E@S-land mv., meddeles den
tilsvarende danske autorisation. Adgang til og udgvelse af erhvervet behandlerfarmaceut skal derfor gives til
ansggere uddannet i EU/E@S-lande, der har modtaget kursus- eller uddannelsesbevis, der i dennes hjemland
kraeves som betingelse for at f& adgang til eller for at udeve samme erhverv.

Ansggere, der har gennemfgrt en uddannelse som behandlerfarmaceut i et EU/EQS land, vil kunne s@gge om
dansk autorisation som behandlerfarmaceut i henhold til direktivets generelle ordning for anerkendelse af
uddannelsesbeviser, artikel 10 — 15. Styrelsen for Patientsikkerhed skal efter lovforslaget vurdere, om der er
veesentlige forskelle mellem ans@gers uddannelse som behandlerfarmaceut og den danske uddannelse som
behandlerfarmaceut. Konkret vurderes det 1) om ansggers uddannelse omfatter fag eller discipliner, der er
vaesentligt forskellige fra dem der er omfattet af den danske uddannelse, eller 2) om erhvervet som
behandlerfarmaceut omfatter en eller flere former for lovreguleret erhvervsmaessig virksomhed, der ikke
forekommer i det tilsvarende erhverv i ansggers hjemland, og den danske uddannelse omfatter fag eller
discipliner, der er vaesentligt forskellige fra dem, der er omfattet af ans@gers kursus- eller uddannelsesbevis.

Hvis der konstateres vaesentlige forskelle, kan der stilles krav om udligningsforanstaltninger i form af pregvetid
eller egnethedsprgve, der afspejler de konstaterede forskelle. Ansgger har ret til at veelge mellem
gennemfgrelse af pravetid eller bestaelse af egnethedsprave. Bestas pravetid eller egnethedsprave ikke, kan
ansgger ikke meddeles autorisation. Da prgvetid eller egnethedsprove foregar pa dansk, er det en
forudsaetning, at anseger har tilstreekkelige danskkundskaber. Der stilles ikke krav om egentlig bestaet
sprogprave, og det er derfor op til ansager selv at vurdere, hvornar han/hun har tilegnet sig de til formalet
ngdvendige dansksproglige kompetencer. Hvis der ikke konstateres vaesentlige forskelle, udstedes dansk
autorisation som behandlerfarmaceut.

Med den foreslaede autorisationsordning, der giver adgang til inden for visse rammer at foretage genordination
af laegemidler, gives der adgang til et erhverv i Danmark, som formentlig kun findes tilsvarende i ganske fa
EU-/E@S-lande. Det er derfor forventningen, at det vil veere ganske fa ansegere, der vil kunne opna
autorisation pa baggrund af bestemmelserne i anerkendelsesdirektivet, eventuelt suppleret med
udligningsforanstaltninger i form af egnethedsprave eller prgvetid.

Det bemaerkes, at Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at der i dag ikke er en tilsvarende uddannelse i
behandlerfarmaci ilande uden for EU/EQS, hvor det ikke er hensigten, at personer uddannet i lande uden for
EU/EQS skal kunne sgge om autorisation pa baggrund af en sidestilling af en udenlandsk uddannelse med
den danske uddannelse i behandlerfarmaci, jf. §§ 2 og 3 i autorisationsloven.

Ansggere, der er uddannet uden for EU/EJS vil efter at have faet tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen til at virke
som farmaceuter i Danmark, pa samme vilkar som dansk uddannede farmaceuter, kunne s@ge om optagelse
pa efteruddannelsen til behandlerfarmaceut.

Optagelse pa det supplerende kursus i behandlerfarmaci vil forudseette, at kursusudbyderen paser, at
udenlandsk uddannede farmaceuter har opnaet Laegemiddelstyrelsens godkendelse til at betegne sig som

"farmaceut”.

Efter gennemfart kursusforlgb i behandlerfarmaci vil den enkelte farmaceut skulle indgive ansggning om
autorisation til Styrelsen for Patientsikkerhed og betale et gebyr for autorisationen. Pa baggrund af ansggning,
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gebyr og oplysning fra kursusudbyder om, at kursus i behandlerfarmaci er bestaet, vil Styrelsen for
Patientsikkerhed kunne udstede autorisation.

3.4. Tilsyn med autoriserede behandlerfarmaceuter
3.41. Galdende ret

Farmaceuter er ikke efter geeldende ret omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med
sundhedspersoner, med mindre de udfgrer opgaver efter delegation af eksempelvis en laege. Apotekerne er
endvidere alene efter geeldende ret omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med behandlingssteder,
i det omfang der pa apoteket udfares sundhedsfaglig behandling, f.eks. i visse tilfeelde, hvor der foretages
vaccinationer pa apoteket. Der henvises til afsnit 2.4.1 ovenfor.

Efter apotekerlovens § 65 farer Sundhedsstyrelsen (nu: Leegemiddelstyrelsen) tilsyn med, at apotekerloven
og de i medfgr heraf fastsatte regler overholdes. Tilsynsbefgjelsen gaelder for badde sygehusapoteker og
apoteker i primaersektoren. Lagemiddelstyrelsen fgrer ogsa tilsyn og kontrol med apoteksenheder under
apoteket, herunder apoteksfilialer, og styrelsens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden
retskendelse adgang til lokaler og til at kreeve udleveret regnskabsmateriale, som er af betydning for udgvelsen
af tilsynet.

Pa baggrund af tilsynet kan Leegemiddelstyrelsen give en apoteker eller en sygehusapoteksejer pabud om
afhjeelpning af mangler, som pavises ved kontrollen, og kan fastsaette en frist herfor.

Leegemiddelstyrelsens tilsyn er rettet mod driften af apoteksenheder og sygehusapoteksenheder, og de
ansvarlige apotekere og kan i den forbindelse indirekte vedrgre ansatte farmaceuters og ansatte
farmakonomers faglige virksomhed. Tilsynet har saledes ikke karakter af et individtilsyn, som det kendes fra
Styrelsen for Patientsikkerheds individtilsyn med autoriserede sundhedspersoner.

Laegemiddelstyrelsens tilsyn med apotekerne suppleres efter geeldende ret af Fgdevarestyrelsens tilsyn med
dyrleegers ordination af laegemidler, jf. apotekerlovens § 65. | den forbindelse har Fadevarestyrelsens
repreesentanter mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til apoteker.

3.4.2. Sundheds- og A£ldreministeriets overvejelser

Sundheds- og ZAldreministeriet finder, at autoriserede behandlerfarmaceuter, der foretager genordination af
visse leegemidler og ordination af dosisdispensation — i samme omfang som andre autoriserede
sundhedspersoner — for at iagttage patientsikkerheden skal vaere omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med sundhedspersoner.

Det er desuden Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at receptekspederende enheder i primaersektoren
skal veere omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med behandlingssteder, i det omfang der pa
apoteker udfgres behandling af behandlerfarmaceuterne.

Det bemaerkes, at Laegemiddelstyrelsen i dag ferer tilsyn med apotekeres drift af receptekspederende
enheder. Sundheds- og Zldreministeriet finder, at det nye tilsyn med apoteker og filialer samt
apotekspersonalet skal vaere et supplement til dette tilsyn. Der skal saledes ikke ske indskraenkninger i
Laegemiddelstyrelsens tilsynskompetence efter gaeldende ret i forhold til den farmaceutiske virksomhed pa et
apotek eller en apoteksfilial.

Sundheds- og Aldreministeriet finder det vaesentligt, at der kun er én tilsynsmyndighed, der farer kontrol med
relevante elementer af de nye sundhedsydelser. Hvor der er overlap mellem omfanget af de to styrelsers
almindelige tilsynsvirksomhed er det ministeriets opfattelse, at der ber ske en indskraenkning i
Laegemiddelstyrelsens tilsynsvirksomhed. De to tilsynsmyndigheders kompetence skal i den forbindelse efter
ministeriets opfattelse fordeles saledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed har tilsynsforpligtelsen i forhold til de
nye sundhedsfaglige opgaver genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud pa
receptekspederende enheder, mens Laagemiddelstyrelsen skal fare tilsyn med den farmaceutiske virksomhed,
der finder sted.

27



28

6. juli 2018

Endvidere finder ministeriet af hensyn til patientsikkerheden det vaesentligt, at der er mulighed for, at
Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed kan udveksle oplysninger om forhold, der konstateres
ved den ene myndigheds tilsyn, som kan veere relevante for den anden myndighed, og disse oplysninger skal
kunne indga i en sagsbehandling hos den anden myndighed.

Sundheds- og Aldreministeriet er opmeerksom pa, at de to myndigheders tilsyn skal tilretteleegges, sa
receptekspederende enheder ikke oplever to tilsynsmyndigheder, der farer tilsyn med de samme forhold. Som
led i forberedelsen af ordningen skal der veere et formelt samarbejde og afgraensning af Styrelsen for
Patientsikkerheds tilsyn og Laegemiddelstyrelsens tilsyn.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at for s& vidt angar Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsynsforanstaltninger vil indskreenkninger i genordinationsretten ikke blive relevante, idet uforsvarlige
genordinationer ma forventes at ville fare til autorisationsfratagelse. Nar autorisationsfratagelse ma forventes
at blive den relevante sanktion, skal det ses som en konsekvens af, at genordinations-virksomheden udger en
meget stor del af den opgavespecifikke autorisation af behandlerfarmaceuter-autorisation. En
virksomhedsindskraenkelse saledes, at behandlerfarmaceuten kun kan foretage dosisdispensering, vil vaere
en meget omfattende begreensning af vedkommendes opgavespecifikke autorisation. Hvis andre
autorisationsgrupper stod for at skulle have halveret deres virksomhedsomrade, vil det vaere forventeligt, at
de fik foretaget en fuldsteendig autorisationsfratagelse.

3.4.3. Den foreslaede ordning
3.4.3.1. Individtilsyn med behandlerfarmaceuter

Som fglge af den foresladede bestemmelse § 70 e i autorisationsloven, der indebaerer, at behandlerfarmaceuter
autoriseres, bliver behandlerfarmaceuter omfattet af autorisationslovens § 5, stk., stk. 1, og underleegges
dermed individtilsyn af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed farer efter autorisationslovens § 5, stk. 1, tilsyn med den sundhedsfaglig
virksomhed, der udgves af autoriserede sundhedspersoner (individtilsyn), herunder leegers og tandlaegers
ordinationspraksis. Som led i tilsynet kan Styrelsen for Patientsikkerhed afkraeve sundhedspersonerne
redegarelser, journalmateriale, mgde m.m. Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer i dag ikke tilsyn med
farmaceuter i henhold til autorisationsloven, da de ikke er autoriserede sundhedspersoner.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal i medfer af sin tilsynsforpligtelse reagere, hvis der f.eks. opstar mistanke
om, at en behandlerfarmaceuts virksomhed i forbindelse med genordination eller ordination af
dosisdispensering kan veere til fare for patientsikkerheden. Dette kan ske f.eks. pa baggrund af afgerelser af
patientklager fra Sundhedsveaesenets Disciplinaernaevn, bekymringshenvendelser fra patienter, pararende eller
kolleger, medieomtale m.m.

Hvis en autoriserede behandlerfarmaceut vurderes at vaere il fare for patientsikkerheden, vil Styrelsen for
Patientsikkerhed kunne bringe de tilsynsforanstaltninger i anvendelse, der fremgar af autorisationslovens
kapitel 3, herunder suspension eller fratagelse af autorisationen, forbud, pabud ellers skaerpet tilsyn. | forhold
til virksomhedsindskreenkelse i behandlerfarmaceutens ordinationsret vil denne foranstaltning ikke kunne
tages i brug, da denne foranstaltning reelt vil udgere en autorisationsfratagelse. Sadanne afgarelser
offentliggeres af Styrelsen for Patientsikkerhed efter autorisationslovens § 12, stk. 2.

| lighed med andre grupper af autoriserede sundhedspersoner underlaegges behandlerfarmaceuter som falge
af lovforslaget autorisationslovens straffebestemmelser, jf. autorisationslovens kapitel 27. Efter disse
bestemmelser straffes bl.a. grovere eller gentagen forsgmmelse eller skodeslgshed i udagvelsen af
behandlerfarmaceutvirksomhed med bade eller faengsel i indtil 4 maneder, og tilsidesaettelse af en oplysnings-
eller indberetningspligt efter bl.a. lovens § 19, straffes med bgde.

3.4.3.2. Tilsyn med receptekspederende enheder
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Som fglge af de foreslaede bestemmelser § 70 e i autorisationsloven og §§ 11 a og 11 b i apotekerloven bliver
de receptekspederende enheder, som har behandlerfarmaceuter ansat, eller hvor behandlerfarmaceuten er
indehaver af apoteksbevillingen omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds risikobaserede organisationstilsyn,
jf. sundhedslovens § 213 c.

Om Styrelsens for Patientsikkerheds tilsyn med behandlingssteder henvises til afsnit 4.1.1.

Leegemiddelstyrelsen ferer tilsyn med apotekeres drift af apoteker og apoteksfilialer. Tilsynet retter sig mod
overholdelsen af apotekerloven og regler udstedt med hjemmel heri. Lovforslaget indebaerer ikke eendringer i
tilsynets omfang.

Lovforslaget medfarer, at behandlerfarmaceuter fremover kan udave bade traditionel farmaceutisk virksomhed
og behandlerfarmaceutisk virksomhed. Den farmaceutiske virksomhed vil som hidtil veere reguleret og
underlagt tilsyn fra Laegemiddelstyrelsen som led i det tilsyn, som Laegemiddelstyrelsen fgrer med apotekeres
drift af bl.a. receptekspederende enheder.

Det foreslas med den foreslaede bestemmelse i § 65, stk. 7, i apotekerloven, at sundhedsministeren kan
beslutte, at Leegemiddelstyrelsens tilsynsforpligtelse over for apotekere indskraenkes i det omfang et forhold
ogsa omfattes af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynskompetence.

Af hensyn til patientsikkerheden foreslas det med bestemmelsen § 65, stk. 6, i apotekerloven, at der indsaettes
i, hjemmel til, at Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed kan udveksle oplysninger, som
styrelserne erfarer som led i deres tilsyn, og som kan veaere relevante for den anden myndighed, og vil kunne
indga i sagsbehandlingen hos den anden myndighed.

3.5. Patienters klage- og erstatningsadgang
3.5.1. Patienters klageadgang
3.5.1.1. Gaeldende ret

Efter § 1, stk. 1, i klage- og erstatningsloven behandler Styrelsen for Patientsikkerhed bl.a. klager fra patienter
over sundhedsvaesenets sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet af sundhedslovens kapitel 4-9 med
undtagelse af klager, hvor der i den gvrige lovgivning er foreskrevet en anden klageadgang.

Med sundhedsveesenet forstas efter bestemmelsen det offentlige sundhedsvaesen, hvis opgaver udfgres af
regionernes sygehusvaesen, praktiserende sundhedspersoner, kommunerne og gvrige offentlige og private
institutioner, jf. sundhedslovens § 3, stk. 2. Det er i dag ikke muligt at klage over den sundhedsfaglige
virksomhed, som udfgres af en behandlerfarmaceut, idet denne virksomhed ikke eksisterer i dag.

Inden Styrelsen for Patientsikkerhed behandler en klage vedrgrende en sundhedsydelse, som regionen helt
eller delvist afholder udgifterne til, tilbyder regionen, efter klage- og erstatningslovens § 1, stk. 3, patienten en
dialog med vedkommende region. Inden 4 uger efter Styrelsen for Patientsikkerhed fremsender klagen il
regionen, giver regionen meddelelse til Styrelsen for Patientsikkerhed om udfaldet af dialogen. Hvis den
pagaeldende klager eller patienten herefter ikke gnsker yderligere behandling af sin klage, meddeler regionen
med patientens accept dette til Styrelsen for Patientsikkerhed, hvorefter klagen anses som bortfaldet. | modsat
fald sender regionen alle relevante oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for styrelsens
behandling af sagen.

Styrelsen for Patientsikkerhed treeffer i sager omfattet af klage- og erstatningslovens § 1, stk. 1, afggrelse om,
hvorvidt den sundhedsfaglige virksomhed har veeret kritisabel, eller om sundhedsvaesenet har handlet i strid
med sundhedslovens kapitel 4-9, jf. klage- og erstatningslovens § 1, stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed er
efter klage- og erstatningslovens § 11, stk. 2, ved behandlingen af ovennaevnte klager uafhaengigt af
instruktioner om den enkelte sags behandling og afgagrelse, og styrelsens afggrelser kan ifglge § 11, stk. 3,
ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

Efter klage- og erstatningslovens § 2, stk. 1, er der desuden mulighed for, at patienter kan klage over

autoriserede sundhedspersoners sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet af sundhedslovens kapitel
4-7 og 9 samt afsnit IV ved at klage til Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn. Det geelder dog ikke, hvis der i
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den gvrige lovgivning er foreskrevet en anden klageadgang. Det er ikke muligt at klage over
behandlerfarmaceuten, idet denne sundhedsperson ikke eksisterer i dag.

Disciplinaernaevnet vil ogsad kunne tage stilling til, om en sundhedsperson har tilsidesat reglerne om
journalfgring, udfeerdigelse af laegeerklaeringer, indhentelse af patientens informerede samtykke til behandling
eller har handlet i strid med reglerne om sundhedspersoners videregivelse af oplysninger og tavshedspligt om
helbredsoplysninger mv.

Hvis den faglige virksomhed eller det forhold, klagen vedrgrer, er omfattet af en klage til Sundhedsvaesenets
Disciplinaernaevn, vil den ikke kunne behandles som en klage over sundhedsvaesenets sundhedsfaglige
virksomhed, jf. klage- og erstatningslovens § 1, stk. 1, 2. pkt. Pa tilsvarende vis vil disciplinarnaevnet ikke
kunne behandle en klage, hvis den sundhedsfaglige virksomhed, klagen vedrarer, er omfattet af en klage efter
lovens § 1, medmindre Styrelsen for Patientsikkerhed i anledning af klagen efter stk. 1, allerede har udtalt kritik
af sundhedsvaesenets sundhedsfaglige virksomhed, jf. § 2, stk. 1, 2. pkt.

Efter klage- og erstatningslovens § 3 afgiver Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn i sager omfattet af neevnets
kompetence en udtalelse om, hvorvidt sundhedspersonens sundhedsfaglige virksomhed har veeret kritisabel,
eller om sundhedspersonen har handlet i strid med sundhedslovens kapitel 4-7, 9 og afsnit IV. Naevnet kan
herunder udtale kritik med indskeerpelse eller sgge ivaerksat sanktioner. Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn
er efter klage- og erstatningslovens § 13, stk. 1, i sin viksomhed uafhaengigt af instruktioner om den enkelte
sags behandling og afgerelse, og naevnets afgerelser kan ifelge § 13, stk. 2, ikke indbringes for anden
administrativ myndighed.

Sundhedsministeren har i medfgr af klage- og erstatningslovens § 17, stk. 1, fastsat regler om offentlighedens
adgang til oplysninger om disciplinesernaevnets afggrelser. Det fremgar saledes af § 1, stk. 1, i bekendtgarelse
nr. 1109 af 11. september 2015 om offentliggaerelse af afgarelser m.v. i klagesager pa sundhedsomradet, at
disciplineernaevnet — uden anonymisering af oplysninger om vedkommende sundhedsperson — offentliggar
afggrelser i klagesager, hvor der er givet kritik for alvorlig eller gentagen forssmmelse, eller givet kritik i
forbindelse med kosmetisk behandling.

Det bemaerkes herudover, at savel klager indgivet til Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. klage- og
erstatningslovens § 1, stk. 1, som klager indgivet til Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn, jf. § 2, stk. 1, kan
anvendes som led i Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsomradet efter sundhedsloven og tilsyn
med individer efter autorisationslovens. § 12, stk. 3, og § 16, stk. 1.

3.5.1.2. Sundheds- og AEldreministeriets overvejelser

Sundheds- og Aldreministeriet finder det vaesentligt, at der som led i indfarelsen af en autorisationsordning
for behandlerfarmaceuter abnes op for, at patienter kan klage over autoriserede behandlerfarmaceuters
sundhedsfaglige virksomhed til Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn.

Med hensyn til den del af de autoriserede behandlerfarmaceuters virksomhed, som udfgres i deres egenskab
af farmaceut, og som dermed ikke vil vaere omfattet af autorisationsloven, f.eks. saedvanlig udlevering af
leegemidler i henhold til en laegeordination, e@nsker Sundheds- og Aldreministeriet at fastholde den
eksisterende retstilstand.

Sundheds- og Aldreministeriet finder séledes, at autoriserede behandlerfarmaceuter — i deres egenskab af
farmaceuter - fortsat ogsa bar veere underlagt de regler, der geelder for farmaceuter, sidelebende med de
foresléede seerlige regler for behandlerfarmaceuter. Det geelder bl.a. reglerne om, at farmaceuters virksomhed
er omfattet af disciplinaernaevnets kompetence i medfgr af bekendtggrelsen om ikke-autoriserede
persongrupper inden for sundhedsvaesenet.

3.5.1.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas med lovforslagets aendring i klage- og erstatningslovens § 2, stk. 1, 1 pkt., at der pa linje med,
hvad der geelder for de avrige grupper af autoriserede sundhedspersoner skal veere mulighed for at klage til
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Sundhedsveesenets Disciplineernaevn over behandling udfert af behandlerfarmaceuten i medfegr af deres
opgavespecifikke autorisation.

Dette foreslas ved at preecisere, at Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn skal have kompetence til at behandle
klager over personer autoriseret til specifikke opgaver.

Som felge af autorisationen af behandlerfarmaceuter vil denne, pa linje med de gvrige grupper af autoriserede
sundhedspersoner, automatisk vaere omfattet af klageadgangen i forhold til den specifikke virksomhed med
ordination af dosisdispensering med tilskud og genordination af visse receptpligtige la&egemider til Styrelsen for
Patientsikkerhed efter den geeldende bestemmelse i klage- og erstatningslovens § 1, stk. 1.

Det indebeerer, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afggrelse om, hvorvidt ordination af
dosisdispensering af laegeordineret medicin og genordination af visse receptpligtige lzegemider har veeret
kritisabel, eller om der er i forbindelse med denne virksomhed er handlet i strid med sundhedslovens kapitel
4-9.

3.5.2. Patienters adgang til at sege erstatning for pafert skade
3.5.2.1. Galdende ret

Efter klage- og erstatningslovens § 19, stk. 2, ydes der erstatning efter bestemmelserne i lovens kapitel 3 til
patienter eller efterladte til patienter, som her i landet pafgres skade i forbindelse med undersggelse,
behandling eller lign., som er foretaget af sundhedspersoner, jf. sundhedslovens § 6. Efter denne bestemmelse
forstas ved en sundhedspersoner, personer, der er autoriserede i henhold til szerlig lovgivning til at varetage
sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar.

Apoteksomradet er ikke omfattet af deekningsomradet for patienterstatningsordningen som reguleret i klage-
og erstatningslovens kapitel 3.

Apotekets og herunder farmaceuters ansvar for skader pafert i forbindelse med udgvelse af deres virksomhed
reguleres saledes efter dansk rets almindelige erstatningsregler (culpa).

3.5.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Sundheds- og Zldreministeriet finder, at patienter, der af en behandlerfarmaceut er pafgrt en skade ved
genordination af et lzegemiddel eller ved ordination af dosisdispensering, skal have adgang til at sgge
erstatning efter klage- og erstatningsloven.

Sundheds- og Aldreministeriet laegger i den forbindelse vaegt pd, at indferelse af en opgavespecifik
autorisation af behandlerfarmaceuter vil indebaere, at behandlerfarmaceuter autoriseres til at overtage
opgaver, der i dag udferes af lseger.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at der ikke er ikke grundlag for at antage, at overfgrslen af de nye
opgaver til behandlerfarmaceuter i sig selv vil indebaere en gget risiko for skader.

3.5.2.3. Den foreslaede ordning

Som fglge af lovforslagets autorisationsordning for behandlerfarmaceuter vil skader, der pafgres i forbindelse
med autoriserede behandlerfarmaceuters ordination af dosisdispensering med tilskud eller genordination af
visse receptpligtige laegemider pa et apotek, falde ind under deekningsomradet for patienterstatningen, jf. §

19, nr. 2.

Det betyder, at der vil kunne blive ydet erstatning for skader udgvet inden for behandlerfarmaceutens
autorisationsordning, jf. klage- og erstatningslovens kapitel 3.
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Denne ordning svarer til den ordning, der gaelder for andre grupper af autoriserede sundhedspersoner, som
pafarer patienter en skade i forbindelse med behandling, undersg@gelse eller lignende.

Efter de geeldende regler i klage- og erstatningslovens kapitel 3 kan patienter, som paferes en skade, og
eventuelle efterladte til disse patienter sgge erstatning og godtggrelse. Patienter eller de efterladte skal som
udgangspunkt have lidt et gkonomisk tab som felge af skaden. Erstatning og godtgerelse udmales efter
reglerne i erstatningsansvarsloven, idet erstatning og godtgerelses hovedstol fratraekkes et belgb pa 7.300 kr.
(2017-niveau), inden den udbetales.

Der ydes efter klage- og erstatningslovens erstatning for tabt arbejdsfortjeneste, helbredelsesudgifter og andet
tab som fglge af skaden og godtgarelse for svie og smerte. Har skaden faet varige falger, skal der tillige
betales godtgarelse for varigt mén samt erstatning for tab eller forringelse af erhvervsevne. Safremt skadelidte
afgar ved dgden som fglge af skaden, kan der tilkendes erstatning for tab af forsgrger samt
begravelsesudgifter eller et overgangsbelgb.

Det er Patienterstatningen, som modtager, oplyser og afger sagerne. Patienter eller efterladte til patienter kan,
safremt de ikke er tilfredse med afggrelsen, indbringe denne for Ankenaevnet for Patienterstatningen inden for
1 méaned. Afggrelsen kan ogsa paklages af staten, regioner, kommuner og forsikringsselskaber.

Patienterstatningsordningen er pa flere mader fordelagtig for patienterne. Ansvarsgrundlaget og bevisreglerne
er lempeligere end efter de almindelige erstatningsregler. Et ansvarsgrundlag

foreligger saledes, hvis blot en erfaren specialist ville have handlet anderledes og dermed undgaet skaden.

| bevismaessig sammenheeng er det tilstraekkeligt, at der foreligger overvejende sandsynlighed for, at en skade
er forvoldt ved behandling eller mangel p4 samme. Patienterstatningen og ankenaevnets sagsbehandling er
hurtigere end ved domstolene, patienter eller efterladte til patienter sparer endvidere

udgifter til advokat og har fri adgang til at fa pr@vet sagen i to instanser.

Patienter eller efterladte til patienter er med patienterstatningsordningen dermed sikret bedre muligheder for
at fa erstatning og godtggrelse, end hvad der ellers fglger af dansk
rets almindelige erstatningsregler.

Erstatningspligt for skader, der pafgres pa et apotek, som har ansat autoriserede sundhedspersoner,
paleegges den region, hvor apoteket har sin adresse. Det foreslas derfor med lovforslaget, at § 29, stk. 1, nr.
12 preeciseres, saledes at apoteker ogsa vil vaere daekket af regionernes erstatningsordning.

Det bemaerkes, at forslaget om en opgavespecifik autorisationsordning for behandlerfarmaceuter ikke bergrer
den eksisterende erstatningsordning for leegemiddelskader efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet. Det bemaerkes samtidig, at skader opstaet i forbindelse med eksempelvis fejudlevering af
genordineret medicin eller dosisdispensering af medicin fortsat vil skulle behandles efter dansk rets
almindelige erstatningsregler (culpa)

3.6. Behandlerfarmaceuters tilknytning til llagemiddel- og medicovirksomheder
3.6.1. Galdende ret

Sundhedspersoners samarbejde med industrien er reguleret i sundhedslovens kapitel 61 a i sundhedsloven
og skal ses i sammenhaeng med laegemiddellovens §§ 43 b, 43 c samt § 104, 098§2a—-2cog § 6 i lovom
medicinsk udstyr.

| medfer af sundhedsloven, lzegemiddellovens og lov om medicinsk udstyr er der udstedt bekendtggrelse nr.
1154 af 22. oktober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til lseegemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr og en reekke vejledninger, bl.a. vejledning nr. 10363 af 21. december
2016 om apotekeres tilknytning til l,legemiddel- og medicovirksomheder.

De neermere regler om gkonomisk stette fremgar af bekendtgarelse nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame
m.v. for laagemidler.
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Reglerne indeholder en tilknytningsordning, hvorefter visse sundhedspersoner ikke ma drive eller vaere knyttet
til en leegemiddel- eller medicovirksomhed, medmindre sundhedspersonen efter ansggning forinden har faet
Laegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen (tilladelsesordningen). For nogle tilknytningsforhold kreeves
dog alene en forudgaende anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen (anmeldelsesordningen).

Reglerne indebaerer ogsa en regulering af virksomheders gkonomiske stgtte til fag- og sundhedspersoner.

Apotekere (herunder sygehusapotekere) i Danmark, der @nsker at drive eller vaere knyttet til en lsegemiddel-
eller medicovirksomhed, er omfattet af reglerne om tilknytningsordningen. Det betyder, at apotekere ikke ma
drive eller veere knyttet til en laegemiddel- eller medicovirksomhed, medmindre apotekeren forinden har
anmeldt tilknytningen til Leegemiddelstyrelsen (anmeldelsesordningen) eller efter ansegning har faet
Laegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen (tilladelsesordningen). Ved tilladelsesordningen skal
apotekeren have Laegemiddelstyrelsens tilladelse, inden tilknytningsforholdet kan begynde.

Laegemiddelstyrelsen offentligger ifglge sundhedslovens § 202 c alle anmeldte og tilladte tilknytningsforhold
vedrgrende bl.a. apotekere pa sin hjemmeside. Offentliggerelse sker, nar apotekeren har foretaget sin
anmeldelse, eller nar Laegemiddelstyrelsen har godkendt tilknytningen. Lister over de leegemiddel- og
medicovirksomheder, der er omfattet af reglerne, findes ligeledes pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Nar en lazegemiddelvirksomhed indgar en aftale med en apoteker om et tilknytningsforhold, skal virksomheden
ifalge laegemiddellovens § 41 c informere apotekeren om anmeldelses- og tilladelsesordningen, samt om den
efterfalgende offentligggrelse. Tilsvarende informationspligt er fastsat for medicovirksomheder i lov om
medicinsk udstyr § 2 c.

Anmeldelses- og tilladelsesordningen skal understgtte bl.a. apotekernes generelle habilitet. Reglerne skal
understgtte, at apotekere ikke pavirkes af gkonomiske eller andre industriinteresser i deres udleveringspraksis
eller radgivning og har til formal at sikre borgernes tillid til sundhedsvaesenet.

Afgraensningen af personkredsen for tilknytningsordningen er sket ud fra overvejelser om, hvilke
persongrupper der har en sadan indflydelse pa behandlingen af patienter, at der helt generelt kan rejses tvivl
om habiliteten.

Farmaceuter er ikke omfattet af de gaeldende regler om tilknytning. Det betyder, at farmaceuter kan veaere
knyttet til en leegemiddel- eller medicovirksomhed, f.eks. ved at yde faglig radgivning til en virksomhed, eller i
form af ejerskab, uden at skulle anmelde tilknytningen til Laegemiddelstyrelsen eller have
Laegemiddelstyrelsens tilladelse hertil.

Reglerne om gkonomisk stgtte i sundhedslovens § 202 b omfatter en bredere personkreds, bl.a. bade
apotekere og farmaceuter. Reglerne indebeerer, at en apoteker eller en farmaceut, der far betalt udgifter af en
leegemiddel- eller medicovirksomhed i forbindelse med deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet, skal
anmelde denne gkonomiske stgtte til Laegemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsen offentligger ifalge
sundhedslovens § 202 ¢ den anmeldte gkonomiske stgtte pa sin hjemmeside. Lister over de lsegemiddel- og
medicovirksomheder, der er omfattet af reglerne, findes ligeledes pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Nar en lsegemiddelvirksomhed indgar en aftale med en apoteker om gkonomisk statte, skal virksomheden
ifelge leegemiddellovens § 43 c informere apotekeren om anmeldelsespligten samt om den efterfelgende
offentliggerelse. Tilsvarende informationspligt er fastsat for medicovirksomheder i lov om medicinsk udstyr §
2c.

For bade tilknytningsordningen og gkonomisk statte geelder, at det er den enkelte sundhedspersons ansvar
at foretage anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen.

3.6.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser
Sundheds- og Aldreministeriet laegger vaegt pa, at der er tillid til uvildigheden af den sundhedsfaglige

behandling, der tilbydes patienter. Denne tillid etableres bl.a. ved klare rammer for, hvilke tilknytningsforhold
der kan accepteres, og abenhed om tilknytningsforhold mellem Ilaegemiddelvirksomheder og
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sundhedspersoner, der kan ske uden risiko for, at sundhedspersonens generelle habilitet og uvildighed er
pavirket.

Med en ny adgang for behandlerfarmaceuter til at genordinere visse laegemidler giver det anledning til at
overveje behandlerfarmaceuternes generelle habilitet og wuvildighed i relation til tilknytning il
leegemiddelvirksomheder.

Den regulering af bl.a. laegers og apotekeres tilknytning til l,legemiddelvirksomheder, der allerede er etableret,
finder Sundheds- og ZAldreministeriet ogsa er relevant for behandlerfarmaceuter. Det er saledes ministeriets
opfattelse, at behandlerfarmaceuters tilknytning til lzegemiddelvirksomheder skal reguleres efter den
geeldende tilknytningsordning, saledes at behandlerfarmaceuter ma veere tilknyttet en laegemiddelvirksomhed
med Leaegemiddelstyrelsens forudgaende tilladelse, eller for nogle afgraensede tilknytningsformers
vedkommende efter forudgadende anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen, og med abenhed om tilknytningen i
form af en offentligggrelse pa Laagemiddelstyrelsens hjemmeside i 2 ar efter tilknytningsforholdet er afsluttet.

Da behandlerfarmaceuter ikke far nye opgaver i forhold til medicinsk udstyr medfgrer lovforslaget ikke en aget
risiko for, at behandlerfarmaceuter over for borgere vil optraede uvildige i radgivningen og udleveringspraksis
i forhold til medicinsk udstyr. Sundheds- og Zldreministeriet finder det derfor ikke relevant at indfgre regulering
af behandlerfarmaceuters tilknytning til medicovirksomheder.

3.6.3. Den foreslaede ordning

Med lovforslagets § 3, nr. 5 og 6, udvides personkredsen for tilknytningsordningen i sundhedslovens kapitel
61 a, saledes at behandlerfarmaceuters tilknytning til lzegemiddelvirksomheder reguleres pa samme made
som bl.a. laegers og apotekeres tilknytning til l,egemiddelvirksomheder.

Lovforslaget indebaerer, at behandlerfarmaceuter skal have Leegemiddelstyrelsens forudgaende tilladelse til
en tilknytning til en lazgemiddelvirksomhed. Tilladelse kan gives efter en konkret vurdering af det pagaeldende
forhold ud fra fastsatte kriterier, der er med til at belyse behandlerfarmaceutens generelle habilitet. Tilknytning
i form af forskning, undervisning, foredrag og ejerskab op til 200.000 kr. skal dog alene anmeldes til
Laegemiddelstyrelsen inden tilknytningsforholdet pabegyndes.

Lovforslaget indebeerer ogsa, at anmeldte og tilladte tilknytningsforhold offentliggeres pa Laegemiddelstyrelsen
hjemmeside i 2 ar efter, at tilknytningsforholdet afsluttes.

Med lovforslagets § 4 foreslas det at udvide laegemiddelvirksomheders informations- og indberetningspligt til
ogsa at omfatte behandlerfarmaceuters tilknytning til virksomheden.

3.7. Receptekspederende enheders pligt til at tilbyde genordination og ordinering af
dosisdispensering med tilskud

3.7.1. Galdende ret

3.7.1.1. Apotekets pligter

Apotekerlovens kapitel 3 fastseetter regler om apotekernes opgaver. Bestemmelserne omfatter alene de
private apoteker og ikke sygehusapoteker.

I § 11 er oplistet de pligtmaessige opgaver, som fglger med en bevilling som apoteker. Bestemmelsen omfatter
alene de private apoteker. Bevilling til at drive apotek indebeerer f.eks. pligter inden for forhandling og
fremskaffelse af lsegemidler, hvilket er apotekernes hovedvirksomhed. Til apotekernes virksomhedsomrade
knytter sig ogséa en naturlig pligt til information og service, f.eks. information om laegemidler, vejledning om
indberetning af bivirkninger, fremskaffelse og forhandling til forbrugerne af dosisdispenserede lsegemidler, nar
dosisdispensering er foreskrevet af en laege, og til faglige radgivning, f.eks. i forbindelse med medicinsamtaler.

Ud over disse pligtmaessige opgaver indebaerer bevilling til at drive apotek ret for apotekeren til at varetage en
reekke opgaver og tilbyde sine kunder en raekke ydelser. Bestemmelsen omfatter alene de private apoteker.
Apotekerens rettigheder i den forbindelse og eventuelle betingelser for rettighederne er fastlagt i
apotekerlovens §§ 12 -12 b.
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Det drejer sig f.eks. om fremstilling af magistrelle lsegemidler og forhandling af ikkeapoteksforbeholdte
leegemidler til forbrugerne. En apoteker ma inden for sin beviling og mod betaling ogsd udgve
servicevirksomhed og afholde sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende aktiviteter, som naturligt knytter
sig til et apoteks gvrige opgaver. Betalingen skal mindst dackke omkostningerne ved at udfare opgaven.

Desuden kan en apoteker som supplement til pligten i forhold til dosisdispensering af laagemidler beskrevet i
§ 11, stk. 1, nr. 11, tilbyde bade forbrugerne og andre apoteker og sygehusapoteker mod betaling at udfere
dosisdispensering af leegemidler.

Apotekerlovens opregning af de opgaver, som apotekerne kan og skal varetage efter §§ 11-12 b, ma anses
for udtemmende. Kun i seerlige tilfaelde og med sundhedsministerens tilladelse ma apoteker varetage opgaver
ud over, hvad der er naevnti §§ 11-12 b.

Et apotek kan drives som et online-apotek i medfgr af en saerlig online-bevilling. Som udgangspunkt geelder
de samme regler for online-apoteker, som for fysiske apoteker.

Det er fastsat i apotekerlovens § 31, stk. 1, at apotekeren leder driften af apoteket og er ansvarlig for, at
virksomheden udgves forsvarligt og i overensstemmelse med geeldende bestemmelser og meddelte pabud.
Apotekerens pligt bestar i medfer heraf i at sikre, at ydelsen er til radighed for patienterne, og apotekeren har
det overordnede ansvar for, at den nye ordning administreres efter reglerne. Sidelgbende med apotekerens
overordnede ansvar for en forsvarlig og lovlig drift af apoteket, har personalet efter § 13, stk. 3, i
bekendtggrelsen om apotekers og sygehusapotekers driftsforhold et selvsteendigt fagligt ansvar for at leve op
til normen for almindelig anerkendt farmaceutfaglig standard.

3.7.1.2. Udlevering af receptpligtig medicin

Det fremgar af laegemiddellovens § 61, stk. 1 og 2, at Laegemiddelstyrelsen fastsaetter, om et leegemiddel skal
veere receptpligtigt, og hvilke leegemidler der kun ma udleveres efter recept. Bemyndigelsen er udnyttet ved
bekendtgarelse nr. 1108 af 29. september 2017 om recepter og dosisdispensering af laegemidler m.v.
(receptbekendtgarelsen).

| forhold til patienter med et akut behandlingsbehov uden en recept fglger det af reglerne om ngdudlevering i
bl.a. receptbekendtgarelsens § 72, at apoteket hurtigst muligt underretter medicinbrugerens laege, hvis
apoteket i ganske seerlige tilfeelde, hvor det er ngdvendigt af hensyn til medicinbrugerens helbred, udleverer
et receptpligtigt laegemiddel, selvom der ikke foreligger en recept. Bestemmelsen fortolkes efter fast praksis
saledes, at apoteker ogsa kan udlevere lzegemidler efter bestemmelsen, hvis recepten er udlgbet. Som
eksempler, hvor der er risiko for alvorlig helbredsmaessig skade, kan nzevnes, hvis patienten har akut behov
for astmainhalationsmedicin (Beta-2 receptor agonist) eller insulin mod diabetes. Apoteket skal efterfglgende
hurtigst muligt underrette patientens lzege om udleveringen. Dokumentationen for de nesevnte ekspeditioner
skal gemmes i to ar pa apoteket.

Bestemmelsen har et snaevert anvendelsesomrade og kan ikke bruges til udlevering uden recept i bredere
omfang. Heller ikke i tilfeelde, hvor en patient uden tvivl er i en fast og stabil medicinsk behandling med et
lzegemiddel, som der kun undtagelsesvist vil veere en risiko for, at en laege pa et tidspunkt ma afbryde.

3.7.1.3. Dosisdispensering

Dosisdispensering betyder, at et leegemiddel pa et apotek eller sygehusapotek fyldes pa en
doseringsbeholder. Doseringsbeholderen kan indeholde en eller flere doseringer af et eller flere laagemidler til
hvert enkelt doseringstidspunkt. Hver doseringsbeholder til navngivne patienter er forsynet med patientens
navn, cpr. nr., samt indtagelsestidspunkt og dato. Doseringsbeholderen skal endvidere maerkes med
lzegemiddelnavn, styrke og laegemiddelform, anvendelsesmade, kontrolnummer, udlgbsdato for
doseringsbeholderen og navnet pa det apotek eller sygehusapotek, som har foretaget dosisdispenseringen.

35



36

6. juli 2018

Formalet med dosisdispensering er at ggre medicineringen mere sikker. Dosisdispensering er iseer relevant
for patienter i stabil behandling, der over en laengere periode forventes at anvende flere laegemidler, eventuelt
med flere daglige doser. Dosisdispensering er en mere ngjagtig, sikker og hygiejnisk made at dosere medicin
pa end manuel ophaeldning. Dosisdispensering gar det mere enkelt for patienten at tage sin medicin, som er
ordineret, og ggr det lettere for patienten at huske at tage sin medicin ligesom det giver et bedre overblik over
denne. Disse faktorer kan samlet medvirke til en bedre efterlevelse af den medicinske behandling, som leegen
har ordineret.

Lovgrundlaget for dosisdispensering findes i bekendtgerelse nr. 1108 af 29. september 2017 om recepter og
dosisdispensering af lazegemidler med senere s&ndring (receptbekendtgarelsen). Bekendtgarelsen fastslar de
organisatoriske og produktionsmaessige rammer for ordningen, for eksempel hvem der kan ordinere
dosisdispensering, hvilke laegemidler, der ma dosisdispenseres, og hvorledes dosisdispensering skal forega.

Bekendtgarelsen er udstedt i medfer af bl.a. apotekerlovens § 38, stk. 1, hvorefter Sundhedsstyrelsen (nu
Laegemiddelstyrelsen) fastsaetter regler om kvalitet, servicekrav og leveringsvilkar for dosisdispenserede
leegemidler, jf. apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 11, og § 12, stk. 1, nr. 2. Leegemiddelstyrelsen kan herunder
fastsaette regler om, hvilke laegemidler der kan dosisdispenseres til enkeltpersoner i primeersektoren.

Bekendtgarelsen har ogsa hjemmel i apotekerlovens § 42, stk. 1, hvorefter Sundhedsstyrelsen (nu
Laegemiddelstyrelsen) fastsaetter regler om udformning og anvendelse af doseringskort for dosisdispenserede
lzegemidler, der forhandles til forbrugerne, jf. apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 11, og § 12, stk. 1, nr. 2.

Det fremgar af bekendtgerelsens § 108, at dosisdispensering kan foretages til medicinbrugere, institutioner og
virksomheder, der som led i patientbehandling anvender laegemidler med henblik pa indgift i patienter, til
forsvaret og redningstjeneste e.l., der anvender lsegemidler med henblik pa indgift i patienter, til bestemte
(navngivne) medicinbrugere, der er i behandling pa et sygehus eller en anden behandlende institution omfattet
af sundhedslovens § 74, eller til andre bestemte (navngivne) medicinbrugere.

Safremt lzegen vurderer, at dosisdispensering skal bringes til ophar, seponeres recepten pa dosisdispensering
i FMK.

3.7.1.4. Dosisdispensering pa apotek i primarsektoren

Alle patienter kan fa dosisdispenseret deres laegemidler pa apoteket. Det fremgar af apotekerlovens § 11, stk.
1, nr. 11, at bevilling til at drive apotek indebeerer pligt til fremskaffelse og forhandling til forbrugerne af
dosisdispenserede laegemidler, nar dosisdispensering er foreskrevet af en lzege. Pligten geelder ikke i tilfeelde,
hvor dosisdispensering af ganske seerlige grunde ikke kan ske maskinelt. Bevilling til at drive apotek indebaerer
desuden efter apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, ret til udgvelse af servicevirksomhed og afholdelse af
sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende aktiviteter, som naturligt knytter sig til et apoteks ovrige
opgaver, herunder dosisdispensering af lsegemidler og forhandling af dosisdispenserede laegemidler til
forbrugerne samt til andre apoteker og sygehusapoteker.

Det forudseetter dog laegeordination af dosisdispenseringen at fa tilskud til dosispakningen, jf. neermere
nedenfor.

Dosisdispenserede laegemidler udleveres vanligvis til 14 dage ad gangen. Derfor er de mest egnede brugere
stabilt medicinerede patienter.

En recept pa et laegemiddel efter lzegens anvisning, som skal dosisdispenseres, skal have pategningen
"dosisdispensering”, og ordinationen skal ske elektronisk i FMK.

Skal udlevering af et laegemiddel, der bliver dosisdispenseret, bringes til ophar, skal recepten annulleres pa
det FMK. Apoteket skal effektuere seponeringen fra neestkommende udlevering.

Grundlaget for dosisdispenseringen er patientens doseringskort. Doseringskort udarbejdes af lzegen eller
apoteket pa baggrund af patientens recepter.
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Laegens opgaver ved dosisdispensering bestar af receptudstedelse, ordination af dosisdispensering, lgbende
receptudstedelse pa nye ordinationer, ordinationszendringer og seponeringer samt ordination af akutte
ordinationsaendringer.

| forleengelse heraf har apoteket ved dosisdispensering opgaver i form af recept- og interaktionskontrol, sikring
af, at der udelukkende dosisdispenseres leegemidler, som Laegemiddelstyrelsen har erklzeret egnet hertil, samt
sikring af, at der dosisdispenseret det billigste leegemiddel, medmindre laegen har fravalgt det, udarbejdelse
af doseringskort, dosisdispensering, indholds- og kvalitetskontrol af dosispakker og dosisdispensering af
kosttilskud ud fra en faglig vurdering og pa apotekets ansvar.

Sundhedsdatastyrelsen har igangsat en integration af FMK i alle apotekssystemerne. Apotekernes integration
af FMK skal ske inden udgangen af 1. kvartal i 2019, hvorved der skabes stgrre datasikkerhed, og
apotekssystemerne forberedes til den nye opdatering i forhold til FMK-dosisdispenseringsmodul, der skal vaere
i drift inden udgangen af 2019.

Der er et gebyr forbundet med at f& dosisdispenseret sin medicin pa apoteket. Gebyret er fastsat i § 12 i
bekendtgerelse nr. 283 af 12. april 2018 om beregning af forbrugerpriser m.v. pa lagemidler. Af
bekendtgarelsens § 12, stk. 1, fremgar, at der ved dosisdispensering foreskrevet af en laege skal opkraeves et
gebyr til det receptekspederende apotek (dosisekspeditionsgebyr) pa 19 kr. ekskl. moms for ekspedition af
lzegemidler til 14 dages forbrug, og et gebyr til det apotek, der udfgrer dosispakningen (dosispakningsgebyr)
pa 70 kr., ekskl. moms, for pakning af leegemidler til 14 dages forbrug.

Der ydes offentligt tilskud til de to gebyrer, hvis dosisdispenseringen er foreskrevet af en leege, jf.
bekendtgarelsens § 12, stk. 3, og dosisdispenseringen indeholder mindst ét tilskudsberettiget laagemiddel.
Gebyret for dosisdispensering indgar i givet fald i patientens saldo i det Centrale Tilskuds Register (herefter:
CTR) pa lige linje med vedkommendes leegemidler og efter samme regler og satser som medicintilskud, jf. §
3 i bekendtggrelse nr. 186 af 18. marts 2005 om medicintilskud til dosisdispenserede laegemidler, der er
udstedt i medfer af § 7 d, stk. 4, i lov om offentlig sygesikring (nu sundhedslovens § 150, stk. 4).

Den procentvise daekning til egenbetaling er den samme, som patienten modtager til laegemidler. Far patienten
for eksempel 85 procent daekning af egenbetaling til lsegemidler, vil vedkommende ogsa fa deekket 85 procent
af egenbetaling til gebyret.

Ved dosisdispensering, der ikke er ordineret af en laege, men som sker pa borgerens egen foranledning,
opkraeves og betales gebyr i henhold til apotekerlovens § 12, stk. 2. Medmindre der foreligger szerlige grunde,
skal et apotek herefter opkraeve betaling fra patienten, der mindst dackker omkostningerne ved at udfgre
dosisdispenseringen.

3.7.2. Sundheds- og AEldreministeriets overvejelser

Sundheds- og Aldreministeriet finder, at dosisdispensering med tilskud skal kunne tilbydes pa
receptekspederende enheder, da doseringssystemet er af hgj kvalitet og @ger bade patientsikkerheden og
compliance. Dosisdispensering er saledes med til at reducere graden af fejimedicinering.

Dosisdispensering foregar i dag maskinelt pa apoteket, hvilket danner grundlaget for en rationel, sikker og
gkonomisk dosering. Dosisdispensering er velegnet til patienter, der over en periode skal anvende flere
lzegemidler, eventuelt med flere daglige doser, da dosisdispensering letter medicinindtagelsen og medvirker
til at sge compliance og dermed patientsikkerheden. Ordningen er ogsa velegnet til patienter, der har et
generelt behov for hjeelp til at handtere deres laegemiddelbehandling, for eksempel patienter tilknyttet den
kommunale hjiemmepleje.

Pa baggrund af data fra Laegemiddelstatistikregisteret ses det, at keb af dosisdispenseret medicin i
primaersektoren i forhold til antal personer er nedadgaende. | 2017 var antallet af personer faldet med 8,2 % i
forhold til 2016.

| bruttoavanceaftalen var der derfor ogsa enighed om, at brugen af dosisdispensering skal udvides ved at give

behandlerfarmaceuter adgang til at ordinere dosisdispensering med tilskud efter sygesikringen
(medicintilskudsregler) til delvis deekning af apotekets dosisekspeditionsgebyr og dosispakningsgebyr.
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Ligeledes var der i bruttoavanceaftalen enighed om, at der skulle tilfgres ekstra midler til feerdiggerelse af
apotekernes implementering af FMK, herunder integration af FMK-dosisdispenseringsmodulet. Denne
integration skal lette bade apotekernes og leegernes opgaver ved medicinhandtering. Nar den digitale
dosisdispenseringslagsning er pa plads, far den generelle dosisdispenseringen et samlet kvalitetslgft, da alle
sundhedsvaesnets parter far adgang til samme oplysninger om handteringen af dosisdispensering.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer, at de receptekspederende enheders tilbud af ordination af
dosisdispensering med tilskud kan treede i kraft, nar der er sikret it-understgttelse af FMK-
dosisdispenseringsmodulet, der forventes at vaere i drift inden udgangen af 2019.

| dag er der mulighed for ngdudlevering, men anvendelsesomradet er sneevert og kan ikke bruges til udlevering
i bred forstand, herunder hvis patienten er i en fast og stabil medicinsk behandling.

| bruttoavanceaftalen var der derfor ogsa enighed om, at alle receptekspederende enheder mod et fastsat
honorar skal tilbyde genordination af receptpligtig medicin til patienter, der er i stabil medicinsk behandling af
en afgreenset gruppe af laegemidler.

Ved at give borgere adgang til genordination tilsigtes det at smidiggere borgernes adgang til laegemidler i
situationer, hvor de har glemt at fa fornyet deres recept. Derfor skal muligheden for genordination afgraenses
til at finde anvendelse pa private apoteker i primaersektoren, herunder apoteksfilialer. Af hensyn il
patientsikkerheden skal genordination kun blive ydet af en behandlerfarmaceut som led i ansaettelse pa en
receptekspederende enhed, og efter anmodning fra patienten selv.

3.7.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas med lovforslaget, at der med bestemmelserne §§ 11 a, stk. 1, og 11 b, stk. 1, i apotekerloven
fastseettes en pligt for receptekspederende enheder il at tilbyde patienter ordination af dosisdispensering med
tilskud og genordination af receptpligtig medicin til patienter i stabil medicinsk behandling.

Det betyder, at der skal vaere bemanding af behandlerfarmaceuter pa de receptekspederende enheder, som i
medfer af deres opgavespecifikke autorisation vil kunne tilbyde de to sundhedsydelser.

Det foreslas med bestemmelserne §§ 11 a, stk. 2, og 11 b, stk. 2, i apotekerloven, at Laegemiddelstyrelsen
bemyndiges til at fastseette naermere regler om apotekerens forpligtelser i forhold til genordination og
ordination af dosisdispensering, herunder for bemandingen med behandlerfarmaceuter pa
receptekspederende enheder, anvisning af lsegemidler pa recept og for udleveringen af genordinerede
leegemidler.

Sundheds- og Aldreministeriet tilsigter ikke med dette lovforslag at e@endre pa kravene il
farmaceutbemandingen pa filialer.

Det foreslas endvidere med lovforslagets tilfgjelse til § 44 i apotekerloven, at Leegemiddelstyrelsen skal kunne
fastseette regler om, at ordination af dosisdispensering skal udlgse tilskud pad samme vis, som hvis
dosisdispenseringen ordineres af en laege. De neermere kriterier for ordinationen af dosisdispensering med
tilskud skal fastsaettes af Styrelsen for Patientsikkerhed med afseet i de kriterier, som laegen anvender i sine
overvejelser om dosisdispensering.

| bruttoavanceaftalen blev det vurderet, at ordination af dosisdispensering vil kunne indga naturligt i apotekets
almindelig drift, hvorfor det ikke foreslas, at der skal opkraeves et saerskilt honorar for selve ordinationen af
dosisdispensering.

Det foreslas derfor preeciseret i apotekerlovens § 44, at der indferes hjemmel til, at apotekerne kan opkraeve
gebyr for genordination.
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Herudover foreslas det med lovforslagets § 72, stk. 1 nr. 1, i apotekerloven, at der skal vaere hjemmel til at
straf for en apotekers overtraedelse af pligten til at tilbyde genordination og ordination af dosisdispensering
med tilskud.

Det betyder, at medmindre hgjere straf folger efter den gvrige lovgivning, vil behandlerfarmaceuten kunne
straffes med bgde ved overtreedelse af bestemmelsen.

4. Organisatorisk ansvar

4.2. Geldende ret

4.2.1. Pligter for regioner, kommuner og private driftsherrer

Regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder har som driftsherre og arbejdsgiver et selvsteendigt
organisatorisk ansvar for behandlingssteder. Ansvaret indebzerer blandt andet ansvar for planlagning og
indretningen af opgaver, f.eks. via delegation og instrukser, og ansvar for tilstreekkelige ressourcer, herunder
medarbejdere med de forngdne kvalifikationer og kompetencer.

Regioner og kommuner er efter sundhedslovens § 3, stk. 1, ansvarlige for, at sundhedsvaesenet tilbyder en
befolkningsrettet indsats vedrgrende forebyggelse og sundhedsfremme samt behandling af den enkelte
patient. Efter stk. 2 udferes sundhedsvaesenets opgaver af regionernes sygehusveesen, praktiserende
sundhedspersoner, kommunerne og gvrige offentlige og private institutioner m.v.

Sundhedsloven indeholder derudover en reekke forpligtelser for bade regionsrad og kommunalbestyrelser il
at tilbyde sundhedsfaglige ydelser. Saledes har regionsradet efter sundhedslovens afsnit V ansvaret for
ydelser i praksissektoren, herunder blandt andet for at tilvejebringe og sikre tilbud om behandling hos
praktiserende sundhedspersoner, og for at borgere kan modtage vederlagsfri sygebesgg i hjemmet.
Regionsradet har ligeledes efter sundhedslovens afsnit VI ansvaret for sygehusydelser, herunder varetagelse
af sygehusvaesenets opgaver.

Kommunalbestyrelsernes forpligtelser falger af sundhedslovens afsnit IX, hvorefter kommunalbestyrelsen har
ansvaret for at sikre de kommunale sundhedsydelser, herunder forebyggelse og sundhedsfremme, kommunal
tandpleje i form af tandpleje til barn og unge, omsorgstandpleje og specialtandpleje, hjemmesygepleje,
genoptraening m.v.

Efter sundhedslovens § 213, stk. 1, fgrer Styrelsen for Patientsikkerhed det overordnede tilsyn med
sundhedsforholdene og den sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet.

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfgrer efter sundhedslovens § 213, stk. 2, Igbende tilsyn med udvalgte
behandlingssteder naevnt i § 213 ¢, stk. 1, ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan veere stgrst risiko for
patientsikkerheden. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med overtraedelser eller mangler pa
sundhedsomradet, skal Styrelsen for Patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 4 underrette vedkommende
behandlingssted eller myndighed. Styrelsen for Patientsikkerhed orienterer desuden offentligheden, nar
seerlige sundhedsmeessige forhold ggr det ngdvendigt.

Efter sundhedslovens § 213 c, stk. 2, skal sygehusenheder, klinikker, praksisser, plejecentre, plejehjem,
bosteder, sundheds- eller genoptraeningssteder og andre behandlingssteder, hvor sundhedspersoner udgver
behandling, lade sig registrere hos de centrale sundhedsmyndigheder. Efter bestemmelsens stk. 2 skal
regionsradet registrere regionens sygehusenheder hos centrale sundhedsmyndigheder.

Hvis de sundhedsmaessige forhold pa et behandlingssted omfattet af tilsynet efter sundhedslovens § 213, stk.
1 eller 2, kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed efter sundhedslovens § 215
b, stk. 1, give pabud til de pageeldende behandlingssteder, hvori der opstilles sundhedsmeaessige krav til den
pageeldende virksomhed, eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvis.

Bestemmelsen giver Styrelsen for Patientsikkerhed mulighed for at sikre patientsikkerheden i de situationer,

hvor konkrete sundhedspersoner ikke skennes at have tilstreekkelig kompetence til eller mulighed for at
foranledige de ngdvendige foranstaltninger gennemfgrt. Kompetencen til at foranledige de ngdvendige
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foranstaltninger gennemfgrt kan derimod veere knyttet til den administrative ledelse for eller ejeren af
eksempelvis et privat sygehus eller den myndighed, der er ansvarlig for driften af et sygehus eller en anden
type institution, hvor der foregar sundhedsfaglig virksomhed.

De sundhedsmaessige forhold, der kan udlgse et pabud, skal forstas bredt og fortolkes i lyset af hensynet til
varetagelse af patientsikkerheden. Séaledes vil for eksempel — ud over dissideret sundhedsfaglig virksomhed
— ogsa tilrettelaeggelse af journalskrivning eller indretning af IT-systemer kunne veere omfattet.

Der kan efter bestemmelsen gives pabud, bade nar de organisatoriske forhold pa et behandlingssted konkret
bringer patientsikkerheden i fare, men ogsa nar det potentielt kan bringe patientsikkerheden i fare. Det er
ledelsen eller ejeren af et behandlingssted, der har ansvaret for at sikre, at de overordnede og tvaergaende
rammer for den sundhedsfaglige virksomhed pa stedet er i orden.

4.2.2. Pligter for sundhedspersoner

Efter § 17 i autorisationsloven er en autoriseret sundhedsperson under udgvelsen af sin virksomhed forpligtet
til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, herunder ved benyttelse af medhjaelp, gkonomisk ordination af
leegemidler m.v. Bestemmelsen omfatter alle autoriserede sundhedspersoner, der udfgrer sundhedsfaglig
behandling.

Kravet om at udvise omhu og samvittighedsfuldhed gaelder den del af sundhedspersonens virksomhed, som
vedrgrer patientbehandling, det vil sige undersggelse, diagnosticering, behandling, pleje m.v. jf.
sundhedslovens § 5. Kravet gaelder saledes ikke i forbindelse med sundhedspersoners virke i administrative
stillinger, f.eks. konsulenter i kommuner.

Kravet indebzerer ogsa, at en autoriseret sundhedsperson, der delegerer en opgave inden for sit forbeholdte
arbejdsomrade, har pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed ved udveelgelse og instruktion af samt
tilsyn med den person, den autoriserede sundhedsperson delegerer opgaven til. Medhjzelpen har ligeledes
pligt til at frasige sig den delegerede opgave, hvis medhjeelpen ikke ser sig i stand til at udfgre opgaven fagligt
forsvarligt.

Bestemmelsen er udtryk for en retligt standard, som udvikler sig over tiden og i overensstemmelse med
udviklingen i samfundet og kravene til sundhedsvaesenet. Indholdet og de konkrete krav til de enkelte
sundhedspersoner som fglge af bestemmelsen skal udledes gennem vejledninger fra de sundhedsfaglige
myndigheder og gennem praksis fra Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn, der efter reglerne i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet kan udtale kritik af den enkelte sundhedsperson.

Bestemmelsen skal ses i sammenhaeng med autorisationslovens § 75, hvorefter en sundhedsperson, der ggr
sig skyldig i grovere eller gentagen forssmmelse eller skadeslgshed i udgvelsen af sin virksomhed, straffes
med bade eller feengsel i indtil 4 maneder.

Der er ikke efter geeldende regler fastsat entydige kriterier for, hvornar et forhold henhgrer under
autorisationslovens § 17 eller § 75 med den konsekvens, at der rejses strafferetlig tiltale for forholdet, men
anvendelsen af § 75 forudseetter, at forssmmelsen er af grovere karakter eller har vaeret begaet flere gange.

Fastleeggelsen af, hvornar et forhold henhgrer under § 17 eller § 75, sker gennem praksis fra
Sundhedsveaesenets Disciplinaernaevn og i sidste ende domstolene.

Autorisationsloven indeholder ligeledes bestemmelser om Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med
sundhedspersoner. | loven er der fastsat en reekke sanktioner, som Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe
afgegrelse om.

Efter autorisationsloven § 5, stk. 1, fgrer Styrelsen for Patientsikkerhed tilsyn med faglig virksomhed, der
udgves af autoriserede sundhedspersoner og sundhedspersoner, der handler pa disses ansvar. Efter
bestemmelsens stk. 2 farer styrelsen endvidere tilsyn med andre personer end sundhedspersoner der udgver
sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet.

Efter autorisationslovens § 7 kan en autoriseret sundhedsperson fratages autorisationen, hvis den
pageeldende ma antages at vaere til fare for patientsikkerheden pa grund af en fysisk tilstand, der ger den
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pageeldende uegnet til udevelse af erhvervet, sygdom eller misbrug af rusmidler el.lign., der midlertidigt eller
varigt geor den pageeldende uegnet til udevelse af erhvervet, eller grov forsemmelighed ved udgvelse af
erhvervet.

Autorisationen kan efter autorisationslovens § 7 a ogsa fratages, hvis den pagaeldende sundhedsperson ikke
afgiver de i § 6, stk. 1, omtalte oplysninger til gennemfgrelse af tilsynet og ikke medvirker ved tilsyn efter
Styrelsen for Patientsikkerheds naermere anvisninger, ikke overholder en dom eller afggrelse i medfgr af § 8
eller § 8 a, overtraeder en afgarelse efter § 9, stk. 1 eller 2, overtraeder et forbud udstedt i medfer af § 9 b, stk.
1, overtraeder et pabud udstedt i medfer af § 10, stk. 1, eller § 10 a eller overtraeder en afggrelse om suspension
udstedt i medfer af § 10 c, stk. 1.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan derudover efter autorisationslovens § 8 traeffe afggrelse om indskraenkning
af en sundhedspersons virksomhedsomrade, hvis den pageeldende ma antages at veere til fare for
patientsikkerheden pa et eller flere faglige omrader pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed.

Efter autorisationslovens § 11 anlaegger Styrelsen for Patientsikkerhed retssag om fratagelse af autorisation
efter §§ 7 og 7 a eller om indskraenkning af en autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade efter § 8 i
den borgerlige retsplejes former.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter autorisationslovens § 10 give et fagligt pabud til en autoriseret
sundhedsperson om aendring af dennes virksomhed, hvis sundhedspersonen antages at vaere til fare for
patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, ligesom styrelsen efter §
10 b for en nzermere angiven periode kan ivaerksaette skaerpet tilsyn, hvis styrelsen har begrundet mistanke
om, at den pageeldende vil kunne udgere en forringet sikkerhed for patienter pa grund af kritisabel faglig
virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan desuden efter autorisationslovens § 10 b, stk. 1, for en naermere angiven
periode iveerkseette skaerpet tilsyn med en person omfattet af den i § 5, stk. 1, 2 og 4, naevnte personkreds,
hvis styrelsen har begrundet mistanke om, at den pagaeldende vil kunne udggre en forringet sikkerhed for
patienter pa grund af kritisabel faglig virksomhed.

Endelig kan Styrelsen for Patientsikkerhed efter autorisationslovens § 10 c, stk. 1, hvis styrelsen som led i
tilsyn bliver bekendt med, at en autoriseret sundhedsperson ophgrer med at udeve faglig virksomhed i
Danmark pa grund af sygdom, udrejse, pension el.lign., suspendere den pageldende sundhedspersons
autorisation. Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afggrelse om suspension, hvor der er begrundet
mistanke om, at sundhedspersonen vil kunne veere til fare for patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller
gentagen kritisabel faglig virksomhed eller uegnethed til udevelsen af erhvervet, hvis den pagaeldende
genoptager faglig virksomhed i Danmark, og styrelsen ikke far kendskab hertil.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter § 9, stk. 1, midlertidigt fratage en autoriseret sundhedsperson dennes
autorisation, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for patientsikkerheden pa
grund af grov forssmmelighed ved udavelse af erhvervet, jf. § 7, nr. 3, eller fordi vedkommende er uegnet til
udgvelsen af erhvervet pa grund af forhold naevnti § 7, nr. 1 og 2. Efter bestemmelsens stk. 2 kan Styrelsen
for Patientsikkerhed midlertidigt indskraenke en autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade, hvor der
er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for patientsikkerheden pa et eller flere faglige
omrader pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, eller fordi vedkommende er uegnet til
udgvelsen af erhvervet pa grund af forhold neevnt i § 7, nr. 1 og 2. Efter bestemmelsens stk. 3 kan Styrelsen
for Patientsikkerhed endvidere midlertidigt fratage en autoriseret sundhedsperson dennes autorisation eller
midlertidigt indskreenke en sundhedspersons virksomhedsomrade, hvis sundhedspersonen overtreeder et
forbud udstedt i medfer af § 9 b, stk. 1, overtraeder et pabud udstedt i medfer af § 10 eller overtraeder en
afggrelse om suspension udstedt i medfgr af § 10 c. Endvidere kan Styrelsen for Patientsikkerhed efter
bestemmelsens stk. 4 midlertidigt fratage en autoriseret sundhedsperson dennes autorisation eller midlertidigt
indskraenke en sundhedspersons virksomhedsomrade, hvis sundhedspersonen ikke afgiver de i § 6, stk. 1,
omtalte oplysninger til gennemfgrelse af tilsynet eller ikke medvirker ved tilsyn efter Styrelsen for
Patientsikkerheds naermere anvisninger eller overtraeder et pabud udstedt i medfer af § 10 a.
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Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser efter autorisationslovens § 9, stk. 1-3, bortfalder efter § 11 a senest
2 ar efter, at styrelsen har truffet afggrelse, medmindre styrelsen forinden har anlagt retssag, jf. § 11, stk. 1.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter autorisationslovens § 9 a, stk. 1, undlade at indbringe en sag om
autorisationsfratagelse og indskraenkning af virksomhedsomradefor domstolene og undlade at treeffe
afgerelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade pa
vilkar af, at den pageeldende autoriserede sundhedsperson i en nzermere fastsat periode overholder
betingelser om behandling, kontrolforanstaltninger m.v. Styrelsen for Patientsikkerhed kan forlaenge den
fastsatte periode.

Ved manglende overholdelse af vilkar kan Styrelsen for Patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 2
genoptage sagen om autorisationsfratagelse, indskreenkning af virksomhedsomrade, midlertidig
autorisationsfratagelse eller midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter autorisationslovens § 9 b give en autoriseret sundhedsperson forbud
mod helt eller delvis at udgve sin faglige virksomhed, mens styrelsen oplyser en sag om midlertidig
autorisationsfratagelse, jf. § 9, stk. 1, eller om midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9, stk. 2.
Forbud efter stk. 1 om, at en sundhedsperson straks ophgrer med at udgve faglig virksomhed, kan meddeles,
hvor det af hensyn til patientsikkerheden skannes ngdvendigt som felge af begrundet mistanke om fare for
patientsikkerheden pa grund af manglende egnethed som fglge af forhold naevnti § 7, nr. 1 og 2, eller alvorlig
eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, jf. stk. 2. Forbud meddeles efter stk. 3 for en neermere angiven
kortere periode, som kan forleenges.

4.3. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser
Sundheds- og Aldreministeriet ansker at sikre et @get fokus pa organisatorisk ansvar i sundhedsvaesenet og
styrke sundhedspersonernes retssikkerhed.

Geeldende lovgivning fastseetter en raekke pligter, som det pahviler enkelte autoriserede sundhedspersoner at
overholde. | lovgivningen er der desuden fastsat regler om, at sundhedspersoner i forbindelse med klager kan
modtage kritik for den sundhedsfaglige behandling, vedkommende har vydet, ligesom enkelte
sundhedspersoner kan veere genstand for tilsynsmeessige sanktioner, hvis det vurderes, at vedkommende er
til fare for patientsikkerheden. Endelig er det fastsat, at sundhedspersoner kan straffes ved grovere eller
gentagen forsammelse eller sk@deslashed.

For regionsrad og kommunalbestyrelser er der fastsat pligter til at sikre og levere en raekke sundhedsydelser.
Derudover geelder som fglge af Styrelsen for Patientsikkerhed tilsyn med behandlingssteder en pligt for
driftsherreren til at sikre, at de overordnede og tveergaende rammer for den sundhedsfaglige virksomhed pa
stedet eri orden.

Der er derimod ikke i lovgivningen fastsat et udtrykkelig krav til de ansvarlige driftsherrers, herunder regioners,
kommuners og private virksomheders, organisering og ansvar for at sikre, at sundhedspersoner kan efterleve
de forpligtelser, som de er er palagt som fglge af ansaettelsesforholdet og autorisationen.

Dette har resulteret i, at der blandt sundhedspersoner er opstaet usikkerhed om det individuelle ansvar for fejl,
ligesom det har skabt bekymring om sanktioner for forhold, som ikke skyldes den enkelte sundhedspersoner,
men derimod forhold, som kan tilskrives driftsherren, herunder normering, ledelse m.v.

De gazldende regler, hvori der ikke udtrykkeligt stilles krav til ansvaret for driftsherren, kan saledes efter
Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse medfgre, at sundhedspersoner oplever at skulle udfgre opgaver
og blive palagt pligter, som det ikke er muligt for den enkelte sundhedsperson at gennemfgre, ligesom
sundhedspersonen risikerer ikke at kunne varetage sine opgaver fagligt forsvarligt.

Det er efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse afggrende, at ansvaret for fejl og manglende
overholdelse af pligter fastsat i lovgivningen, der kan tilskrives driftsherrens dispositioner og organisering af
arbejdet og behandlingsstedet, ikke palaegges den enkelte sundhedsperson. Det er sdledes Sundheds- og
Aldreministeriets opfattelse, at der i lovgivningen bar fastsaettes udtrykkelige regler om driftsherrens ansvar.

4.4. Den foreslaede ordning
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Det foreslas, at det i lovgivningen fastsaettes, at det pahviler regionsrad, kommunalbestyrelser og private
virksomheder at organisere deres behandlingssteder pa en saddan made, at sundhedspersoner er i stand til at
varetage deres opgaver fagligt forsvarligt og overholde de pligter, som falger af lovgivningen.

Forpligtelserne som fglge af de foreslaede regler vil variere afhaengig af behandlingsstedet og i takt med
samfundsudviklingen, herunder den medicinske viden og teknologi. Det bemaerkes saledes, at der ikke
udtemmende pa forhand kan redeggres for de konkrete forpligtelser som fglge af de foresldede regler, men
forpligtelsen omfatter alle forhold, som kan have betydning for, om sundhedspersoner kan varetage deres
opgaver faglig forsvarligt og overholde de pligter, som fglger af lovgivningen.

Den foreslaede pligt understreger, at regionsrdd, kommunalbestyrelser og private virksomheder, som yder
sundhedsfaglig behandling, skal sgrge for, at behandlingsstederne har tilstraekkeligt personale og bemanding,
og at personalet har de ngdvendige faglige kvalifikationer, ligesom pligten understreger, at regionsrad,
kommunalbestyrelser og private virksomheder, som yder sundhedsfaglig behandling, skal sikre det
tilstreekkelige og n@dvendige udstyr, herunder IT, tydelig fordeling af ansvar og opgaver, ngdvendige
instrukser, rutiner og procedurer for de forskellige opgaver m.v.

Det forudseettes med lovforslaget, at Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat i forbindelse med sin
tilsynsvirksomhed - ved vurderingen af, om en tilsynssag skal rejses over for den enkelte sundhedsperson og
ved vurderingen af, om der er grundlag for at indgive politianmeldelse om overtraedelse af autorisationslovens
§ 75 - skal inddrage, om forholdet i stedet skyldes forhold, som kan tilskrives driftsherren.

Skyldes forholdet driftsherren, vil der ikke skulle ivaerkseettes sanktioner over den enkelte sundhedsperson.

Det bemeerkes, at der med de foreslaede regler ikke foreslas materielle andringer af pligter og ansvar for
sundhedspersoner. Sundhedspersoner skal séledes fortsat overholde enhver pligt, som fglger af lovgivningen.
Lovforslaget friholder saledes ikke den enkelte sundhedspersoner for sit eget faglige ansvar eller ansvaret for
at overholde omhu og samvittighedsfuldhed. Sker der saledes fejl, som ikke kan tilskrives behandlingsstedet,
men snarere sundhedspersonens manglende kompetencer og faglighed, vil der fortsat kunne udtales kritik af
vedkommende eller ivaerksaettes sanktioner efter de gaeldende regler herom.

Formar driftsherren ikke at organisere behandlingsstedet som forudsat, og dette kan bringe patientsikkerheden
i fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed i medfgr af den geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 215 b,
stk. 1, i forbindelse med sit tilsyn med behandlingsstedet efter sundhedslovens § 213, give pabud il
behandlingsstedet, hvori der opstilles sundhedsmaessige krav til den pageeldende virksomhed, eller give
pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvis. Det bemeerkes i den forbindelse, at undladelse
af at efterkomme et sddant pabud efter sundhedslovens § 272, stk. 1, straffes med bgde.

5. Databeskyttelsesretlige overvejelser
5.1. Regler om databeskyttelse

Behandling af personoplysninger er reguleret af Europa-Parlamentets og Radets forordning 2016/679/EU af
27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sadanne oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF  (herefter
databeskyttelsesforordningen), 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) samt diverse seerregler, herunder regler i
sundhedsloven og autorisationsloven.

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt ikke
ma veaere anden dansk lovgivning, er regulerer behandling af personoplysninger, idet omfang dette er reguleret
i databeskyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastlaegger en reekke grundleseggende 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
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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 laengere tidsrum end det, der er nedvendigt til de formal, hvortii de pageeldende
personoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastleegger mulighederne for at behandle almindelige
personoplysninger. Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at behandlingen kun er
lovlig, hvis og i det omfang mindst ét af de forhold, der er naevnt i bestemmelsen, ger sig geeldende, herunder
hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udferelse 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 folger endvidere af artikel 6, stk. 2, at medlemsstaterne kan opretholde eller indfgre mere specifikke
bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af databeskyttelsesforordningens bestemmelser om behandling
med henblik pa overholdelse af bl.a. artikel 6, stk. 1, litra e, ved at fastsaette mere specifikke krav til behandling
og andre foranstaltninger for at sikre lovlig og rimelig behandling. Det fglger herudover af
databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 3, 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 veere fastlagt i dette retsgrundlag, eller for sa vidt angar den behandling, der
er omhandlet i stk. 1, litra e, vaere ngdvendig for udfarelsen af en opgave i samfundets interesse, eller henhgrer
under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet palagt.

Ifolge databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af falsomme oplysninger, herunder
helbredsoplysninger, forbudt. Der geelder imidlertid en raekke undtagelser til dette forbud. Det falger bl.a. af
artikel 9, stk. 2, litra f, at stk. 1, ikke finder anvendelse, hvis behandling er ngdvendig, for at et retskrav kan
fastleegges, gares geeldende eller forsvares, eller nar domstole handler i deres egenskab af domstol. Det fglger
endvidere af artikel 9, stk. 2, litra h, at stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis 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.

Det fremgar af artikel 9, stk. 3, at personoplysninger som omhandlet i stk. 1, herunder helbredsoplysninger,
kan 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.

Det folger bl.a. af databeskyttelsesforordningens praeambelbetragtning 53, at seerlige kategorier af
personoplysninger, som begr nyde hgjere beskyttelse, kun bar 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 sddanne oplysninger med henblik pa kvalitetskontrol,
ledelsesinformation og det generelle nationale og lokale tilsyn med sundheds- eller socialsystemet.

5.2. Behandlerfarmaceuters adgang til patientoplysninger

Ved modtagelse af ansggninger om autorisation, registrering af oplysninger i autorisationsregisteret og
offentliggerelse af oplysninger om autorisationsstatus, foreligger der behandling af personoplysninger.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at der i medfer af de foresldede bestemmelseri §§ 70 ¢, 70
d og 70 e til autorisationsloven og den foreslaede § 157, stk. 3 og stk. 14 i sundhedsloven, vil ske behandling
af bade almindelige personoplysninger og falsomme personoplysninger, herunder bl.a. i forbindelse med
elektronisk journalfgring af patientoplysninger.
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Autorisationslovens regler om indhentning, opbevaring, videregivelse og offentligggrelse af personoplysninger
er i forbindelse med gennemgang af dansk lovgivnings overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen
blevet vurderet at kunne opretholdes i henhold til artikel 6, stk. 1, litra c og e, og artikel 9, stk. 2, litra b og h, jf.
betaenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordningen (2016/676), del Il, bilag 11.

5.3. Videregivelse af oplysninger mellem Lagemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed

Sundheds- og /ldreministeriet vurderer, at der ligeledes vil kunne ske udveksling af fglsomme
personoplysninger i medfer af den foresldede bestemmelse i § 65, stk. 6, til autorisationsloven.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at der i den ovennaevnte situation vil kunne blive behandlet
bade almindelige personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 6 og fglsomme
personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9.

Det bemaerkes i den forbindelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed og Leegemiddelstyrelsen i medfar af den
foreslaede bestemmelse bade vil skulle videregive generelle sagsoplysninger, f.eks. sags-ID, sagsnummer,
oplysninger om sagsparter m.v., dels oplysninger, herunder oplysninger om helbredsmaessige forhold, fra
konkrete tilsynssager.

Sundheds- og Aldreministeriet finder, at de foresldede bestemmelser kan vedtages inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra j, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, samt artikel 9, stk. 2, litra h, jf.
artikel 9, stk. 3.

Det bemaerkes herudover, at sundhedspersoner er omfattet af en lovbestemt tavshedspligt, jf. sundhedslovens
§ 40, og at ansatte i Styrelsen for Patientsikkerhed og Leegemiddelstyrelsen ligeledes vil veere omfattet af en
lovbestemt tavshedspligt, jf. forvaltningslovens § 27. betingelsen i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
3, om, at behandling af oplysninger omfattet af artikel 9, stk. 1, kan ske til formal, der er omfattet af artikel 9,
stk. 2, litra h, hvis oplysningerne behandles af en fagperson, der har tavshedspligt i henhold til
medlemsstaternes nationale ret, er saledes opfyldt.

6. Gkonomiske konsekvenser for det offentlige
6.2. Autorisation af ambulancebehandlere m.v.

De samlede udgifter til autorisation af ambulancebehandlere skennes at udgere 462.078 kr. arligt i
overgangsperioden 2019-2024. Fra 2025 udggr de arlige udgifter til autorisation af ambulancebehandlere
27.279 kr. De samlede udgifter til registrering af paramedicinere skgnnes at udgere 138.020 kr. arligt i
overgangsperioden 2019-2024. Fra 2025 udgegr de arlige udgifter til autorisation af ambulancebehandlere
24.823 kr. Styrelsens udgifter til handtering af ansggninger om autorisation og registrering finansieres via
gebyrer, der opkraeves ved autorisation og registrering.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil desuden skulle fgre individtilsyn med autoriserede ambulancebehandlere.
Udgifterne til individtilsyn skgnnes at udgegre 0,2 mio. kr. arligt, som afholdes inden for Sundheds- og
/Aldreministeriets eksisterende ramme.

Der forventes ikke merudgifter til klage- og erstatningssager samt risikobaseret tilsyn.

6.3. Opgavespecifik autorisation af behandlerfarmaceuter

Lovforslagets del om indfarelse af opgavespecifik autorisationsordning vil indebeere udgifter til modtagelse,
behandling og vurdering af ansggninger om autorisation til behandlerfarmaceuter. De samlede udgifter il

autorisation af behandlerfarmaceuter finansieres via gebyrer, der opkraeves ved autorisation, jf. afsnit 8.2.

Styrelsen vil ligeledes skulle fgre tilsyn med de receptekspederende enheder, som bliver et behandlingssted
som fglge af, at behandlerfarmaceuterne udfgrer sundhedsfaglig behandling.

45



46

6. juli 2018

De samlede udgifter til autorisation af behandlerfarmaceuter finansieres via gebyrer, der opkreaeves ved
autorisation, jf. afsnit 6.2.

Med autorisation af behandlerfarmaceuter omfattes disse af bestemmelserne vedr. klage- og
erstatningsadgang i klage- og erstatningsloven. Styrelsen vil derfor skulle behandle klage- og erstatningssager
vedrgrende behandlerfarmaceuter. Udgifter til behandlingen af klage- og erstatningssager er
takstfinansierede, og afholdes af de pageeldende regioner.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil desuden skulle fere individtilsyn tilsyn med behandlerfarmaceuterne.
Udgifterne til individtilsyn skennes at udgere 20.000-30.000 kr. arligt, som afholdes inden for Sundheds- og
/Aldreministeriets eksisterende ramme.

Lovforslaget medfgrer endvidere behov for tilretninger i FMK. Tilretningerne foretages af
Sundhedsdatastyrelsen, og omkostningerne er estimeret til 0,8 mio. kr. Omkostninger afholdes inden for
Sundheds- og ZAldreministeriets nuvaerende ramme.

Laegemiddelstyrelsen vil have initialomkostninger mellem 2,1 og 2,4 mio. kr.t til tilretning af de it-systemer, der
skal understgtte genordinationsordningen. Hertil kommer Igbende driftsudgifter til systemerne pa 0,3 og 0,4
mio. kr. arligt. Styrelsens udgifter afholdes inden for Sundheds- og ZAldreministeriets eksisterende ramme.

Laegemiddelstyrelsen vil skulle administrere honoreringen af de enkelte apoteker for genordinationer.
Honoraret herfor er efter bruttoavanceaftalen dels finansieret af en egenbetaling fra patienterne og dels
finansieret af en forhgjelse af bruttoavancerammen, som Lsegemiddelstyrelsen vil opkreeve med en ny
sektorafgift og omfordele afthaengigt af antallet af genordinationer pa de enkelte apoteker og filialer.

Leegemiddelstyrelsen forventer ikke gget administration eller omkostninger i forhold til tilsyn.

Det vurderes, at lovforslaget vil medfgre en mindre byrdelettelse for praktiserende lseger og vagtfunktioner, da
borgere ved indferelse af genordinationsydelsen vil kunne f& genordineret sin receptpligtige medicin pa
receptekspederende enheder.

6.4. Organisatorisk ansvar

Lovforslagets bestemmelser om organisatorisk ansvar indebaerer ikke gkonomiske konsekvenser for det
offentlige.

7. Implementeringskonsekvenser for det offentlige
7.2. Autorisation af ambulancebehandlere m.v.

Indfarelse af en autorisationsordning for ambulancebehandlere vil indebaere, at Styrelsen for Patientsikkerhed
skal modtage, behandle og vurdere ansggninger om autorisation til ambulancebehandler. Styrelsen vil
ligeledes skulle modtage, behandle og vurdere ansggninger om registrering som ambulancebehandler med
seerlig kompetence (paramediciner).

Styrelsen for Patientsikkerhed vil ogsa skulle fgre individtilsyn med autoriserede ambulancebehandlere, som
vil have betydning for styrelsens arbejdsgange.

For s& vidt angar de syv principper for digitaliseringsklar lovgivning bemeerkes det, at bestemmelserne i
lovforslaget er udarbejdet sa enkelt og klart som muligt.

Det bemzerkes endvidere, at ans@gning om autorisation og registrering kan indgives digitalt til Sundheds- og
Aldreministeriet, herunder ved anvendelse af digital post.

7.3. Opgavespecifik autorisation af behandlerfarmaceuter
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Lovforslagets del om indfarelse af en opgavespecifik autorisationsordning for ambulancebehandlere vil
indebeerer, at Styrelsen for Patientsikkerheds arbejdsgange udvides til at omhandle en ny gruppe
sundhedspersoner, hvor styrelsen skal modtage, behandle og vurdere ansggninger om autorisation til
behandlerfarmaceut.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil ligeledes skulle fare bade individtilsyn og tilsyn med behandlingsstedet, der
vil have betydning for styrelsens arbejdsgange.

For s& vidt angar de syv principper for digitaliseringsklar lovgivning bemeerkes det, at bestemmelserne i
lovforslaget er udarbejdet sa enkelt og klart som muligt.

Det bemaerkes at ansggning om autorisation af behandlerfarmaceuter kan indgives digitalt til Sundheds- og
Aldreministeriet, herunder ved anvendelse af digital post.

Det bemaerkes endvidere, at behandlerfarmaceuten gives adgang til at indhente og anvende oplysninger fra
FMK, som forudseaetter en seerskilt adgang, der kun kan benyttes af behandlerfarmaceuten, hvorved der
etableres en sikker og tryg datahandtering, herunder beskyttelse af personoplysninger.

7.4. Organisatorisk ansvar

Lovforslagets bestemmelser om organisatorisk ansvar indebaerer ikke implementeringskonsekvenser for de
offentlige myndigheder og behandlingssteder, som allerede pa nuveerende tidspunkt formar at organisere sine
behandlingssteder pa en sadan made, at sundhedspersoner, er i stand til at varetage deres opgaver fagligt
forsvarligt og overholde de pligter, som fglger af lovgivningen. Der vil derimod for behandlingssteder, som ikke
i forvejen lever op til denne geeldende pligt, vaere implementeringskonsekvenser.

8. Bkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

8.1. Autorisation af ambulancebehandlere m.v.

Personer, der gnsker at opna autorisation som ambulancebehandler, vil skulle indgive en ansggning il
Styrelsen for Patientsikkerhed. De pagaeldende vil skulle betale et engangsgebyr ved meddelelse af
autorisation. | perioden 1. juli 2019 — 30. juni 2021 vil autorisationsgebyret udgere 1.155 kr. Fra 2022 vil
gebyrerne falde, indtil gebyret nar et permanent niveau i 2026, hvor gebyret vil udggre 273 kr.

Det bemaerkes i den forbindelse, at Sundheds- og Aldreministeriet pateenker at gennemfare en stgrre analyse
af autorisationsomradet i lgbet af 2018. Analysen ventes at munde ud i en justering af gebyrerne pa
autorisationsomradet.

Personer, der har autorisation som ambulancebehandler, og som gnsker saerlig tilladelse til at betegne sig
som ambulancebehandler med szerlig kompetence (paramediciner) vil ligeledes skulle indgive en ansggning
til Styrelsen for Patientsikkerhed. De pageldende vil skulle betale et engangsgebyr ved meddelelse af
tilladelse. | perioden 1. juli 2019 — 30. juni 2021 vil gebyret udgere 1.380 kr. Fra 2022 vil gebyrerne falde, indtil
gebyret nar et permanent niveau i 2026, hvor gebyret vil udgere 310 kr.

Behandlingssteder, der drives af autoriserede ambulancebehandlere, eller som har autoriserede
ambulancebehandlere ansat, skal lade sig registrere hos de centrale sundhedsmyndigheder efter
sundhedslovens § 213 c. Styrelsen for Patientsikkerhed opkraever et arligt gebyr hos de behandlingssteder,
der er registrerede, til deekning af udgifterne til ordningen og det risikobaserede tilsyn. Ambulancebehandlere
forudseettes ansat i allerede registrerede praehospitale enheder, men hvis de pagaeldende finder beskaeftigelse
andre steder i sundhedsvaesenet, vil disse klinikker m.v. ogsa skulle registreres og betale gebyr.

8.2.0pgavespecifik autorisation af behandlerfarmaceuter
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Personer, der gnsker at opna opgavespecifik autorisation som behandlerfarmaceut, vil skulle indgive en
ansggning til Styrelsen for Patientsikkerhed. De pagaeldende vil skulle betale et engangsgebyr ved meddelelse
af autorisation. Apotekersektoren finansierer udgifter til gebyrer som fglge af autorisationen inden for den
geeldende bruttoavanceramme.

Apotekersektoren finansierer udgifter til efteruddannelse af behandlerfarmaceuter og gebyrer som fglge af
autorisations- og tilsynsordning inden for den geeldende bruttoavanceramme. De receptekspederende
enheder skal desuden foretage systemmeessige tilretninger i deres lokale apotekssystemer.

Apotekersektoren vil fa daekket udgifterne dels ved borgernes gebyrbetaling for de nye sundhedsydelser, dels
ved finansiering inden for bruttoavancerammen.

Behandlingssteder, hvor der er ansat en behandlerfarmaceut, skal lade sig registrere hos de centrale
sundhedsmyndigheder efter sundhedslovens § 213 c, stk. 1.

Apoteker, herunder filialer, med behandlerfarmaceuter skal registreres i Behandlingsstedsregistret i kategori
3 og betale et arligt gebyr pa 4.090 kr. (2018 pris- og lgnniveau) til Styrelsen for Patientsikkerhed, der skal
deekke styrelsens udgifter til registreringsordningen samt tilsynet med apoteker med behandlerfarmaceuter.

Apoteker og filialer med egne vaccinationsklinikker, der tilbyder influenza- og rejsevaccinationer, er allerede
registreret i Styrelsen for Patientsikkerheds Behandlingsstedsregister i kategori 3 og betaler et arligt gebyr.
Disse apoteker skal ikke foretage yderligere registreringer eller betale yderligere gebyr til styrelsen, nar de far
behandlerfarmaceuter til at foretage genordinationer.

Der er i Behandlingsstedsregistret i alt registreret 143 apoteker, herunder filialer, der udfgrer vaccination. De
143 apoteker og filialer er fordelt pa i alt 75 bevillingsindehavere (I Behandlingsstedsregisteret forstaet som
unikke virksomheder med eget CVR nummer).

Apotekerforeningen har oplyst, at der i alt er 211 bevillingsindehavere. Hvis det antages, at alle
bevillingsindehavere som minimum har én behandlerfarmaceut ansat, betyder det, at de resterende 136
bevillingsindehavere skal registrere sig i Behandlingsstedsregisteret. Hertii kommer eventuelt
receptekspederende enheder (filialer), hvor der kommer behandlerfarmaceuter og foretager genordinationer.

Safremt det alene er moderapoteket, der har/far en behandlerfarmaceut ansat, samt at alle apotekere som
minimum har én behandlerfarmaceut ansat, vil der saledes komme arlige ekstraudgifter til apotekerne pa 0,6
mio. kr. i 2018 pris- og lgnniveau.

Er det alle 452 receptekspederende enheder (summen af moderapoteker, supplerende enheder og
apoteksfilialer), der vil have/fa en behandlerfarmaceut ansat, vil der komme arlige ekstraudgifter til apotekerne
pa 1,3 mio. kr. i 2018 pris- og lgnniveau.

Apotekersektoren finansierer udgifter til gebyrer som fglge af tilsynsordningen inden for den geeldende
bruttoavanceramme.

8.3.Organisatorisk ansvar

Lovforslagets bestemmelser om organisatorisk ansvar indebeerer ikke gkonomiske og administrative
konsekvenser for erhvervslivet m.v., for sa vidt angar de private driftsherrer, som allerede pa nuvaerende
tidspunkt formar at organisere deres behandlingssteder pa en sadan made, at sundhedspersoner er i stand til
at varetage deres opgaver fagligt forsvarligt og overholde de pligter, som fglger af lovgivningen. Der kan
derimod for behandlingssteder, som ikke i forvejen lever op til denne geeldende pligt, vaere gkonomiske og
administrative konsekvenser forbundet med at implementere reglerne.

9. Administrative konsekvenser for borgerne
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Borgeren vil med genordinationsydelsen fa lettere adgang til at fa& udleveret receptpligtig medicin. Ydelsen
tilbydes mod betaling af et gebyr, og borgeren betaler derfor delvist for ydelsen.

Det vurderes, at forslaget ikke i gvrigt har administrative konsekvenser for borgeren.

10. Miljomaessige konsekvenser
Lovforslaget medfgrer ingen miljgmaessige konsekvenser.

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

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005, som endret ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2013/55/EU af 20. november 2013 om anerkendelse af erhvervsmaessige
kvalifikationer (anerkendelsesdirektivet) er bl.a. implementeret i dansk ret ved bekendtgarelse nr. 49 af 13.
januar 2010 om EU- og E@S-statsborgeres adgang til udevelse af virksomhed som autoriseret
sundhedsperson, som aendret ved bekendtggrelse nr. 61 af 15. januar 2016.

Bekendtgarelsen fastseetter regler om anerkendelse af personer, som har gennemgdet en af
autorisationsloven omfattet uddannelse i et EU/E@S-land.

Direktivet er ogsa implementeret ved bekendtggrelse nr. 882 af 28. juni 2016 om adgang til udgvelse af
virksomhed som ambulanceassistent, ambulancebehandler og ambulancebehandler med saerlig kompetence
(paramediciner) ved ambulanceberedskaber i Danmark for statsborgere fra EU- og E@S-lande m.v. Det er
hensigten med lovforslaget, at bekendtgarelse nr. 882 af 28. juni 2016 ophaeves, idet ambulancebehandlere
og ambulancebehandlere med seerlig kompetence (paramedicinere) fremover vil blive omfattet af den
geeldende bekendtgerelse nr. 49 af 13. januar 2010 om EU- og EQJS-statsborgeres adgang til udgvelse af
virksomhed som autoriseret sundhedsperson.

Indfgring af en autorisationsordning for behandlerfarmaceuter vil indebeere, at behandlerfarmaceuter ligeledes
vil blive omfattet af reglerne om gensidig anerkendelse i EU’s anerkendelsesdirektiv, som implementeret ved
bekendtgarelse nr. 49 af 13. januar 2010 om EU- og EJS-statsborgeres adgang til udavelse af virksomhed
som autoriseret sundhedsperson.

Lovforslagets bestemmelser §§ 11 a og 11 b i apotekerloven skal desuden ses i sammenhasng med Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder ved greenseoverskridende
sundhedsydelser, der sikrer hel eller delvis offentlig daekning af udgifter til borgernes sygebehandling under
ophold i et andet EU-/EQZS-land.

12. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Aarhus Universitet, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Ansatte Tandlaegers Organisation,
Bedre Psykiatri, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Danmarks Apotekerforening,
Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-
og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening,
Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for Akutmedicin, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk
Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Dansk Standard, Danske
Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske
Handicaporganisationer, Danske Dental Laboratorier, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer,
Danske Aldrerad, Datatilsynet, De Offentlige Tandlaeger, Den Danske Dommerforening, Den Danske
Dyrlaegeforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad,
Diabetesforeningen, Digitaliseringsstyrelsen, Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforeningen,
Finanstilsynet, FOA, Forbrugerrddet, Foreningen af Kliniske Dieetister, Foreningen af Specialleeger,
Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Forsikring & Pension,
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Feergernes Landsstyre, Gigtforeningen, Grenlands Selvstyre, Hjernesagen, Hijerteforeningen,
Hareforeningen, Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Laegemidler (IGL), Institut for
Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og
Ernaeringsforbundet, Kgbenhavns Universitet, Kraeftens Bekeempelse, Landsforeningen af nuveerende og
tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade
(LMS), Landsforeningen SIND, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Laegeforeningen,
Laegemiddelindustrienforeningen (Lif), Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber,
Patienterstatningen, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke,
Pharmadanmark, Pharmakon, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation,
Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region
Sjeelland, Region Syddanmark, Regionernes Lennings- og Takstnaevn, Retspolitisk Forening, Rigsadvokaten,
Rigsombudsmanden pa Faergerne, Rigsombudsmanden pa Grgnland, Rigspolitiet, Radet for Digital
Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Syddansk Universitet, Sjaeldne Diagnoser,
Socialpaedagogernes Landsforbund, Tandlaegeforeningen, Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning,
Transporterhvervets uddannelser (TUR), Udviklingsheemmedes Landsforbund, Yngre Laeger, AldreForum,
AEldresagen og 3F.

13. Sammenfattende skema

Positive Negative konsekvenser/merudgifter
konsekvenser/mindreudgifter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej, anfer
(hvis ja, angiv omfang/hvis nej, anfer = “Ingen”)

"Ingen”)

Jkonomiske Ingen Der vil veere udgifter forbundet med

konsekvenser autorisation af ambulancebehandlere og

for stat, registrering af ambulancebehandlere med

kommuner og seerlig kompetence (paramedicinere) il

regioner vurdering af ansggninger, registrering og
individtilsyn.

Der vil veere udgifter forbundet med
opgavespecifik autorisation af
behandlerfarmaceuter til vurdering af
ansggninger, registrering, tilsyn,
behandling af klagesager, erstatning i
forbindelse med patientskader og IT-
maessige tilpasninger. Der vil desuden
veere udgifter forbundet med tilretning af

FMK.
Implementerings = Ingen Det vil veere ske en udvidelse af Styrelsen
konsekvenser for Patientsikkerheds arbejdsgange ved
for stat, autorisation af ambulancebehandlere,
kommuner og autorisation af behandlerfarmaceuter samt
regioner registrering af ambulancebehandlere med

seerlig kompetence (paramedicinere), der
betyder, at styrelsen skal modtage,
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Jkonomiske Ingen
konsekvenser
for erhvervslivet

Administrative Ingen
konsekvenser
for erhvervslivet

behandle og vurdere ans@gninger om fra
disse sundhedspersoner.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil ligeledes
skulle fgre bade individtilsyn og tilsyn med
et receptekspederende enheder, der vil
have betydning for styrelsens
arbejdsgange.

For sa vidt angar de syv principper for
digitaliseringsklar lovgivning bemeerkes
det, at bestemmelserne i lovforslaget er
udarbejdet sa enkelt og klart som muligt.

Det bemaerkes at ansggning om
autorisation af behandlerfarmaceuter kan
indgives  digitalt til  Sundheds- og
AEldreministeriet, herunder ved anvendelse
af digital post.

Det bemeerkes endvidere, at
behandlerfarmaceuten gives adgang til at
indhente og anvende oplysninger fra FMK,
som forudsaetter en seerskilt adgang, der
kun kan benyttes af behandlerfarmaceuten,
hvorved der etableres en sikker og tryg
datahandtering, herunder beskyttelse af
personoplysninger.

Ambulancebehandlere, der soger om
autorisation vil skulle afholde udgiften fil
autorisation. Ambulancebehandlere med
seerlig kompetence (paramediciner), der
sgger om registrering, vil skulle afholde
udgiften til registrering.

Apotekersektoren finansierer udgifterne til
efteruddannelse af behandlerfarmaceuter
og gebyrer som fglge af autorisations- og
tilsynsordning samt udgifter forbundet med
systemmaessige tilretninger i de lokale
apotekssystemer inden for den geaeldende
bruttoavanceramme.

De ambulancebehandlere,
ambulancebehandlere med seerlig
kompetence (paramedicinere) og

behandlerfarmaceuter, der sgger om
autorisation/registrering skal indgive en
ansggning.
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Administrative
konsekvenser
for borgerne

Miljgmeessige
konsekvenser

Borgeren vil med Ingen
genordinationsydelsen fa lettere
adgang til at fa udleveret receptpligtig

medicin. Ydelsen tilbydes mod
betaling af et gebyr, og borgeren

betaler derfor delvist for ydelsen.

Ingen Ingen

Forholdet til EU-
retten

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om
anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifikationer, som @endret ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2013/55/EU af 20. november 2013
(anerkendelsesdirektivet) er bl.a. implementeret i dansk ret ved bekendtggrelse nr.
49 af 13. januar 2010 om EU- og EJS-statsborgeres adgang til udgvelse af
virksomhed som autoriseret sundhedsperson, som andret ved bekendtggrelse nr.
61 af 15. januar 2016.

Bekendtgarelsen fastseetter regler om anerkendelse af personer, som har
gennemgaet en af autorisationsloven omfattet uddannelse i et EU/E@S-land.

Indfgring af en autorisationsordning for behandlerfarmaceuter vil indebaere, at
behandlerfarmaceuter vil blive omfattet af reglerne om gensidig anerkendelse i
anerkendelsesdirektivet, som implementeret ved bekendtgarelse nr. 49 af 13. januar
2010 om EU- og EQS-statsborgeres adgang til udevelse af virksomhed som
autoriseret sundhedsperson.

Anerkendelsesdirektivet er ogsa implementeret ved bekendtggrelse nr. 882 af 28.
juni 2016 om adgang til udevelse af virksomhed som ambulanceassistent,
ambulancebehandler og ambulancebehandler med seerlig kompetence
(paramediciner) ved ambulanceberedskaber i Danmark for statsborgere fra EU- og
EJS-lande mv. Det er hensigten, at bekendtggrelse nr. 882 af 28. juni 2016
opheeves, idet ambulancebehandlere og ambulancebehandlere med seerlig
kompetence (paramedicinere) fremover vil blive omfattet af den gaeldende
bekendtgarelse nr. 49 af 13. januar 2010 om EU- og EJS-statsborgeres adgang til
udgvelse af virksomhed som autoriseret sundhedsperson.

Lovforslagets bestemmelser §§ 11 a og 11 b i apotekerloven skal desuden ses i
sammenhaeng med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts
2011 om patientrettigheder ved greenseoverskridende sundhedsydelser, der sikrer
hel eller delvis offentlig daekning af udgifter til borgernes sygebehandling under
ophold i et andet EU-/E@S-land.

52



53

6. juli 2018

Gar videre end Ja Nej
minimumskrav i

EU-regulering X
(seet X)

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1
Til nr. 1

Det fremgar af § 1, stk. 3, i autorisationsloven, at den der har autorisation som laege, tandlaege, kiropraktor,
fysioterapeut, osteopat, jordemor, klinisk tandtekniker, kontaktlinseoptiker, optometrister eller tandplejer er
forbeholdt ret til at udgve en bestemt sundhedsfaglig virksomhed. Det naermere regler herom fremgar af lovens
afsnit II.

Behandlerfarmaceuter har i dag ikke et virksomhedsforbeholdt omrade.

Det foreslas i § 1, stk. 3, at tilfgje behandlerfarmaceuter til listen over autoriserede sundhedspersoner, der
forbeholdes ret til at udgve en bestemt sundhedsfaglige virksomhed.

Forslaget medferer, at behandlerfarmaceuten kan fa del i ordinationsretten, som i dag udger virksomhed
forbeholdt leeger og tandleeger, der betyder, at behandlerfarmaceuten kan fa adgang til at genordinere visse
leegemidler til patienter i stabil medicinsk behandling og ordinere dosisdispensering med tilskud, jf.
lovforslagets foreslaede bestemmelse i § 70 e, stk. 5, i autorisationsloven.

Behandlerfarmaceutens forbeholdte virksomhedsomrade medferer ikke, at lseger og tandlaegers ordinationsret
indskraenkes.

Tilnr. 2

Det fremgar af autorisationslovens § 4, at sundhedsministeren fastsaetter gebyrer for Styrelsen for
Patientsikkerheds meddelelse af autorisation efter denne lov samt gebyrer for tilladelse til selvsteendigt virke
som henholdsvis laege, tandlaege eller kiropraktor og tilladelse til at betegne sig som speciallzege eller
specialtandlzege baseret pa uddannelse gennemfgrt i Danmark eller i udlandet.

Der er saledes ikke hjemmel til at opkreeve gebyr for meddelelse af tilladelse til at betegne sig som
ambulancebehandler med seaerlig kompetence (paramediciner).

Det foreslds i § 4, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette gebyrer for Styrelsen for

Patientsikkerheds meddelelse af tilladelse til at betegne sig som ambulancebehandler med saerlig kompetence
(paramediciner). Det forudseettes, at der med hjemmel heri fastsaettes gebyr for meddelelse af tilladelse.
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Tilnr. 3

Det fremgar af autorisationslovens § 21, stk. 1, at leeger, tandleeger, kiropraktorer, jordemadre, kliniske
dieetister, kliniske tandteknikere, tandplejere, kontaktlinseoptikere og optometrister skal fere patientjournal
over deres virksomhed.

Det fremgar saledes 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 indfert
oplysningerne i journalen og tidspunktet herfor.

Det foreslasi § 21, stk. 1, 1. pkt., at tilfgje behandlerfarmaceuter til listen over autoriserede sundhedspersoner,
der skal fgre patientjournal over deres virksomhed

Det er efter bestemmelsen alene den pagaeeldendes virksomhed som behandlerfarmaceut, der er
journalfgringspligtig og ikke virksomheden som farmaceut. Behandlerfarmaceuter skal herefter fare journal
over deres virksomhed i forbindelse med dosisdispensering af lageordineret medicin med tilskud og
genordination af receptpligtig medicin, jf. den foresldede bestemmelse i § 21, stk. 1, 1. pkt. Radgivning om
handkgbslaegemidler, faglig rddgivning og rad om behandling i e@vrigt, som behandlerfarmaceuten matte
foretage i forbindelse med genordination og dosisdispensering, vil efter bestemmelsen skulle journalfgres.

Den gvrige farmaceutfaglige virksomhed, som farmaceuten foretager pa apoteket, vil efter bestemmelsen ikke
skulle journalfgres.

Tilnr. 4

Ambulancebehandlere er i dag ikke omfattet af autorisationsloven.

Med indseettelsen af § 70 c i autorisationsloven foreslas det, at der indferes en autorisationsordning for
ambulancebehandlere.

Efter den foresléede § 70 c, stk. 1, kan autorisation som ambulancebehandler meddeles den, der har bestaet
dansk eksamen som ambulancebehandler eller en udenlandsk eksamen, som kan sidestilles hermed. Findes
betingelserne for meddelelse af autorisation at vaere opfyldt, meddeles autorisation som ambulancebehandler
— i lighed med gvrige autorisationer efter autorisationsloven — mod betaling af et gebyr fastsat i henhold til
autorisationslovens § 4.

Det betyder, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan meddele autorisation som ambulancebehandler til den, der
har gennemfgrt den danske erhvervsuddannelse til ambulancebehandler, som pa nuvaerende tidspunkt er
reguleret i bekendtgarelse nr. 663 af 1. juni 2018 om erhvervsuddannelsen til ambulancebehandler.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan ligeledes efter bestemmelsen meddele autorisation den, der fgr 1. januar
2019 har gennemfert en tidligere uddannelse til ambulancebehandler efter Sundhedsministeriets
bekendtggrelser herom.

Personer med en udenlandsk uddannelse, som kan sidestilles med den danske uddannelse som
ambulancebehandler, meddeles efter forslaget dansk autorisation efter autorisationslovens saedvanlige
bestemmelser herom. Der henvises til lovforslagets almindelige bemaerkninger afsnit 2.1.4.

Efter den foreslaede § 70 c, stk. 2, kan autorisation som ambulancebehandler meddeles den, der har

gennemfgrt dansk videregdende ambulanceuddannelse og et efterfalgende opkvalificerende forlab. Findes
betingelserne for meddelelse af autorisation at veere opfyldt, meddeles autorisation som ambulancebehandler
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— i lighed med @vrige autorisationer efter autorisationsloven — mod betaling af et gebyr fastsat i henhold til
autorisationslovens § 4.

Det foreslas i § 70 c, stk. 3, at ret til at betegne sig som ambulancebehandler forbeholdes den, der har
autorisation som ambulancebehandler.

Det indebeerer, at kun autoriserede ambulancebehandlere fremadrettet vil have ret til at benytte denne titel.

Det foreslas i § 70 c, stk. 4, at sundhedsministeren kan fastseette regler om udgvelse af virksomhed som
ambulancebehandler og om afgraensning heraf. Lovforslaget indeholder ikke et forbeholdt
virksomhedsomrade for ambulancebehandlere.

Der henvises til lovforslagets almindelige bemaerkninger afsnit 2.

Med indseettelsen af § 70 d i autorisationsloven foreslas det, at der indfgres en registrering for
ambulancebehandlere med seerlig kompetence (paramedicinere).

Efter den foresldede § 70 d, stk. 7, ma en ambulancebehandler ikke uden seerlig tilladelse fra Styrelsen for
Patientsikkerhed betegne sig som ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner).

Der indfgres sdledes en titelbeskyttelse til den, der opnar seerlig tilladelse til at anvende betegnelsen
ambulancebehandler med seerlig kompetence (paramediciner). Det indebaerer, at kun personer med denne
seerlige tilladelse vil kunne anvende denne titel.

Efter den foreslaede § 70 d, stk. 2, meddeles tilladelse den, der har bestdet dansk eksamen som
ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner) eller en udenlandsk eksamen, som kan
sidestilles hermed.

Det betyder, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter ansagning kan meddele seerlig tilladelse til at benytte titlen
ambulancebehandler med szerlig kompetence (paramediciner) til den, der har dansk autorisation som
ambulancebehandler, og som har gennemfgrt dansk uddannelse til ambulancebehandler med seerlig
kompetence (paramediciner) efter Sundhedsministeriets bekendtggrelser herom. Det bemazerkes, at
Sundhedsministeren med hjemmel i sundhedslovens § 169 kan fastseette regler om uddannelse af
ambulancemandskab.

Findes betingelserne for meddelelse af saerlig tilladelse at veere opfyldt, meddeles tilladelsen mod betaling af
et gebyr fastsat i henhold til autorisationslovens § 4.

Personer med udenlandsk uddannelse, som kan sidestiles med den danske uddannelse som
ambulancebehandler med saerlig kompetence (paramediciner), meddeles efter forslaget seerlig tilladelse til at
benytte titlen. Det forudsaettes med lovforslaget, at Sundhedsministeren med hjemmel i autorisationslovens §
2, stk. 2, jf. 3, stk. 1 og 2, fastsaetter bestemmelser for anerkendelse af udenlandsk uddannede
ambulancebehandlere med saerlig kompetence (paramedicinere), herunder bade danske statsborgere,
EU/EQS-statsborgere og statsborgere i lande uden for EU/EQS. Der henvises til lovforslagets almindelige
bemaerkninger afsnit 2.1.4.

Det foreslas i § 70 d, stk. 3, at sundhedsministeren kan fastszette regler om udgvelse af virksomhed som
ambulancebehandler med szerlig kompetence (paramediciner) og om afgraensning heraf. Lovforslaget
indeholder ikke et forbeholdt virksomhedsomrade for ambulancebehandlere med seerlig kompetence
(paramedicinere).

Der henvises til lovforslagets almindelige bemaerkninger afsnit 2.

Der er i dag ikke mulighed for at udgve virksomhed som behandlerfarmaceuter, og disse er saledes ikke i dag

ikke omfattet af autorisationsloven.
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Det foreslas med indsaettelsen af § 70 e, stk. 1, i autorisationsloven, at autorisation som behandlerfarmaceut
meddeles den, der har bestaet kursus i behandlerfarmaci eller en udenlandsk uddannelse, der kan sidestilles
hermed, og som forud for optagelsen pa kursus i behandlerfarmaci har bestdet relevant eksamen i farmaci, jf.
§70e, stk. 1, nr. 1-3.

Det forudsazettes saledes med lovforslaget, at optagelse pa det relevante supplerende kursus i
behandlerfarmaci er betinget af, at uddannelseskravene i det foreslaede § 70 e, stk. 1, nr. 1 — 3, er opfyldt, og
at dette kontrolleres af kursusudbyder forud for kursets begyndelse.

Der fgres et samlet register hos Uddannelses- og Forskningsministeriet, over antallet af dansk uddannede
farmaceuter fordelt pa universiteterne.

Det foreslas med § 70 e, stk. 1, nr. 1, at en dansk uddannet farmaceut med en bestaet eksamen i farmaci kan
supplere sin uddannelse med et kursusforlgb i behandlerfarmaci og herefter fa adgang til autorisation som
behandlerfarmaceut.

Med § 70 e, stk. 1, nr. 2, foreslas det, at en dansk uddannet farmaceut med en bestaet eksamen i farmaceutisk
videnskab og et gennemfgart studieophold pa et dansk apotek kan supplere sin uddannelse med et kursusforlgb
i behandlerfarmaci, og herefter fa adgang til autorisation som behandlerfarmaceut. Studieophold pa apotek er
en henvisning til kurset "Studieophold pa apotek” i uddannelsen i farmaci. Kurset er af 6 maneders varighed,
og skal gennemfgres under de samme vilkar og krav, der geelder for de farmaceutstuderende.

Med § 70 e, stk. 1, nr. 3, foreslas det, at en udenlandsk uddannet farmaceut, med en uddannelse der kan
sidestilles med den danske uddannelse i farmaci, kan suppleres med et kursusforlgb i behandlerfarmaci, og
herefter fa adgang til autorisation som behandlerfarmaceut. Der henvises for naermere herom til lovforslagets
almindelige bemaerkninger 3.2.3.

Det bemeerkes, at det fortsat vil vaere Laegemiddelstyrelsen, der treeffer afgerelse ved ansggning fra
udenlandsk uddannede, der under anseettelse i Danmark gnsker at betegne sig som »farmaceut«. Styrelsen
for Patientsikkerhed vil efterfelgende skulle tage stilling til, om en udenlandsk uddannet ansgger vil kunne
autoriseres som behandlerfarmaceut, jf. autorisationslovens §§ 2 og 3.

Det foreslas med § 70 e, stk. 2, at retten il at betegne sig som behandlerfarmaceut har kun den, der har
autorisation, som behandlerfarmaceut.

Det betyder, at der indfares en titelbeskyttelse til den, der opnar autorisation som behandlerfarmaceut.

Titelbeskyttelse foreslas af hensyn til patientsikkerheden, og virkningen heraf er, at ingen andre, end dem der
er autoriserede som behandlerfarmaceuter, ma kalde sig eller pa anden made udgive sig for at veere
"behandlerfarmaceut”.

Titlen ”“behandlerfarmaceut” vil som felge af den opgavespecifikke autorisation veere knyttet til den
pageeldendes varetagelse af genordination og dosisdispensering med tilskud som led i et ansaettelsesforhold
pa et apotek eller en apoteksfilial.

Det foreslas med § 70 e, stk. 3, at retten til at udave virksomhed som behandlerfarmaceut har kun den, der
har autorisation som behandlerfarmaceut, og kun som led i arbejdet pa et apotek eller apoteksfilial.

Det betyder, at der indfgres et virksomhedsforbeholdt omrade for autoriserede behandlerfarmaceuter, der kun
ma udgves som led i arbejdet pa et apotek eller apoteksfilial. Safremt den autoriserede behandlerfarmaceut
veelger ikke laengere at arbejde pa et apotek, vil behandlerfarmaceuten fortsat veere autoriseret, men vil ikke
kunne udfgre opgaverne, der er omfattet af det forbeholdte virksomhedsomrade.
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Det foreslas med § 70 e, stk. 4, at Sundhedsstyrelsen kan bemyndiges til at fastsaette regler om dansk
eksamen i behandlerfarmaci, herunder regler om niveau, indhold og varighed, samt om udbud af uddannelsen.

Det forudseettes med bemyndigelsen, at Sundhedsstyrelsen vil stille krav om, at undervisning skal give
behandlerfarmaceuten viden, faerdigheder og kompetencer inden for de pligter, som autoriserede
sundhedspersoner er underlagt, og behandlerfarmaceutens virksomhedsforbeholdte omrade.

Det forudsaettes pa den baggrund, at der vil blive stillet krav om feerdigheder inden for patientkommunikation,
herunder i forhold til patientens selvbestemmelsesret, indhentelse af informeret samtykke,
behandlerfarmaceutens tavshedspligt og regler for videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger. Det
forudseettes ogsd, at behandlerfarmaceuten med uddannelsen opnar kompetencer inden for journalfgring,
receptudstedelse, brug af FMK, datasystemer og dataadgange.

Dernazest forudsaettes det, at der vil blive stillet krav om, at behandlerfarmaceuten med undervisning i
behandlerfarmaci vil opnar kompetencer inden for medicinanamnese, herunder hvordan
behandlerfarmaceuten skal indhente relevante helbredsoplysninger ved hjeelp af fastlagte kriterier, f.eks.
hvordan et stabilt/ustabilt behandlingsforlgb fastsaettes.

Ligeledes forudszettes det, at der vil blive stillet krav om, at behandlerfarmaceuten med undervisningen vil
opna kompetencer i forhold til retningslinjer for genordination, herunder malgruppe og gruppe af lzegemidler,
dosisdispensering, herunder malgrupper og problematikker, behandlerfarmaceutens ansvar og brug af bistand
fra apotekspersonale.

Sundhedsstyrelsen er efter bestemmelsen tilsvarende bemyndiget til at fastsaette krav til udbyder af kurset.
Inden for bemyndigelsen forudsaettes det, at der vil blive stillet krav om, at uddannelsesinstitutionen skal sikre,
at undervisningen baserer sig pa ny viden og tilrettelaegges af undervisere, der deltager i eller har aktiv kontakt
til relevante miljger, at der er sammenhaeng mellem behandlerkursets optag, indhold og mal for
leeringsudbytte.

Det forudseettes med bemyndigelsen, at der fastsaettes krav om, at uddannelsesinstitutionen skal sikre, at
behandlerkurset planlaegges og gennemfgres pa normeret tid, og at undervisningen er paedagogisk
kvalificeret.

For sa vidt angar optagelsesvilkarene pa kursus i behandlerfarmaci forudsaettes det med bemyndigelsen, at
det ligeledes fastseettes krav om, at uddannelsesinstitutionen fastlaegger disse vilkar inden for rammerne, der
udstikkes af Sundhedsstyrelsen.

| forhold til kvalitetssikring forudsaettes det med bemyndigelsen, at der fastsaettes krav om, at
uddannelsesinstitutionen skal sikre, at der foretages Igbende kvalitetssikring af behandlerkursus for
farmaceuter med inddragelse af relevante aftagere, indhentelse af ny viden og lgbende evaluering fra
kursusdeltagerne.

Det foresldas med § 70 e, stk. 5, at virksomhed som behandlerfarmaceut omfatter 1) ordination af
dosisdispensering med tilskud af laegeordineret medicin til patienter, der er i stabil behandling, hvor der
foreligger en aktiv ordination, og 2) genordination af visse receptpligtige laeagemidler til patienter, som er i stabil
behandling hermed, og at laagemidlet ma kun udleveres én gang og i mindste pakning.

Bestemmelsen betyder, at der indfgres en opgavespecifik autorisation, der i tilknytning til § 70 e, stk. 3, er
knyttet op pa behandlerfarmaceutens ansaettelsesforhold, dog saledes, at ogsa vikarer pa apoteket, der er
autoriseret som behandlerfarmaceut, vil kunne betegne sig og virke som behandlerfarmaceuter — under
forudsaetning af, at vedkommende er autoriseret.

En behandlerfarmaceut vil sdledes ikke uden for apoteket kunne foretage patientbehandling, herunder

radgivning af patienter, der implicerer de laegemidler, der er omfattet af behandlerfarmaceuters
virksomhedsomrade, og titlen "behandlerfarmaceut” vil ikke kunne anvendes i anden sammenhaeng, f.eks. i

57



58

6. juli 2018

forbindelse med at vedkommende tilbyder anden form for behandling/virksomhed i andet regi, herunder
alternativ behandling.

Som § 70 e, stk. 5, nr. 1, foreslas det, at ordination af dosisdispensering af laeageordineret medicin med tilskud
til patienter, der er i stabil behandling, og hvor der foreligger en aktiv ordination fra en laege eller tandlaege,
omfattes af behandlerfarmaceutens virksomhedsomrade.

Som falge af bestemmelsen stilles der krav om, at ordination af dosisdispensering med tilskud pa et apotek
kun kan ske ved en behandlerfarmaceut. Det betyder, at hverken farmaceuter, der ikke er
behandlerfarmaceuter, farmakonomer eller andre kan ordinere dosisdispensering efter ordningen. Dette
fremgar ogsa af det foreslaede § 70 e, stk. 10, at behandlerfarmaceuten ikke ma delegere kompetencen til en
medhjeelp.

Bestemmelsen aendrer ikke pa, hvem der efter behandlerfarmaceutens ordination af dosisdispensering med
tilskud ma gennemfgre dosisdispenseringen og udlevere den dosispakkede medicin til patienten. Forslaget
endrer heller ikke pa, at en farmaceut m.v. med en patient kan aftale, at apoteket dosisdispenserer medicin
til patienten uden patienten herved far ret til tilskud til udgiften til dosispakningen.

Det foreslas, at dosisdispensering med tilskud efter ordningen kun kan ordineres til patienter i stabil medicinsk
behandling. Dernaest skal der foreligge en aktiv ordination fra en leege eller en tandlaege.

Grundlaget for dosisdispensering skal fglge de geeldende regler fastsat i bekendtggrelse om recepter og
dosisdispensering af laegemidler. Det falger af bekendtgarelsens § 26, at en recept pa et leegemiddel, som
skal dosisdispenseres, kan dosisdispenseres for en tidsperiode pa hgjest 2 ar.

Der henvises til lovforslagets almindelige bemaerkninger i afsnit 3.6.

Som § 70 e, stk. 5, nr. 2, foreslas det, at genordination af visse receptpligtige laegemidler til patienter, som er
i stabil behandling hermed, og hvor der foreligger en tidligere ordination af et eller flere af leegemidler fra en
leege, omfattes af behandlerfarmaceutens virksomhedsomrade.

Genordination foreslds som en ny sundhedsydelse, idet det i dag kun er muligt at f& ngdudlevering af en
afgraenset gruppe leegemidler pa et apotek, og at ordinationen ellers vil veere forbeholdt en lzege eller
tandlaege, jf. neermere herom i lovforslagets almindelige bemaerkninger i afsnit 3.6.1.2.

Det betyder, at behandlerfarmaceuten efter bestemmelsen kan genordinere et laegemiddel til en patient i stabil
medicinsk behandling med et lzegemiddel, der er omfattet af ordningen. Laegemidlet kan kun genordineres,
hvor der foreligger en tidligere ordination fra en leege eller tandleege. Hermed sikres at der foreligger en
aktuel/gyldig laegelig stillingtagen til patientens diagnose.

Som afgraensning af behandlerfarmaceutens adgang til genordination stilles der krav om, at lsegemidlet, der
genordineres, kun ma udleveres én gang og i mindste pakning.

Begrebet mindste pakning skal forstdas som den mindste pakning pa det danske marked af det pageeldende
lzegemiddel. Behandlerfarmaceuten kan dog tage udgangspunkt i den substitutionsgruppe, som det konkrete
lzegemiddel tilhgrer, og hermed finde den billigste pakning inden for den nye substitutionsgruppe. Det kan
indebaere, at behandlerfarmaceuten ikke udleverer den allermindste pakningsstarrelse, men en starrelse, der
afviger med op til 25 % fra det oprindelig lsegemiddel, jf. naermere herom i retningslinjerne for
substitutionsgrupper.

Har det pagaeldende apotek ikke en mindste pakning pa lager, og heller ikke en mindste pakning i forhold til

substitutionsgruppen, ma apoteket efter lovforslaget ikke udlevere en tilgeengelig, men stgrre pakning, til
patienten. Denne begreensning sker af hensyn til patientsikkerheden, idet pakningssterrelsen indgar i
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vurderingen bag afgraensningen af l&egemidler omfattet af ordningen, jf. den foreslaede bestemmelse i § 70 e,
stk. 8. Ligeledes kan substitution ogsa kun ske, hvis pakningsstgrrelsen svarer til mindst pakningsstarrelsen
for det ordinerede laegemiddel.

Begraensningen i forhold til antallet af behandlerfarmaceuters genordinationer til den enkelte patient
indebeerer, at en laege efter genordination af et lsegemiddel pa apoteket pa ny skal have anvist det pageeldende
lzegemiddel til patienten, fer patienten igen kan fa leegemidlet genordineret pa apoteket. Herved sikres det, at
der i det samlede behandlingsforlgb fortsat er en leegelig stillingtagen til patientens behandling med det
pageldende laegemiddel. Begraensningen geelder for hvert enkelt leegemiddel omfattet af den foreslaede
ordning.

Bestemmelsen aendrer ikke pa, hvem der kan foretage udleveringen af det genordinerede laegemiddel.
Farmaceuter, der ikke er behandlerfarmaceuter, og farmakonomer ma dermed ogsa ekspedere recepten,
taksere og udlevere det genordinerede lzegemiddel. Betingelserne for selve udleveringen svarer saledes il
udlevering af leegemidler anvist pa recept af en laege.

Det foreslas i § 70 e, stk. 6, at behandlerfarmaceuten skal orientere patientens behandlende lzege om de
genordinationer og ordinationer af dosisdispensering med tilskud, som vedkommende har foretaget.
Behandlende leege har adgang til efterfelgende at omggre behandlerfarmaceutens ordination af
dosisdispensering, hvis lsegen vurderer, at ordinationen er uhensigtsmeaessig.

Bestemmelsen betyder, at der ved at give leegen mulighed for at reagere pa behandlerfarmaceutens ordination
af dosisdispensering tages hensyn til patientsikkerheden.

Orienteringen af behandlende laege skal efter bestemmelsen svare til brugen af epikriser, som i dag sendes til
praktiserende laege vedrgrende patientens behandling af andre lzeger/specialleeger med henblik pa at egen
lzegen kan koordinere patientens samlede behandling. Orienteringen vil dog forventeligt ske via en integration
i apotekssystemerne.

Det foreslas i § 70 e, stk. 7, at laegers og tandlaegers virksomhed ikke bergres af bestemmelserne i stk. 3 og
5.

Det betyder, at leegers og tandleegers virksomhedsforbeholdte omrade ikke vil blive aendret ved
behandlerfarmaceutens ydelser inden for ordinationsretten, jf. lovforslagets § 70 e, stk. 5.

Det foreslas i § 70 e, stk. 8, at Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter regler om, hvilke receptpligtige
lzegemidler der kan genordineres efter stk. 5, nr. 2.

Denne liste over receptpligtige laegemidler offentliggares i bekendtgerelse. Styrelsens for Patientsikkerheds
vil herudover offentligggre listen pa deres hjemmeside. Listen vil Isbende kunne tilpasses udviklingen af nye
preeparater og behovet for behandlerfarmaceuternes genordinationspraksis.

Det forudsaettes med bestemmelsen, at det alene vil vaere preeparater til brug i stabile behandlingsforlgb, der
vil kunne ordineres af behandlerfarmaceuter. Ved stabile behandlingsforlgb skal forstds behandlingsforlgb,
hvor patienten har veaeret i en lazegeordineret behandling med det omhandlede preeparat i et tidsrum fra 3 til 12
maneder afheengig af preeparatet og sygdomstilstanden.

Det foreslas i § 70 e, stk. 9, at Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter regler om udgvelse af virksomhed
som behandlerfarmaceut, herunder behandlingsstedets instrukser for behandlerfarmaceutens genordination,
anvisning af leegemidler pa recept og for ordination af dosisdispensering. Disse regler vil blive fastsat i
bekendtgarelse og suppleret af faglige vejledninger.
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Det forudszettes med bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed vil beskrive, hvor langt et
behandlingsforlgb, der skal ligge forud for genordinationen for hvert af de lsegemidler, som Styrelsen for
Patientsikkerhed optager pa listen efter det foresldede § 70 e, stk. 8. Ligeledes vil Styrelsen for
Patientsikkerhed kunne fastsaette leengden for genordinationens gyldighed i FMK af hensyn il
patientsikkerheden.

Dernaest forudsaettes de, at Styrelsen for Patientsikkerhed inden for bemyndigelsen vil fortolke begrebet “stabil
behandling” i relation til den tidsmeessige udstreekning af den forudgdende behandling med det enkelte
lzegemiddel, og vil endvidere forholde sig neermere til det ngdvendige sundhedsfaglige grundlag, der skal veere
tilstede for ordinationen, og til konkrete elementer og f.eks. kontraindikationer, som skal understgtte
behandlerfarmaceutens beslutning om genordination samt ordination af dosisdispensering.

Det foreslas i § 70 e, stk. 10, at genordination og ordination af dosisdispensering ikke kan delegeres til en
medhjaelp, jf. § 18 i autorisationsloven.

Behandlerfarmaceuter kan herefter ikke delegere deres ordinationsret til en medhjaelp. Det gvrige personale
pa behandlingsstedet/udleveringsstedet kan dog efter bestemmelsen bista behandlerfarmaceuten, f.eks. med
at indhente oplysninger og udfgre praktiske opgaver, herunder foretage opslag i FMK, foretage udleveringen
af l,egemidlerne mm. Behandlerfarmaceuten kan dog ikke overlade sit faglige skan til andre.

En behandlerfarmaceut pa et apotek vil med bestemmelsen saledes kunne bruge en farmakonom eller en
farmaceut, der ikke er behandlerfarmaceut i en filial som led i behandlerfarmaceutens undersggelse/vurdering
af, om der skal foretages en genordination til en patient, der har indfundet sig i filialen uden en recept. Selve
beslutningen om, hvorvidt genordination skal finde sted, vil alene tilkomme behandlerfarmaceuten.

Tilnr. 5

Af den gaeldende bestemmelse i autorisationslovens § 78 fremgar, at 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 pagaeldende har en sadan autorisation, jf. § 27, stk. 2, § 47,
stk. 2, § 52, stk. 2, § 54, stk. 2, § 55, stk. 2, § 58, stk. 2, § 59, stk. 2, § 60, stk. 2, § 61, stk. 2, § 62, stk. 2, § 63,
stk. 3, § 64, stk. 2, § 65, stk. 2, § 67, stk. 2, § 68, stk. 3, § 70, stk. 2, og § 70 a, stk. 2, straffes med bade.

Det foreslas med bestemmelsen at lade ambulancebehandlere vaere omfattet af autorisationslovens § 78,
hvilket medfgrer, at den, der uden autorisation som ambulancebehandler, betegner sig som
ambulancebehandler, eller handler pa anden made, der er egnet til at veekke forestiling om, at den
pageeldende har en sadan autorisation, straffes med bade.

Det foreslds endvidere med bestemmelsen at lade behandlerfarmaceuterne veere omfattet af
autorisationslovens § 78, hvilket medfgrer, at den, der uden autorisation som behandlerfarmaceut, betegner
sig som behandlerfarmaceut, eller handler pa en made, der er egnet til at vaekke forestilling om at pageeldende
har autorisation som behandlerfarmaceut, kan straffes med bgade.

Tilnr. 6

Af den geeldende bestemmelse i autorisationslovens § 79 fremgar, at en person, der uden autorisation udaver
virksomhed pa et sundhedsfagligt omrade, der er forbeholdt autoriserede personer, jf. § 27, stk. 3, § 47, stk.
3,§ 52, stk. 3, § 55, stk. 3, § 64, stk. 3, § 65, stk. 3, § 67, stk. 3, og § 68, stk. 4, straffes med bgde eller feengsel
i indtil 4 maneder.

Det foreslas at lade behandlerfarmaceuter vaere omfattet af autorisationslovens § 79, hvilket vil medfaere, at
den, der uden autorisation som behandlerfarmaceut, udgver virksomhed som behandlerfarmaceut, der er
forbeholdt autoriserede personer, her genordination af lzegemidler og dosisdispensering, kan straffes med
bade eller faengsel i indtil 4 maneder.

Tilnr. 7
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Ifelge autorisationslovens § 80 vil en person, der uden tilladelse til at betegne sig som specialleege, jf. § 30,
giver udtryk for at besidde en sadan tilladelse, straffes med bade.

Det foreslas i § 87 a, at der indsaettes en tilsvarende bestemmelse for ambulancebehandlere med szerlig
kompetence (paramedicinere), hvorefter en person, der uden tilladelse til at betegne sig som
ambulancebehandler med seerlig kompetence (paramediciner), jf. § 70 d, giver udtryk for at besidde en sadan
tilladelse, straffes med bgde.

Til§ 2
Til nr. 1
Sundhedsstyrelsen er i apotekerloven tillagt en reekke pa opgaver pa apoteksomradet.

Ved arsskiftet 2015/2016 blev opgaverne pa apoteksomradet, der tidligere blev varetaget af
Sundhedsstyrelsen, flyttet til Laegemiddelstyrelsen ved den tidligere sundheds- og aeldreministers kompetence
til at rade over organiseringen inden for ressortomradet.

Som konsekvens heraf foreslds “"Sundhedsstyrelsen” og “Sundhedsstyrelsens” erstattet med
"Laegemiddelstyrelsen” og "Laegemiddelstyrelsens”.

Tilnr. 2

Efter apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 11, indebzerer bevilling til at drive apotek pligt til fremskaffelse og
forhandling til forbrugerne af dosisdispenserede lazegemidler, nar dosisdispensering er foreskrevet af en laege.
Pligten geelder ikke i tilfaelde, hvor dosisdispensering af ganske saerlige grunde ikke kan ske maskinelt.

Den geeldende bestemmelse tager ikke sigte pa, at andre end laeger kan ordinere dosisdispensering af
lzegemidler.

Det foreslas med bestemmelsen, at behandlerfarmaceuter efter § 11 b tilfgjes til § 11, stk. 1, nr. 11, saledes
at bestemmelsen afspejler, at bade laeger og behandlerfarmaceuter kan ordinere dosisdispensering.

Det betyder, at behandlerfarmaceuter fremover med bestemmelsen kan ordinere dosisdispensering af
lzegemidler med tilskud til dosisekspeditionsgebyr og dosispakningsgebyr i henhold til bekendtgerelsen om
beregning af forbrugerpriser m.v. pa laagemidler. | medfer heraf konsekvensrettes § 11, stk. 1, nr. 11

Andringen af § 11, stk. 1, nr. 11, indebaerer, at apotekerens pligt i medfgr af bevillingen til at fremskaffe og
forhandle dosisdispenserede laegemidler til forbrugerne ogsa vil omfatte fremskaffelse og forhandling af
dosisdispenserede laegemidler i de tilfaelde, hvor en behandlerfarmaceut i medfar af den foreslaede § 11 b har
ordineret dosisdispensering med tilskud.

Det bemaerkes, at den foresldede bestemmelse medfarer, at en apoteker vil efter gaeldende ret kunne straffes
med bede ved overtraedelse af forpligtelser efter § 11, herunder stk. 1, nr. 11. Formuleringen af
straffebestemmelsen indebzerer, at apotekeren ogsa vil kunne straffes med bede for at overtreede den
foreslaede forpligtelse til at fremskaffe og forhandle dosisdispenserede laegemidler til forbrugerne.

Tilnr. 3

Med § 11 aog § 11 b foreslas det at indfgre to nye pligter for receptekspederende enheder.
Med bestemmelserne foreslas det ikke at @endre pa retstilstanden og praksis i forhold til apotekerens ansvar

for den faglige drift af apoteket og faglig ledelse i form af instrukser, ligesom der heller ikke tilsigtes en aendring
af, hvordan apotekerens ansvar afgraenses over for det ansatte faglige personales ansvar.
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Med forslaget fastsaettes som § 7171 a, stk. 1, at bevilling til at drive apotek, indebaerer pligt til fra alle
receptekspederende enheder at tilbyde patienter i stabil medicinsk behandling genordination af visse
receptpligtige lzegemidler optaget pa Styrelsen for Patientsikkerheds liste, jf. autorisationslovens § 70 e.

Formalet med bestemmelsen er at ggre genordination af visse receptpligtige laegemidler til patienter i stabil
medicinsk behandling med det pageseldende laagemiddel til en integreret del af de pligtmaessige opgaver for
en apoteker. Det fglger saledes i medfer af bevillingen, at apotekeren skal tilbyde den nye sundhedsfaglige
ydelse til patienter efter de naermere betingelser, der fastsaettes herfor i eller i medfer af lovforslaget eller i
gvrigt geelder som fglge af samspillet med andre regler. Sygehusapotekere er ikke bergrt af forslaget.

Bestemmelsen bliver saledes et supplement til den geeldende § 11, hvor apotekerens gvrige pligter i medfer
af bevillingen oplistes, og den foreslaede bestemmelse udvider dermed apotekerens pligtmaessige opgaver i
medfar af bevillingen.

Det er forventningen, at patienterne primeert vil benytte tilbuddet i tilfaelde, hvor patienten ikke kan komme i
kontakt med laegen, eksempelvis om aftenen eller i weekenden. Men lovforslaget er det ikke tilsigtet at
afgraense patienternes mulighed for at benytte tilbuddet til disse tilfeelde. Patienterne kan dermed benytte den
nye ydelse i alle tilfeelde, hvor vedkommende ikke har fornyet recepten hos laegen, inden patienten igen har
brug for at fa leegemidlet anvist pa recept. Denne lgsning imadekommer fleksibilitet for patienterne.

Pligten til at tilbyde genordination geelder i forhold til receptekspederende enheder. Det vil sige, at bade
apoteker og apoteksfilialer skal tilbyde genordination, da der pa apoteksfilialer ogsa kan ekspederes recepter,
jf. § 6 i bekendtggrelse om apotekers og sygehusapotekers driftsforhold. Derimod kan selve ydelsen
genordination ikke tilbydes fra apoteksudsalg under apoteket.

Det forudsaettes, at det med ydelsen genordination bestar en pligt over for apotekeren, jf. apotekerlovens §
31, stk. 1, i at sikre, at ydelsen genordination er til radighed for patienterne under de rigtige rammer og at sikre,
at den nye ordning administreres efter reglerne. Det sundhedsfaglige ansvar for den konkrete genordination
hviler pa behandlerfarmaceuten, ligesom apotekerens overordnende ansvar for instrukser m.v. for
behandlerfarmaceuternes virksomhed som behandlerfarmaceuter pases af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Lovforslaget forudseetter, at genordination ydes af en behandlerfarmaceut med et apoteksmedarbejderID
koblet op pa et apotek til brug i it-systemerne samtidig med, at ydelsen tilbydes under ansvar fra en indehaver
af en bevilling, der ikke er et sygehusapotek. Lovforslaget giver saledes ikke mulighed for, at en eller flere
behandlerfarmaceuter kan tilbyde patienter genordination uden at veere tilknyttet et apotek. Dernaest vil opslag
i FMK til brug for varetagelse af behandlerfarmaceutens opgaver forudseette anvendelse af autorisationsID.

Vedrgrende fortolkningen af begrebet “"patienter i stabil medicinsk behandling” og "visse receptpligtige
laegemidler optaget pa Styrelsen for Patientsikkerheds liste”, henvises til bemaerkningerne for det forslaede §
70 e, stk. 6 og 8, i autorisationsloven, jf. lovforslagets § 1, nr. 4.

Det foreslas som § 11 a, stk. 2, at bemyndige Laegemiddelstyrelsen til at fastseette naermere regler om
apotekerens pligter i forhold til genordination af laeegemidler efter stk. 1. Herunder for bemandingen med
behandlerfarmaceuter pa receptekspederende enheder og krav til instrukser for behandlerfarmaceuters
genordination og anvisning af laagemidler pa recept og for udleveringen af leegemidler efter stk. 1.

Bemyndigelsen forudsaettes at ville blive udnyttet til at fastseette naermere regler om bemandingen med
behandlerfarmaceuter pa receptekspederende enheder.

Det fglger af § 13, stk. 2, i bekendtggrelsen om apoteker og sygehusapotekeres driftsforhold, at apotekere
skal sikre, at personalet i kraft af grundlaeggende uddannelse og fortsat treening kan varetage opgaverne pa
apoteket forsvarligt. Da behandlerfarmaceuter vil blive betragtet som faguddannet personale i forhold til denne
bestemmelse og evrige bestemmelser i bekendtgarelsen, herunder kapitel 3, har apotekeren saledes i
tilsvarende omfang som for det @vrige faglige personale en pligt til at sikre, at behandlerfarmaceuter ansat

62



63

6. juli 2018

under apotekeren har den viden, der skal til for at varetage opgaverne som behandlerfarmaceut forsvarligt.
Samtidig har behandlerfarmaceuterne pa baggrund af deres kursusforlgb i behandlerfarmaci opnaet en
opgavebestemt autorisation og er i medfer af autorisationen forpligtet til, at holde sig opdateret inden for sit
faglige felt, jf. afsnit 3.1.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Apotekeren har f.eks. over Styrelsen for Patientsikkerhed en overordnet pligt til at opdatere sine instrukser om
ordination af dosisdispensering i forhold til de inklusionskriterier, der bliver fastsat for som betingelse for at
ordination af dosisdispensering udlgser tilskud. Endvidere har apotekeren over for Styrelsen for
Patientsikkerhed ansvaret for at eventuelle vejledninger og retningslinjer fra Styrelsen for Patientsikkerhed om
den sundhedsfaglige vurdering som led i den konkrete sundhedsfaglige vurdering af patienten i forhold til
inklusionskriterierne for ordination af dosisdispensering er opdaterede.

Behandlerfarmaceuten er selvstaendigt ansvarlig for at leve op til normen for almindelig anerkendt standard i
forhold til genordination, som fglger af autoriserede sundhedspersoners pligt til at udfere deres opgaver
omhyggeligt og samvittighedsfuldt. Denne forpligtelse gaelder for behandlerfarmaceuters vedkommende bade
som folge af autorisationslovens § 17 og som fglge af § 13, stk. 3, i bekendtgerelsen om apoteker og
sygehusapotekeres driftsforhold.

| forleengelse heraf bemazerkes, at apotekeren har sine almindelige anseettelsesretlige befgjelser over for
behandlerfarmaceuter, og at Styrelsen for Patientsikkerhed har ansvaret for at fgre tilsyn med den enkelte
behandlerfarmaceut (individtilsyn), jf. neermere herom i lovforslagets almindelige bemaerkninger afsnit 3.3.

For sa vidt angar konsekvenser for uddannelse og autorisation i tilfeelde af, at listerne over ls&egemidler omfattet
af ordningen revideres, henvises til lovforslagets almindelige bemaerkninger afsnit 3.1.2.

Det forventes, at apotekerne vil indrette sig saledes, at de som udgangspunkt med deres eget personale kan
sikre den forngdne bemanding med behandlerfarmaceuter for at kunne tilbyde ydelsen genordination i den
fulde abningstid pa apoteket og filialer tilknyttet apoteket. Ved den fulde abningstid skal der forstas bade den
almindelige abningstid og abningstid som led i vagttjeneste, jf. bekendtggrelse nr. 242 af 8. marts 2017 om
apotekernes abningstid og vagttjeneste.

Ogsa i dag ses der tilfelde af samarbejde mellem apoteker om apotekspersonale, og lovforslaget tilsigter ikke
at @endre pa rammerne herfor. Lovforslaget er heller ikke til hinder for, at apotekere samarbejder om at tilbyde
ydelsen genordination inden for rammerne af de geeldende regler, herunder med dispensation fra
Laegemiddelstyrelsen, jf. bekendtgarelsen om apotekers og sygehusapotekers driftsforhold § 14, stk. 2. F.eks.
i ydertidspunkter af abningstiden eller i ferieperioder kan det ikke udelukkes, at genordination og selve den
sundhedsfaglige vurdering, der sker som led heri, kan blive foretaget pd en anden lokation end den
receptekspederende enhed, som patienten henvender sig pa.

Pa tilsvarende vis, som det geelder for nuvaerende samarbejder om personale, forudsaettes det ved
samarbejder om genordination og udlevering efter den foreslaede ordning, at de involverede apotekere indgar
en aftale om samarbejdet, der redeger for bade det ledelsesmeessige ansvar ved brug af hinandens
medarbejdere, ansvar for instrukser og apotekernes forpligtelser over for hinanden. Ansvarsfordelingen
mellem de involverede apotekere vil i overensstemmelse med geeldende praksis skulle vaere saledes, at det
er den apoteker, som behandlerfarmaceuten er ansat under, der har det overordnede ansvar for
genordinationen, herunder ansvaret for instrukser herfor. Udleveres laegemidlet til patienten via en anden
enhed, er det apotekeren for den udleverende enhed, der har det overordnede ansvar for udleveringen,
herunder ansvaret for instrukser herfor. Se naermere om tilsyn m.v. i lovforslagets almindelige bemaerkninger
afsnit 3.3.

Apotekere kan endvidere bruge vikarservice som led i driften af apoteksvirksomheden. Lovforslaget er heller
ikke til hinder for, at apotekere inden for gaeldende rammer bruger vikarer, der er behandlerfarmaceuter. Der
er ikke i apotekerloven, eller regler udstedt med hjemmel heri, krav om, at alt personale skal veere ansat og
aflennet direkte af apotekeren. En apoteker ma f.eks. benytte et vikarbureau eller lignende, hvor personalet
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aflennes af vikarbureauet. | givet fald er det en klar forudsaetning, at apotekeren betaler vikarbureauet el.lign.
for de leverede vikartimer og saledes fortsat afholder driftsomkostninger til personalet.

Apotekeren skal endvidere have den fulde ledelsesret over det personale, der er ansat til at varetage opgaver
pa apoteket. Herunder skal apotekeren have den fulde ret til at disponere over personalet (inden for rammerne
af ansaettelsesretlige kontrakter m.v.) og beslutte, hvordan apoteket skal bemandes, tage stilling til vagtplaner
og fordeling af opgaver imellem personalet m.v.

| forhold til personale fra vikarbureauer eller lignende skal apotekeren fortsat overholde §§ 13 og 14 i
bekendtgarelse om apotekers og sygehusapotekeres driftsforhold med krav om, at apotekere skal benytte sig
af faguddannet personale og sikre, at personalet i kraft af grundlaeggende uddannelse og fortsat traening kan
varetage opgaverne forsvarligt.

Efter § 14, stk. 1, i bekendtgerelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold er det klare udgangspunkt
pa apoteker i hele abningstiden, at der vil veere en farmaceut tilstede. Kun hvis szerlige forhold taler for det,
kan Leegemiddelstyrelsen dispensere fra dette krav, og som udgangspunkt kun for en naermere fastsat
tidsperiode, jf. § 14, stk. 2. Der er ikke noget selvstaendigt krav om farmaceutbemanding pa apoteksfilialer.

For at den nye ordning afspejles i bemandingskravene om tilgaengelighed til en behandlerfarmaceut, forventes
det med lovforslaget, at de nuvaerende krav om farmaceutbemanding vil afspejle den nye ordning. Det vil sige
med krav om, at der pa apoteket er en behandlerfarmaceut til stede i hele apotekets abningstid. Kun hvis
seerlige forhold taler for det, vil Leegemiddelstyrelsen kunne dispensere fra dette krav, og som udgangspunkt
kun for en naermere fastsat tidsperiode. Tilsvarende forventes det med lovforslaget, at bekendtgarelsens § 15,
stk. 2, med krav om skriftlige instrukser fra apotekeren om, hvornar og hvordan en farmaceut skal kontaktes,
vil afspejle den foreslaede ordning ogséd med krav om instrukser fra apotekeren om hvornar og hvordan en
behandlerfarmaceut skal kontaktes.

| den forbindelse bemeerkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed forventer at udarbejde vejledninger for den
sundhedsfaglige vurdering, som behandlerfarmaceuten skal foretage som led i genordinationen, jf. § 70 e, stk.
9, i lovforslagets § 1, nr. 4.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets almindelige bemeerkninger, afsnit 3.6.

Med forslaget fastseettes som § 771 b, stk. 1, at bevilling til at drive apotek, indebeerer pligt til fra alle
receptekspederende enheder at tilbyde patienter ordination af dosisdispensering med tilskud, jf.
autorisationslovens § 70 e.

Formalet med bestemmelsen er at gare ordination af dosisdispensering til en integreret del af de pligtmaessige
opgaver for en apoteker. Sygehusapotekere er ikke bergrt af forslaget.

Bestemmelsen bliver saledes et supplement til den geeldende § 11, hvor apotekerens gvrige pligter i medfer
af bevillingen oplistes, og den foreslaede bestemmelse udvider dermed apotekerens pligtmaessige opgaver i
medfar af bevillingen.

De laegemidler, som kan anvendes til dosisdispensering, vil fortsat skulle veere ordineret af en leege,
medmindre der er tale om et lsegemiddel omfattet af behandlerfarmaceutens ret til genordination. Der skal
saledes foreligge en aktiv ordination udarbejdet af en laege i FMK, jf. naermere herom i afsnit 3.1.1. Den nye
sundhedsfaglige ydelse vedrgrer saledes alene en beslutning om patienten skal tilbydes dosisdispensering
med tilskud fra den offentlige sygesikring.

Pligten til at tilbyde ordination af dosisdispensering gaelder efter lovforslaget i forhold til apotekerens

receptekspederede enheder. Det vil sige, at bade apoteker og apoteksfilialer skal tilbyde ordination af
dosisdispensering, da der pa apoteksfilialer ogsa kan ekspederes recepter, jf. § 6 i bekendtggrelse om
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apotekers og sygehusapotekers driftsforhold. Derimod kan selve ydelsen ordination af dosisdispensering efter
lovforslaget ikke tilbydes fra apoteksudsalg under apoteket.

Det tilsigtes ikke med lovforslaget at begraense apoteksudsalgs kompetencer som fastsat i bekendtgarelsens
§ 7, stk. 2. Lovforslaget er dermed ikke til hinder for, at ordination af dosisdispensering sker pa apoteket eller
en apoteksfilial tilknyttet samme apotek, og at recepten ogsa ekspederes fra apoteket eller apoteksfilialen,
mens selve udleveringen sker fra et apoteksudsalg tilknyttet samme apotek. Patienten skal dog henvende sig
pa et apoteket eller en apoteksfilial for at ordination af dosisdispensering og den sundhedsfaglige vurdering,
der foretages som led heri, kan ske.

Den foreslaede bestemmelse indebaerer dermed ikke nye krav om farmaceutbemandingen pa filialer. | forhold
til patienter, der henvender sig pa en filial, foreslas ordningen tilrettelagt saledes, at en behandlerfarmaceut
pa en anden apoteksenhed (som udgangspunkt under den pageeldende apoteker) kan ordinere
dosisdispensering og foresta den sundhedsfaglige vurdering af patienten som led heri, mens selve den fysiske
betjening af patienten kan ske ved andet faguddannet personale pa filialen.

Det bemaerkes, at det i disse tilfeelde accepteres at den sundhedsfaglige vurdering og ordination af
dosisdispensering i praksis sker pa baggrund af behandlerfarmaceutens telefoniske samtale med patienten.
Forudseetter den forngdne sundhedsfaglige vurdering en fysisk vurdering af patienten, kan denne i praksis
gennemfgres via videotelefoni. Det afgerende er, at behandlerfarmaceuten har mulighed for ved selvsyn at
vurdere den konkrete patient.

Der gores opmaerksom pd, at apotekeren har ansvaret for, at udstyr samt indretningen af lokaler er egnet til
ordination af dosisdispensering, herunder i forhold til diskretion, it-sikkerhed m.v., idet der handteres
personfglsomme oplysninger.

Lovforslaget tilsigter ikke at begraense apoteksudsalgs kompetencer som fastsat i bekendtggrelsens § 7, stk.
2, og er dermed ikke til hinder for, at ordination af dosisdispensering sker pa apoteket eller en apoteksfilial
tilknyttet samme apotek, og at recepten ogsa ekspederes fra apoteket eller apoteksfilialen, mens selve
udleveringen f.eks. sker fra et apoteksudsalg, et handkebsudsalg eller et medicinudleveringsstedtilknyttet
samme apotek. Patienten skal dog henvende sig pa et apoteket eller en apoteksfilial for at ordination af
dosisdispensering og den sundhedsfaglige vurdering, der foretages som led heri, kan ske.

Lovforslaget forudseetter, at ordination af dosisdispensering ydes af en behandlerfarmaceut med et
apoteksmedarbejderID koblet op pa et apotek til brug i it-systemerne samtidig med, at ydelsen tilbydes under
ansvar fra en indehaver af en bevilling, der ikke er et sygehusapotek.

Nar en behandlerfarmaceut herefter konkret ordinerer dosisdispensering, sker det i praksis ved anvisning af
en recept pa dosisdispenseringen i modulet X i det Feelles Medicinkort. Det bemaerkes i den forbindelse, at
der er behov for it- tilpasninger for, at behandlerfarmaceuter kan tilga systemet og foretage anvisningen. Ved
anvisningen registreres behandlerfarmaceutens apoteksmedarbejderlD, sa det er muligt at falge
ordinationspraksis for behandlerfarmaceuterne generelt samt for den pageeldende behandlerfarmaceut.

Vedrgrende inklusionskriterier og angivelsen af, til hvilke patienter behandlerfarmaceuter skal kunne ordinere
dosisdispensering med tilskud, henvises til det foresldaede § 70 e, stk. 9, jf. lovforslagets § 1, nr. 4. Her
beskrives ogsa den sundhedsfaglige vurdering, som behandlerfarmaceuten skal foretage som led i
ordinationen af dosisdispensering.

Det foreslas som § 711 b, stk. 2, en bemyndigelse af Leegemiddelsstyrelsen til at fastssette naermere regler om
apotekerens pligter i forhold til ordination af dosisdispensering efter stk. 1 og 2. Herunder for bemandingen
med behandlerfarmaceuter pa receptekspederende enheder og krav til instrukser for behandlerfarmaceuters
ordination af dosisdispensering og anvisning af laegemidler pa recept.
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Bemyndigelsen forudsaettes udnyttet til at fastseette nzermere regler om bemandingen med
behandlerfarmaceyter pa receptekspederende enheder.

Den foreslaede bestemmelse indebaerer dermed ikke nye krav om farmaceutbemandingen pa filialer. | forhold
til patienter, der henvender sig pa en filial, foreslas ordningen tilrettelagt saledes, at en behandlerfarmaceut
pa en anden apoteksenhed (som udgangspunkt under den pageeldende apoteker) kan ordinere
dosisdispensering og foresta den sundhedsfaglige vurdering af patienten som led heri, mens selve den fysiske
betjening af patienten kan ske ved andet faguddannet personale pa filialen.

Det folger af bekendtgarelsens § 13, stk. 2, at apotekere skal sikre, at personalet i kraft af grundleeggende
uddannelse og fortsat treening kan varetage opgaverne pa apoteket forsvarligt. Da behandlerfarmaceuter vil
blive betragtet som faguddannet personale i forhold til denne bestemmelse og @vrige bestemmelser i
bekendtgarelsen, herunder kapitel 3, har apotekeren saledes i tilsvarende omfang som for det gvrige faglige
personale en pligt til at sikre, at behandlerfarmaceuter ansat under apotekeren har den viden, der skal til for
at varetage opgaverne som behandlerfarmaceut forsvarligt. Samtidig har behandlerfarmaceuterne pa
baggrund af deres uddannelse i behandlerfarmaci opnaet en opgavebestemt autorisation og er i medfgr af
autorisationen forpligtet til, at holde sig opdateret inden for sit faglige felt, jf. lovforslagets almindelige
bemeerkninger afsnit 3.1.2.

Apotekeren har f.eks. en overordnet pligt til at opdatere sine instrukser om ordination af dosisdispensering i
forhold til de inklusionskriterier, der bliver fastsat for som betingelse for at ordination af dosisdispensering
udlgser tilskud. Endvidere har apotekeren ansvaret for at eventuelle vejledninger og retningslinjer fra Styrelsen
for Patientsikkerhed om den sundhedsfaglige vurdering som led i den konkrete sundhedsfaglige vurdering af
patienten i forhold til inklusionskriterierne for ordination af dosisdispensering er opdaterede.

Behandlerfarmaceuten er dog som det gvrige faglige personale selvstaendigt ansvarlig for at leve op til normen
for almindelig anerkendt standard i forhold til ordination af dosisdispensering, som felger af personalets pligt
til at udfare sine opgaver omhyggeligt og samvittighedsfuldt, som for behandlerfarmaceuters vedkommende i
kraft af autorisationen fglger af autorisationslovens § 17 og for det gvrige faglige personale fglger af
bekendtgarelsens § 13, stk. 3.

| forleengelse heraf bemaerkes, at apotekeren har sine almindelige anseettelsesretlige befgjelser over for
behandlerfarmaceuter, og at Styrelsen for Patientsikkerhed har ansvaret for at fgre tilsyn med den enkelte
behandlerfarmaceut (individtilsyn), jf. neermere herom i lovforslagets almindelige bemeerkninger afsnit 3.3.3.1.

For sa vidt angar konsekvenser for uddannelse og autorisation i tilfeelde af, at inklusionskriterierne for
ordination af dosisdispensering med ret til tilskud revideres, henvises til lovforslagets almindelige
bemaerkninger afsnit 3.1.2.

Det forventes, at apotekerne vil indrette sig saledes, at de som udgangspunkt med deres eget personale kan
sikre den forngdne bemanding med behandlerfarmaceuter for at kunne tilbyde ordination af dosisdispensering
i den fulde abningstid pa apoteket og filialer tilknyttet apoteket.

Der ses i dag tilfeelde af samarbejde mellem apoteker om apotekspersonale, og lovforslaget tilsigter ikke at
&ndre pa rammerne herfor. Lovforslaget er heller ikke til hinder for, at apotekere samarbejder om at tilbyde
ordination af dosisdispensering inden for rammerne af de geeldende regler, herunder med dispensation fra
Laegemiddelstyrelsen, jf. bekendtggrelsen om apotekers og sygehusapotekers driftsforhold § 14, stk. 2. F.eks.
i ydertidspunkter af abningstiden eller i ferieperioder kan det ikke udelukkes, at ordination af dosisdispensering
og selve den sundhedsfaglige vurdering, der sker som led heri, kan blive foretaget pa en anden lokation end
det apotek eller den apoteksfilial, som patienten henvender sig pa.

Det bemaerkes i den forbindelse, at det for nuvaerende samarbejder om personale, forudseettes det ved

samarbejder om genordination og udlevering efter den foresldede ordning, at de involverede apotekere indgar
en aftale om samarbejdet, der redeger for bade det ledelsesmaessige ansvar ved brug af hinandens
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medarbejdere, ansvar for instrukser og apotekernes forpligtelser over for hinanden. Ansvarsfordelingen
mellem de involverede apotekere vil i overensstemmelse med geeldende praksis skulle veere saledes, at det
er den apoteker, som behandlerfarmaceuten er ansat under, der har det overordnede ansvar for ordination af
dosisdispensering, herunder ansvaret for instrukser herfor. Udleveres laegemidlet til patienten via en anden
enhed, er det apotekeren for den udleverende enhed, der har det overordnede ansvar for udleveringen,
herunder ansvaret for instrukser herfor. Se neermere om tilsyn i lovforslagets almindelige bemeerkninger afsnit
3.3.

Apotekere kan endvidere bruge vikarservice som led i driften af apoteksvirksomheden. Lovforslaget er heller
ikke til hinder for, at apotekere inden for gaeeldende rammer bruger vikarer, der er behandlerfarmaceuter. Der
er ikke i apotekerloven eller regler udstedt med hjemmel her i krav om, at alt personale skal vaere ansat og
aflennet direkte af apotekeren. En apoteker ma f.eks. benytte et vikarbureau eller lignende, hvor personalet
aflennes af vikarbureauet. | givet fald er det en klar forudsaetning, at apotekeren betaler vikarbureauet el.lign.
for de leverede vikartimer og saledes fortsat aftholder driftsomkostninger til personalet.

Apotekeren skal endvidere have den fulde ledelsesret over det personale, der er ansat til at varetage opgaver
pa apoteket. Herunder skal apotekeren have den fulde ret til at disponere over personalet (inden for rammerne
af anseettelsesretlige kontrakter m.v.) og beslutte, hvordan apoteket skal bemandes, tage stilling til vagtplaner
og fordeling af opgaver imellem personalet m.v. | forhold til personale fra vikarbureauer eller lignende skal
apotekeren fortsat overholde bekendtggrelsens §§ 13 og 14 med krav om, at apotekere skal benytte sig af
faguddannet personale og sikre, at personalet i kraft af grundlaeggende uddannelse og fortsat treening kan
varetage opgaverne forsvarligt.

Der bemaerkes, at apotekeren har ansvaret for, at udstyr samt indretningen af lokaler er egnet til ordination af
dosisdispensering, herunder i forhold til diskretion, it sikkerhed m.v., ift. der handteres personfglsomme
oplysninger.

Efter § 14, stk. 1, i bekendtgerelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold er det det klare
udgangspunkt, at der pa apoteker i hele abningstiden skal veere en farmaceut tilstede. Kun hvis saerlige forhold
taler for det, kan Leegemiddelstyrelsen dispensere fra dette krav, og som udgangspunkt kun for en naermere
fastsat tidsperiode, jf. § 14, stk. 2. Der er ikke noget selvsteendigt krav om farmaceutbemanding pa
apoteksfilialer. Ved den fulde abningstid skal der forstas bade den almindelige abningstid og abningstid som
led i vagttjeneste, jf. bekendtgarelse nr. 242 af 8. marts 2017 om apotekernes abningstid og vagttjeneste.

For at den nye ordning afspejles i bemandingskravene og sikrer tilgaengelighed til en behandlerfarmaceut
forventes det, at de nuveerende krav om farmaceutbemanding aendres til et krav om, at der pa apoteket er en
behandlerfarmaceut til stede i hele apotekets abningstid. Kun hvis seerlige forhold taler for det, vil
Laegemiddelstyrelsen kunne dispensere fra dette krav, og som udgangspunkt kun for en naermere fastsat
tidsperiode. Tilsvarende forventes det, jf. bekendtggrelse om apotekere og sygehusapotekers driftsforhold§
15, stk. 2, at krav om skriftlige instrukser fra apotekeren om hvornar og hvordan en farmaceut skal kontaktes,
&ndres, sa den afspejle den foreslaede ordning med krav om instrukser fra apotekeren om hvornar og hvordan
en behandlerfarmaceut skal kontaktes.

I relation til den sundhedsfaglige ydelse ordination af dosisdispensering, jf. den foresladede § 11 b, stk. 1 og 2,
bestar apotekerens pligt i medfer af apotekerlovens § 31, stk. 1, i at sikre, at ydelsen ordination af
dosisdispensering er til radighed for patienterne under de rigtige rammer og for at sikre, at den nye ordning
administreres efter reglerne. Det sundhedsfaglige ansvar for den konkrete ordination af dosisdispensering
hviler pa behandlerfarmaceuten.

| den forbindelse bemaerkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed forventer at udarbejde vejledninger for den

sundhedsfaglige vurdering, som behandlerfarmaceuten skal foretage som led i ordinationen af
dosisdispensering, jf. § 70 e, stk. 9, i lovforslagets § 1, nr. 4.
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Til nr. 4.

§ 13 i apotekerloven fastslar, at apoteker kun i seerlige tilfaelde og med sundhedsministerens tilladelse ma
varetage opgaver ud over, hvad der er nzevnti §§ 11 og 12 i samme lov.

Det foreslas, at apotekerlovens § 13, stk. 1, 2endres saledes, at der henvises til samtlige af apotekernes
opgaver som fastsati §§ 11 til 12 b. | den geeldende bestemmelse henvises alene til §§ 11 og 12, og dermed
til et afgreenset felt af apotekernes opgaver.

Den foreslaede andring er en konsekvensrettelse af dels naervaerende lovforslag, hvorved der i lovforslagets
§ 2, nr. 3, foreslas fastsat nye pligtmaessige opgaver for apotekerne med §§ 11 a og 11 b. Den foreslaede
a&ndring er dels en konsekvensrettelse af, at § 12 a blev indsat ved lov nr. 1557 af 20. december 2006 om
2ndring af lov om laegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrleeger. Herudover er den foreslaede
2&ndring en konsekvensrettelse af, at apotekerlovens § 12 b blev indsat ved lov nr. 1687 af 26. december 2017
om andring af lov eendring af lov om lsegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om medicinsk udstyr. §
13, stk. 1, er ikke blevet konsekvensrettet som fglge heraf.

Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslag nr. 108 af 1. december 1993 om endring af lov om
apoteksvirksomhed, Folketingstidende 1993-94, tilleeg A, spalte 2073 ff., hvorved § 13 blev indsat i
apotekerloven, at: "Opregningen af de opgaver, som apotekerne skal og kan varetage, ma anses for
udtemmende. Kun i seerlige tilfeelde og med sundhedsministerens tilladelse kan apotekerne efter den
foreslaede bestemmelse patage sig andre opgaver. Dispensationsadgangen vil f.eks. kunne anvendes til at
tillade et apotek at fremstille specielle laegemidler i en krisesituation.”

Den udtemmende opregning af opgaver vil ikke vaere komplet uden tilfgjelsen af §§ 11 a-12 b.

Til nr. 5.
Apotekerlovens § 44 indeholder regler om apotekernes fastsaettelse af forbrugerpriserne pa lsegemidler.

Sundhedsministeren er efter bestemmelsens stk. 1 i forvejen bemyndiget til at fastsaette regler om beregning
af apotekernes priser ved salg til forbrugerne af leegemidler, hvis forhandling er forbeholdt apotekerne, eller
som seaelges efter recept. Sundhedsministeren er efter bestemmelsens stk. 2 endvidere bemyndiget til at
fastsaette regler om beregning af priser ved salg til forbrugerne af dosisdispenserede lzegemidler. Forud for
ministerens udnyttelse af bemyndigelserne efter stk. 1 og 2, skal ministeren hgre organisationer, der
repreesenterer  henholdsvis  regionsradene,  apotekere, forbrugere, konkurrencemyndigheder,
l;egemiddelindustrien og erhvervslivet i gvrigt.

Apotekerne har i forvejen hjemmel til og som udgangspunkt ogsa pligt til at opkraeve betaling for de
serviceydelser m.v., som apoteket har ret til at tilbyde efter apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, jf. apotekerlovens
§ 12, stk. 2. Betalingen for disse ydelser skal mindst daekke omkostningerne ved at udfgre opgaven.

Sundhedsministeren har med hjemmel i bemyndigelserne i apotekerlovens § 44 udstedt bekendtgarelse om
beregning af forbrugerpriser m.v. pa laegemidler. Her er der fastsat regler om beregningen af forbrugerprisen
pa leegemidler samt i kapitel 6 regler om gebyrer til apoteket for visse ydelser. Videre fremgar det af
bekendtgerelsens § 27, at en apoteker, der beregner priser eller gebyrer i strid med bl.a. kapitel 6, straffes
med bade.

Det foreslas med indseettelse af et nyt stykke som § 44, stk. 3, at sundhedsministeren fastsaetter regler om
apotekernes gebyr for genordination, jf. § 11 a, stk. 1.

Formalet med den foreslaede bestemmelse er at etablere hjemmel til, at apoteket opkraever et gebyr fra
patienten for genordination efter den foreslaede ordning. Hjemlen foreslds etableret som en
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bemyndigelsesbestemmelse svarende til reguleringen af apotekernes prisfastsaettelse af laegemidler, gebyr
for dosisdispensering og andre ydelser.

Bemyndigelsesbestemmelsen forudsaetter at give mulighed for, at stgrrelsen af patienternes gebyr kan
afspejle de aftaler om honorering af apotekerne for genordination, som Sundheds- og ZAldreministeriet indgar
med Danmarks Apotekerforening.

Som led i bruttoavanceaftalen for 2018-2019 indgaet mellem Sundheds- og Zldreministeriet og Danmarks
Apotekerforening er det aftalt, at apotekernes udgift til at levere ydelsen genordination dels finansieres inden
for rammerne af apotekerne bruttoavance og dels finansieres ved, at apotekerne opkreever en naermere fastsat
betaling for ydelsen. Honoraret for genordination fastsaettes i aftalen til kr. 33 (2018-niveau), hvoraf kr. 16
(ekskl. moms) betales af den enkelte borger, og restbelgbet finansieres ved, at bruttoavancerammen haeves.
Belgbene skal ifglge aftalen pris- og lgnreguleres.

Den foresldede bemyndigelse forudsaettes at ville blive udnyttet til at implementere bruttoaftalens
forudseetninger om starrelsen pa gebyret, som apotekerne ma opkraeve fra patienterne for en genordination
efter den foresldede ordning. Implementeringen vil ske ved en aendring af bekendtggrelsen om beregning af
forbrugerpriser m.v. pa lsegemidler. Herunder forventes der fastsat hjemmel til at straffe en apoteker, der
opkreever honorar fra patienterne i strid med bekendtggrelsens regler svarende til straffehjemlen for
overtreedelse af bekendtgarelsens @vrige bestemmelser, jf. lovforslagets § 2, nr. 9.

Gebyret vil blive pris- og lgnreguleret og i @vrigt kan andres af sundhedsministeren, bl.a. safremt
aftalegrundlaget for ydelsen matte blive aendret.

Til nr. 6.

| § 44, stk. 3, folger det, at fastseettelse af regler efter § 44, stk. 1 og 2, skal sker efter hgring af organisationer,
der repreesenterer henholdsvis regionsradene, apotekere, forbrugere, konkurrencemyndigheder,
l;egemiddelindustrien og erhvervslivet i gvrigt.

Det foreslas fastsat i apotekerlovens § 44, stk. 3, der som falge af lovforslagets § 2, nr. 5, bliver til § 44, stk.
4, at sundhedsministerens udnyttelse af bemyndigelsen, til at fastseette regler om beregning af apotekernes
priser ved genordination, jf. ovenfor om bemaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 4, skal sker efter haring af
organisationer, der repraesenterer henholdsvis regionsradene, apotekere, forbrugere,
konkurrencemyndigheder, la&egemiddelindustrien og erhvervslivet i gvrigt.

Formalet er at etablere samme procedure for sundhedsministerens fastseettelse af regler om beregning af
apotekernes priser ved genordination, som gaelder for fastsaettelsen af priser pa laagemidler m.v. og gvrige
gebyrer, som apotekerne har hjemmel til at opkraeve.

Den foreslaede regel indebeerer, at bl.a. organisationer, der repraesenterer forbrugere henholdsvis apotekere,
far mulighed for at kommentere pa udkast inden udstedelsen af regler om apotekernes gebyr for genordination.

Tilnr. 7.

Det falger af apotekerlovens § 65, stk. 1, ret, at Laegemiddelstyrelsen farer tilsyn pa apotekerne og at apoteker
og apoteksfilialer, der udferer vaccinationer er omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds risikobaserede
behandlingsstedstilsyn, jf. sundhedslovens § 213 c, stk. 1.

Som felge af autorisation af behandlerfarmaceuter vil disse blive underlagt tilsyn af Styrelsen for

Patientsikkerhed jf. autorisationslovens kapitel 3 for sa vidt angar behandlerfarmaceuternes virksomhed,
ligesom det folger af sundhedslovens § 213, stk. 2, og bekendtggrelse om registrering af og tilsyn med
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offentlige og private behandlingssteder m.v., at Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfgrer Igbende tilsyn med
udvalgte behandlingssteder ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan veaere stgrst risiko for
patientsikkerheden.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal saledes i medfgr af lovforslaget fgre tilsyn med apoteker, der som
behandlingssteder tilbyder sundhedsfaglig behandling i form af genordination af visse leegemidler og
ordination af dosisdispensering ved autoriserede behandlerfarmaceuter.

Med tilfgjelsen til apotekerlovens § 65, stk. 1, 3. pkt., foreslas det, at behandlerfarmaceuters genordination af
visse leegemidler og apoteket som behandlingssted efter § 11 a og ordination af dosisdispensering efter § 11
b, er underlagt tilsyn af Styrelsen for Patientsikkerhed i medfer af autorisationslovens kapitel 3 og
sundhedslovens § 213 c.

Formalet med andringen er at tydeliggere, at Styrelsen for Patientsikkerhed som felge af lovforslaget far
kompetencer i forhold til apoteker, apotekere og apotekspersonale.

Forslaget tilsigter ikke at begraense raekkevidden af Laegemiddelstyrelsens tilsyn, der skal udgves som hidtil.
Laegemiddelstyrelsens tilsyn vil sadledes som i dag veere rettet mod driften af apoteksenheder og de ansvarlige
apotekere. Laegemiddelstyrelsen skal dermed fortsat fare tilsyn med, at de geeldende regler apotekerloven og
de i medfar heraf fastsatte regler overholdes.

Med bestemmelsen tilsigtes det dernaest, at Leegemiddelstyrelsens tilsyn udvides til ogsa at omfatte
apotekerens overholdelse af den foreslaede § 11 a, stk. 1, 0og § 11 b, stk. 1, og regler fastsat med hjemmel i §
11 a, stk. 2, og § 11 b, stk. 2.

Lovforslaget forudseetter en ny snitflade til bade det individtilsyn og det tilsyn med apoteker og filialer som
behandlingssteder, der skal fgres af Styrelsen for Patientsikkerhed. Om raekkevidden heraf henvises til
lovforslagets almindelige bemaerkninger afsnit 3.3.

Lovforslaget medfarer ikke, at Leegemiddelstyrelsen samtidig far nye forpligtelser i forhold til tilsyn med de
enkelte behandlerfarmaceuter og den konkrete sundhedsfaglige virksomhed, de matte udgve i forhold il
patienter eller det tilsyn med apoteket som behandlingssted, som Styrelsen For Patientsikkerhed udfgrer.

Til nr. 8.Efter gaeldende ret har Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed ikke mulighed for at
udveksle relevante oplysninger om forhold pa apoteker og om apotekere og apotekspersonalet, som
Laegemiddelstyrelsen eller Styrelsen for Patientsikkerhed erfarer som led i tilsyn med apoteker, apotekere og
apotekspersonale.

Det foreslas med § 65, stk. 6, i apotekerloven, at Leegemiddelstyrelsen kan med Styrelsen for Patientsikkerhed
udveksle relevante oplysninger om forhold pa receptekspederende enheder og om apotekere og
apotekspersonalet, som Laegemiddelstyrelsen eller Styrelsen for Patientsikkerhed erfarer som led i tilsyn med
apoteker, apotekere og apotekspersonale. Lagemiddelstyrelsen kan anvende oplysninger modtaget fra
Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for Leegemiddelstyrelsens kontrol og tilsyn med receptekspederende
enheder og apotekere.

Formalet med den foreslaede tilfgjelse til apotekerlovens § 65 er at skabe hjemmel til en sddan udveksling og
Laegemiddelstyrelsens anvendelse af oplysninger modtaget fra Styrelsen for Patientsikkerhed. Der vurderes
at veere en sa taet sammenhaeng mellem de to myndigheders tilsyn, at udveksling af relevante oplysninger
findes naturlig som en del af et hensigtsmaessigt samarbejdet mellem de to tilsynsmyndigheder, ogsa seerligt
henset til, at tilsynskompetencen er opdelt og ikke samlet hos én tilsynsmyndighed.

Hjemlen omfatter bade Laegemiddelstyrelsens videregivelse af oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed,
og Leegemiddelstyrelsens modtagelse af oplysninger fra Styrelsen for Patientsikkerhed.
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Udvekslingen af oplysninger er begreenset til oplysninger, som Lasgemiddelstyrelsen eller Styrelsen for
Patientsikkerhed har modtaget eller erhvervet som led i tilsyn.

Udvekslingen af oplysninger er yderligere begraenset til relevante oplysninger. Som eksempel herpa kan
naevnes oplysning om medicinhandtering, apotekerens lokale instrukser til behandlerfarmaceuten, indretning
af apoteket i forhold til at kunne tilgodese diskretionshensyn. Det vil ikke i medfer af den foresldede hjemmel
vaere muligt at udveksle oplysninger, der ikke er omfattet af den anden styrelses tilsynsforpligtelse, eller som
er styrelsen uvedkommende.

Oplysningerne kan vedrgre forhold pa apoteker og om apotekere og apotekspersonalet, herunder
behandlerfarmaceuter.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets almindelige bemeaerkninger afsnit 3.3.

Det folger af § 65, at Sundhedsstyrelsen, som ved lovforslagets § 2, nr. 1, foreslas aendret il
Laegemiddelstyrelsen fgrer tilsyn med, at apotekerloven og de i medfgr heraf fastsatte regler overholdes.

Det fglger af sundhedslovens § 213 c, at Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer et tilsyn med behandlingssteder.

Det foreslas med § 65, stk. 7, at Sundhedsministeren kan beslutte, at Laegemiddelstyrelsen tilsynsforpligtelse
over for apotekere indskreenkes i det omfang et forhold ogsad omfattes af Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsynskompetence.

Det forventes med lovforslaget, at der vil veere overlap mellem de to tilsynsmyndigheders kompetence, seerligt
i forhold til apotekerens ansvar. For at sikre, at kun én tilsynsmyndighed har kompetencen for de enkelte
elementer i ordningen, bemyndiges sundhedsministeren til at begraense Laegemiddelstyrelsens kompetence i
forhold til elementer af ordningen, som har et sundhedsfagligt indhold og derfor alene ber veere underlagt
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn.

Ministerens kompetence til at beslutte, at Laegemiddelstyrelsens tilsynsforpligtelse kan indskreenkes, giver
styrelserne mulighed for, at dele tilsynsforpligtelsen og herved sikre, at kun én tilsynsmyndighed farer kontrol
med relevante elementer af de nye sundhedsydelser

Til nr. 9.

Det fglger af apotekerlovens § 72, stk. 1, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning,
straffes der med bade ved overtreedelse af bl.a. apotekerens opgaver efter lovens § 11.

Det foreslas, at apotekerlovens § 72, stk. 1, nr. 1, udvides med hjemmel til at straffe overtraedelse af den
foresldede § 11 a, stk. 1, og § 11 b, stk. 1.

Apotekerlovens § 72 indeholder hjemmel til af sanktionere en apotekers overtraedelse af de pligter, der i
medfgr af § 11 felger af bevillingen. Det findes hensigtsmaessigt, at en overtraedelse af den foreslaede § 11 a,
stk. 1, og § 11 b, stk. 1, af hensyn til patientsikkerheden sanktioneres tilsvarende.

Forslaget indebaerer, at medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bade
den, der overtraeder § 11 a, stk. 1, og § 11 b, stk. 1. Med forslaget etableres saledes samme hjemmel til straf
for overtraedelse af den foreslaede § 11a, stk. 1, og § 11 b, stk. 1, som for overtraedelse af bl.a. § 11 og en
raekke andre bestemmelser i apotekerloven.

Den foreslaede strafhjemmel er rettet mod apotekeren og omfatter ikke f.eks. en behandlerfarmaceut.

Bestemmelsen forudsaettes at kunne eksempelvis finde anvendelse, hvis en apoteker ikke tilbyder patienter i
stabil medicinsk behandling genordination og udlevering af visse receptpligtige laegemidler optaget pa
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Styrelsen for Patientsikkerheds liste fra alle sine receptekspederende enheder. Tilsvarende forudseettes
bestemmelsen at kunne finde anvendelse, hvis apotekeren ved eller burde vide, at genordination foretages pa
en receptekspederende enhed under apotekeren af en person, der ikke er behandlerfarmaceut, eller foretages
pa et apoteksudsalg under apotekeren.

AEndringen medferer, at der ogsa i bekendtggrelser, der fastsaettes i medfgr af bemyndigelsen i den foreslaede
§ 11a, stk. 2,09 § 11 b, stk. 2, og § 44, stk. 3, kan fastseaettes straf af bade for overtraedelse af bestemmelserne.

Den eksisterende bemyndigelse til at fastsaette regler om straf af bade i bekendtggrelser udstedt med hjemmel
i § 11 a, stk. 2, og § 11 b, stk. 2, forventes at blive udnyttet. Saledes forventes det tilsvarende at kunne
sanktioneres med bgde, hvis en apoteker f.eks. ikke overholder krav til bemandingen med
behandlerfarmaceuter eller ikke udarbejder instrukser for behandlerfarmaceuters genordination og anvisning
af laegemidler pa recept eller ordination af dosisdispensering.

Til§ 3
Til nr. 1

Efter den nuvaerende overskrift til sundhedslovens kapitel 1 omhandler kapitlet sundhedsveaesenets formal og
opgaver m.v.

Det foreslas, at overskriften til kapitel 1 andres til formal, opgaver, ansvar m.v. i lyset af lovforslagets § 3, nr.
2. Herved tilfgjes det, at kapitlet ogséa indeholder regler om ansvaret inden for sundhedsvaesenet.

Tilnr. 2

Der er ikke efter geeldende ret fastsat udtrykkelige regler om de organisatoriske ansvar inden for
sundhedsvaesenet.

Det foreslés, at regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal organisere deres
behandlingssteder pa en sadan made, at sundhedspersoner er i stand til at varetage deres opgaver fagligt
forsvarligt og overholde de pligter, som fglger af lovgivningen.

Den foresldede bestemmelse medfgrer en forpligtelse til, at regionsrad, kommunalbestyrelser og private
virksomheder, som yder sundhedsfaglig behandling, skal organisere deres behandlingssteder saledes, at
sundhedspersoner har mulighed for at overholde de pligter, som pahviler dem efter loven eller administrative
forskrifter.

De pligter, som sundhedspersoner efter loven skal overholde, er blandt andet kravet om omhu og
samvittighedsfuldhed, journalfgringspligt, en raekke indberetningspligter, tavshedspligt m.v.

Det foreslas, at forpligtelsen skal geelde bade offentlige driftsherrer, herunder regioner og kommuner, og
private driftsherrer, f.eks. private sygehuse, klinikker m.v.

Den foreslaede forpligtelse for regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal forstas som en
retlig standard. De konkrete forpligtelser, som falger af de foreslaede regler, vil sdledes udvikles med tiden,
veere afthaengig af behandlingsstedet og i takt med samfundsudviklingen, herunder den medicinske viden,
teknologi og udstyr. Der kan saledes ikke udtemmende fastseettes, hvilke konkrete pligter der fglger af
bestemmelsen for driftsherrerne, men forpligtelsen omfatter efter lovforslaget alle forhold, som kan have
betydning for, om sundhedspersoner kan varetage sine opgaver faglig forsvarligt og overholde de pligter, som
folger af lovgivningen.
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Forpligtelsen indebzere efter lovforslaget, at arbejdsgiveren har pligt til at organisere og tilretteleegge
behandlingsstedet saledes, at de enkelte ansatte sundhedspersoner har mulighed for at overholde sine
lovbestemte pligter, herunder at kunne give behandling med omhu og samvittighedsfuldhed.

Det er ogsa hensigten, at der med bestemmelsen skal falge en pligt til, at regionsrad, kommunalbestyrelser
og private virksomheder, som yder sundhedsfaglig behandling, skal sgrge for, at behandlingsstederne har
tilstreekkeligt personale og bemanding, og at personalet har de ngdvendige faglige kvalifikationer. Det er
endvidere forudsat, at der efter bestemmelsen vil gaelde en pligt for driftsherren til lsbende at orientere og
oplyse personalet om gaeldende faglige og juridiske retningslinjer, f.eks. ved andrede vejledninger eller
praksis fra sundhedsmyndighederne. Der stilles ikke med bestemmelsen krav om et givent niveau for
bemandingen eller de personalemaessige kompetencer. Bestemmelsen stiller saledes alene krav om, at det
niveau, der er for bemanding og kompetencer, skal veere forsvarligt og skal sikre, at sundhedspersonalet har
mulighed for at udfere deres opgaver fagligt forsvarligt og overholde de pligter, som pahviler dem efter loven.

Bestemmelsen medfarer desuden, at regionsradd, kommunalbestyrelser og private virksomheder, som yder
sundhedsfaglig behandling, skal sikre det tilstreekkelige og nedvendige udstyr, herunder IT, tydelig fordeling
af ansvar og opgaver, ngdvendige instrukser, rutiner og procedurer for de forskellige opgaver m.v., det vil sige
organisatoriske elementer som tilretteleegges, for at sundhedspersonalet kan udfgre deres opgaver efter
reglerne og fagligt forsvarligt. Der stilles ikke med bestemmelsen krav om, at behandlingsstedet er i besiddelse
af specifikt udstyr, IT, eller at behandlingsstedet har procedurer for specifikke situationer eller tilrettelaegger
arbejdet og organisationer pa en saerlig made.

Eksempler pé tilsidesaettelse af pligten efter bestemmelsen kan f.eks. veere mangelfulde rutiner for
organisering og tilkald af ekstra hjaelp ved stort arbejdspres, eller at det samlede kompetence- og
erfaringsniveau hos personalet pa en vagt er for lavt til, at der kan ydes faglig forsvarlig behandling. Derudover
kan f.eks. mangelfulde rutiner for dokumentation og mangelfulde journalsystemer veaere en tilsideseettelse af
forpligtelsen.

Hvorvidt et forhold kan tilskrives den enkelte sundhedsperson eller driftsherren vil bero pa en konkret vurdering
og vil kunne udledes af Styrelsen for Patientsikkerheds praksis i forbindelse med styrelsens tilsynsvirksomhed.
Hvis styrelsen tilsynsmaessigt vurderer, at faren for patientsikkerheden beror pa organisatoriske forhold, vil
styrelsen skulle behandle forholdet i organisationstilsynet og ikke som en tilsynssag rettet mod den enkelte
sundhedsperson. En sundhedsperson vil saledes ikke kunne holdes ansvarlig for eksempelvis manglende
journalisering, hvis der ikke er teknisk mulighed derfor, f.eks. som fglge af manglende eller utilstraekkeligt IT-
udstyr, eller for fejl i behandlingen, som skyldes manglende tilretteleeggelse af arbejdet og vagtplan. Det
involverede sundhedspersonale vil sdledes ikke blive holdt ansvarligt for fejl og mangler, som udelukkende
skyldes manglende eller utilstreekkelig tilrettelaeggelse fra arbejdsgiverens side. Regioner, kommuner og
private driftsherrer vil séledes pa baggrund af praksis fra Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn kunne udlede
det neermere indhold af bestemmelsen.

Det bemaerkes, at den foreslaede bestemmelse ikke fritager den enkelte sundhedsperson for sit individuelle
ansvar, safremt eksempelvis fejlbehandling, manglende journalisering eller lignende kan tilskrives denne
sundhedsperson. Sundhedspersoner skal saledes fortsat overholde enhver pligt, som fglger af lovgivningen.
Lovforslaget friholder saledes ikke den enkelte sundhedspersoner for sit eget faglige ansvar eller ansvaret for
at overholde omhu og samvittighedsfuldhed. Sker der saledes fejl, som ikke kan tilskrives behandlingsstedet,
men snarere sundhedspersonens manglende kompetencer og faglighed, vil der fortsat kunne udtales kritik af
vedkommende eller iveerksaettes sanktioner efter de gaeldende regler herom.

Formar driftsherren ikke at organisere behandlingsstedet som forudsat, og dette kan bringe patientsikkerheden
i fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed i medfar af sundhedslovens § 215 b, stk. 1, i forbindelse med sit
tilsyn med behandlingsstedet efter den gaeldende bestemmelse i sundhedslovens § 213, give pabud til
behandlingsstedet, hvori der opstilles sundhedsmeessige krav til den pagaeldende virksomhed, eller give
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pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvis. Det bemeerkes i den forbindelse, at undladelse
af at efterkomme et sadant pabud efter sundhedslovens § 272, stk. 1, straffes med bgde.

Tilnr. 3

Efter sundhedsloven § 157, stk. 3, har tandlaeger, jordemgadre, sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og
sundhedsassistenter og plejehjemsassistenter, der aktuelt har en patient i behandling, adgang til de
oplysninger, der er registeret om en patient i Laegemiddelstyrelsens elektroniske registre af borgeres
medicinoplysninger, og som er ngdvendig for behandling.

Det foreslas, at § 157, stk. 3, udvides til at omfatte behandlerfarmaceuter, saledes at der sikres teknisk
understattelse af, at behandlerfarmaceuter kan udfare den relevante sundhedsfaglige vurdering i forbindelse
med udfgrelse af genordination og dosisdispensering. Foruden adgangen til patientens oplysninger i FMK,
forudseettes det, at behandlerfarmaceuterne orienterer sig i bl.a. Sundhedsjournalen i relevant omfang. Det
forudsaettes derfor, at der i medfar af bekendtgarelse udstedt i medfer af sundhedslovens § 42 a, stk. 1, 2.
pkt., gives adgang til at behandlerfarmaceuterne pa linje med f.eks. kiropraktorerne ved opslag i elektroniske
systemer i forngdent omfang kan indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, @vrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger, nar det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienten.

Adgangen til oplysningerne skal ske ved patientens informeret samtykke, og behandlerfarmaceuten skal have
adgang til de helbredsoplysninger om patienten, der er relevante for den sundhedsfaglige vurdering.

Samtidigt skal behandlerfarmaceuten kunne oprette genordination og ordination af dosisdispensering,
herunder ved adgang til opslag i FMK.

Det bemeerkes, at en behandlerfarmaceut, der foretager opslag, der er i strid med sundhedsloven vil vaere
underlagt strafansvar, jf. sundhedslovens § 271.

Til nr. 4.

Efter sundhedslovens § 157, stk. 14, nr. 4, fastsaetter sundhedsministeren fastsaette naermere regler om driften
m.v. af registret og fastsaette nzermere regler om adgang til elektroniske opslag og inddatering i den
elektroniske registrering af medicinoplysninger for laeger, tandleeger, jordemgdre, sygeplejersker,
sundhedsplejersker, social- og sundhedsassistenter, plejehjemsassistenter, sygehusansatte farmaceuter og
farmakonomer, der har adgang til de registrerede oplysninger, apotekere, apotekspersonale,
Laegemiddelstyrelsen og andre personer, der efter reglerne har adgang til de registrerede oplysninger.

Det foreslas med lovforslaget, at behandlerfarmaceuter tilfgjes i § 157, stk. 14, nr. 4.

Det betyder, at behandlerfarmaceuter, der udger en ny gruppe af sundhedspersoner, skal have adgang til
oplysningerne omfattet af § 157, stk. 14.

Tilnr. 5

Det folger af § 202 a, stk. 1, at lseger, tandlaeger og apotekere ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse ma
drive eller vaere knyttet til en laegemiddelvirksomhed, der har tilladelse efter leegemiddellovens § 7, stk. 1, eller
§ 39, stk. 1, medmindre tilknytningen er omfattet af anmeldelsespligten efter § 202 a, stk. 3, Dette gaelder ikke
for offentlige sygehuse.

Det foreslas med lovforslaget, at sundhedslovens § 202 a, stk. 1, andres, sa behandlerfarmaceuter pa et

apotek eller en apoteksfilial tilfgjes til persongruppen, der er omfattet af reglerne om tilknytning il
leegemiddelvirksomheder.
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Forslaget er en konsekvens af, at behandlerfarmaceuter med en ret til genordination af visse laegemidler til
patienter i stabil medicinsk behandling hermed, det vil sige som led i arbejdet pa et apotek eller en apoteksfilial,
far en ny rolle, der pa et afgreenset omrade kan sammenlignes med lzegernes.

Formalet med aendringen i § 202 a, stk. 1, er at understgtte behandlerfarmaceuternes generelle habilitet og
at sikre borgernes tillid til sundhedsvaesenet - ogsa i forhold til behandlerfarmaceuternes habilitet i forbindelse
med genordination.

Det betyder, at behandlerfarmaceuter ikke ma drive eller veere knyttet til en lsegemiddelvirksomhed,
medmindre behandlerfarmaceuten forinden har anmeldt tilknytningen til Laegemiddelstyrelsen
(anmeldelsesordningen) eller efter ansggning har faet Laegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen
(tilladelsesordningen). Ved ansggning skal behandlerfarmaceuten have Lsegemiddelstyrelsens tilladelse,
inden tilknytningsforholdet kan begynde.

Det bemaerkes, at en overtraedelse af pligten til at have en forudgaende tilladelse eller have anmeldt et
tilknytningsforhold kan medfgre straf i form af bgde.

Den foresldede nye regulering af behandlerfarmaceuters tilknytning afgraenses til tilknytning til
lzegemiddelvirksomheder. Det foreslaede nye virksomhedsomrade indebaerer ikke nye rettigheder for
behandlerfarmaceuter i forhold til medicinsk udstyr, og behandlerfarmaceuter far med forslaget ikke nye pligter
i forhold til forudgaende at anmelde eller f& Laegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytning il
medicovirksomheder.

Det bemeerkes, at begrebet sundheds- og fagpersoner anvendt i sundhedslovens § 202 b, stk. 1, i forhold til
pligt til at anmelde gkonomisk stette til fagrelevante aktiviteter i udlandet fortolkes saledes, at farmaceuter i
dag er underlagt anmeldelsespligten. Som en konsekvens af forslaget forudsaettes det. at praksis vil blive
udvidet, saledes at ogsa behandlerfarmaceuter far pligt til at anmelde gkonomisk stette til fagrelevante
aktiviteter i udlandet pa tilsvarende vis som laeger og farmaceuter.

Til § 4
Til nr. 1.

Laegemiddellovens § 43 b, stk. 1, beskriver leegemiddelvirksomheders meddelelsespligt til Sundhedsstyrelsen
i forhold til sundhedspersoner, der er tilknyttet virksomheden. Pligten omfatter efter gaeldende ret laeger,
tandlaeger og apotekere.

Det foreslas, at leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, 1. pkt. aendres, sd lsegemiddelvirksomheder skal give
Laegemiddelstyrelsen meddelelse om laeger, tandlaeger, apotekere og behandlerfarmaceuter, der er tilknyttet
virksomheden.

Forslaget er en konsekvens af forslaget om, at behandlerfarmaceuter skal veere omfattet af
tilknytningsordningen og indebeerer, at reglerne om laeegemiddelvirksomhedernes indberetningspligt ogsa
finder anvendelse i forhold til behandlerfarmaceuter, der er tilknyttet virksomheden. Det betyder at
behandlerfarmaceuters tilknytningsforhold skal medtages i de arlige indberetninger til Leegemiddelstyrelsen,
der reguleres nzermere i bekendtgerelse nr. 1154 af 22. oktober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til
lzegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.
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Til nr. 2.

Laegemiddellovens § 43 c, stk. 1, beskriver laegemiddelvirksomheders informationspligt | forhold il
sundhedspersoner, der er tilknyttet vicksomheden. Pligten omfatter efter geeldende ret laeger, tandleeger og
apotekere.

Det foreslas, at laegemiddellovens § 43 c, stk. 1, andres, ved at tilfaje behandlerfarmaceuter saledes, at
lzegemiddelvirksomheder ogséa skal informere behandlerfarmaceuter om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a
og 202 c og om regler fastsat i medfgr af disse bestemmelser.

Forslaget er en konsekvens af forslaget om, at behandlerfarmaceuter skal veere omfattet af
tilknytningsordningen og indebaerer, at reglerne om informationspligt ogsad omfatter behandlerfarmaceuter
tilknyttet virksomheden. Det betyder, at behandlerfarmaceuter skal informeres pa samme vis som laeger,
tandlaeger og apotekere, nar en laegemiddelvirksomhed og en behandlerfarmaceut aftaler et
tilknytningsforhold. Informationspligten omfatter reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202 ¢ og om regler
fastsat i medfer af disse bestemmelser, det vil sige reglerne i bekendtgarelse nr. 1154 af 22. oktober 2014 om
sundhedspersoners tilknytning til l;egemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk
udstyr med senere aendringer.

Til§ 5
Til nr. 1.

Det faglger af § 2, stk. 1, i klage- og erstatningsloven, at Sundhedsveesenets Disciplinaerneevn, jf. §§ 13-16,
behandler klager fra patienter over autoriserede sundhedspersoners sundhedsfaglige virksomhed og forhold
omfattet af sundhedslovens kapitel 4-7 og 9 samt afsnit IV med undtagelse af klager, hvor der i den gvrige
lovgivning er foreskrevet en anden klageadgang. Naevnet kan ikke behandle en klage, hvis den
sundhedsfaglige virksomhed, klagen vedrgrer, er omfattet af en klage efter § 1, medmindre Styrelsen for
Patientsikkerhed i anledning af klagen efter § 1 har udtalt kritik af sundhedsvaesenets sundhedsfaglige
virksomhed.

Det foreslas med lovforslagets § 5, nr. 1, at tilfgje, at Sundhedsveesenets Disciplineernaevn ogsa kan tage
stilling til klager over personer autoriseret til specifikke opgaver. Det vil f.eks. geelde for behandlerfarmaceuter,
der i lovforslagets § 1, nr. 4, foreslas omfattet af en ny opgavespecifik autorisationsordning.

Konsekvensen af, at autoriserede behandlerfarmaceuter omfattes af Sundhedsveaesenets Disciplinaernaevns
kompetence indebaerer, at naevnet kan afgive en udtalelse om, hvorvidt behandlerfarmaceutens eventuelle
ordination af dosisdispensering eller genordination har vaeret kritisabel, eller om behandlerfarmaceuten har
handlet i strid med sundhedslovens bestemmelser i lovens kapitel 4-9, der regulerer patienters retsstilling.

Disciplinaernaevnet kan i den forbindelse ogsa udtale kritik over for behandlerfarmaceuten eller oversende
sagen til anklagemyndigheden med henblik pa ivaerkseettelse af sanktioner.

Se ogsa lovforslagets almindelige bemeerkninger afsnit 3.4.

Til nr. 2.
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Efter klage- og erstatningslovens § 29, stk. 1, nr. 12, har den region, hvor en virksomhed, organisation m.v.,
som har ansat autoriserede sundhedspersoner, har sin adresse, erstatningspligt for skader, der pafares disse
steder.

Med lovforslaget foreslas det at eendre "som” til "der” i klage- og erstatningslovens § 29, stk. 1, nr. 12, 1. pkt.

Der er alene tale om en sproglig aendring af lovteksten, som har til formal at give mulighed for i
bemaerkningerne at angive, at apoteker anses for omfattet af ordlyden af § 29, stk.1, nr. 12, idet der er tale om
en (privat) virksomhed.

Til§ 6
Bestemmelsen vedrarer lovens ikrafttraedelsestidspunkt.
Det foreslas i stk. 1, at loven traeder i kraft den 1. juli 2019, jf. dog stk. 2 og 3.

Det foreslas i stk. 2, at § 70 e i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 4, traeder i kraft den 1. januar 2019. § 70 e, stk. 1-3 og stk. 5-10, har dog
farst virkning den 1. juli 2019.

Det betyder, at kursusforlgb af behandlerfarmaceuter kan tilbydes, inden apoteket den 1. juli 2019 forpligtes
til at tilbyde ydelserne efter apotekerlovens §§ 11 a og 11 b, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 3,
genordination af receptpligtig medicin og dosisdispensering af laeageordineret medicin med tilskud.

Det foreslds i stk. 3, at ministeren fastsaetter tidspunktet for ikrafttraedelse af § 11 b i lov om
apoteksvirksomhed, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 3, treeder i kraft efter ministerens bemyndigelse.

Det bemaerkes i den forbindelse, at det er en forudsaetning, at alle apotekssystemer har integreret FMK-
dosisdispenseringsmodul og at apotekerne har ibrugtaget dosisdispenseringsmodulet inden ikrafttreedelse af
§ 11 b. Sundhedsdatastyrelsen oplyser, at programmeringsgrundlaget for dosisdispenseringsmodulet
forventes at foreligge inden udgangen af 2. kvartal 2018. Nar dette programmeringsgrundlag foreligger,
foretager ministeriet et konkret estimat af udviklingsopgaven med henblik pa at fastlaegge den endelige
tidsplan.

Til § 7

Bestemmelsen fastsaetter overgangsordninger for ambulancebehandlere og ambulancebehandlere med
seerlig kompetence (paramedicinere).

Det foreslas i stk. 1, at personer, der ved lovens ikrafttraeden udaver virksomhed som ambulancebehandler i
Danmark, uden autorisation fortsat kan betegne sig som ambulancebehandler frem til og med den 30. juni
2024.

Der indfgres saledes en overgangsperiode pa 5 ar gaeldende for ambulancebehandlere, der udgver
virksomhed som ambulancebehandler i Danmark pa datoen for lovens ikrafttraeden. | overgangsperioden vil
ambulancebehandlere fortsat kunne benytte titlen uden autorisation. Dermed understgttes en smidig overgang
med en Igbende proces for ansggninger om autorisationer. Det vil sikre, at ambulancebehandlere, der ved
lovens ikrafttraeden aktuelt er i beskeeftigelse i Danmark uden autorisation, fortsat kan benytte titlen frem til og
med den 30. juni 2024.
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Det foreslas i stk. 2, at personer, der ved lovens ikrafttraeeden udever virksomhed som ambulancebehandler
med saerlig kompetence (paramediciner) i Danmark, uden autorisation og seerlig tilladelse fortsat kan betegne
sig som ambulancebehandler med szerlig kompetence (paramediciner) frem til og med den 30. juni 2024.

Der indferes saledes en overgangsperiode pa 5 ar gaeldende for ambulancebehandlere med seerlig
kompetence (paramedicinere), der udgver virksomhed som henholdsvis ambulancebehandler i Danmark pa
datoen for lovens ikrafttraeden. | overgangsperioden vil ambulancebehandlere med seerlig kompetence
(paramedicinere) fortsat kunne benytte titlen uden szerlig tilladelse. Dermed understattes en smidig overgang
med en Igbende proces for ansggninger om seerlige tilladelser. Det vil sikre, at ambulancebehandlere med
seerlig kompetence (paramedicinere), der ved lovens ikrafttreeden aktuelt er i beskaeftigelse i Danmark saerlig
tilladelse, fortsat kan benytte titlen frem til og med den 30. juni 2024.

Det foreslas i stk. 3, at personer, der har gennemfgrt en udenlandsk uddannelse, og ved lovens ikrafttreeden
udgver virksomhed som ambulancebehandler eller ambulancebehandler med saerlig kompetence
(paramediciner) i Danmark pa baggrund af en godkendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed, efter ansagning
til Styrelsen for Patientsikkerhed kan meddeles autorisation som ambulancebehandler pa baggrund af
styrelsens tidligere godkendelse.

| overgangsperioden vil autorisation efter bestemmelsen kunne meddeles pa baggrund af den tidligere
godkendelse. Efter overgangsperioden vil autorisation kun kunne opnas efter en fornyet sagsbehandling i
Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas i stk. 4, at personer, der har gennemfgrt en udenlandsk uddannelse, og ved lovens ikrafttreeden
udgver virksomhed som ambulancebehandler med seerlig kompetence (paramediciner) i Danmark pa
baggrund af en godkendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed, kan efter ansggning til Styrelsen for
Patientsikkerhed meddeles tilladelse til at betegne sig som ambulancebehandler med seerlig kompetence
(paramediciner) pa baggrund af styrelsens tidligere godkendelse.

| overgangsperioden vil seerlig tilladelse efter bestemmelsen kunne meddeles pa baggrund af den tidligere
godkendelse. Efter overgangsperioden vil szerlig tilladelse kun kunne opnas efter en fornyet sagsbehandling i
Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas i stk. 5, at ansagninger efter stk. 3 og 4 skal indgives senest den 30. juni 2024. Det betyder, at
overgangsordningerne, jf. stk. 3 og 4, vil vaere geeldende frem til den 30. juni 2024.

Til § 8

Bestemmelsen angar lovens territoriale gyldighed og indebeaerer, at loven ikke geelder for Grgnland og
Feaergerne.

Det foreslas med stk. 1, at lovforslagets § 1 og 5 kan saettes i kraft for Faergerne med kongelig anordning med
de andringer, som de faergske forhold tilsiger.

Der foreslas indsat en anordningshjemmel for Feergerne for lovforslagets § 1 og 5, da autorisationsloven kan
seettes i kraft pa Faergerne efter lovens § 97, og klage- og erstatningsloven kan seettes i kraft pa Feergerne
efter lovens § 64.

Det foreslas med stk. 2, at lovforslagets § 2 kan seettes i kraft for Grgnland med de zendringer, som de
grenlandske forhold tilsiger.

Der foreslas indsat en anordningshjemmel for Grgnland for lovforslagets § 2, da apotekerloven kan seettes i
kraft pa Grenland, jf. lovens § 80.
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Det bemaerkes, at der ikke foreslas ikke en anordningshjemmel for lzegemiddelloven og sundhedsloven, da
der i disse love ikke indeholdes anordningshjemler for Grgnland og Faergerne.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gldende ret

Geaeldende ret

§1.

Stk. 1-2 -

Stk. 3. For laeger, tandleeger, kiropraktorer,
fysioterapeuter, osteopater, jordemgdre,
kliniske tandteknikere, kontaktlinseoptikere
og optometrister samt tandplejere
forbeholdes den

autoriserede endvidere ret til at udgve en
bestemt sundhedsfaglig virksomhed, jf.
afsnit 11,

§ 4. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsaetter gebyrer for
Styrelsen for Patientsikkerheds meddelelse
af autorisation efter denne lov samt gebyrer
for tilladelse til selvsteendigt virke som
henholdsvis leege, tandlaege eller
kiropraktor og tilladelse til at betegne sig
som speciallaege eller specialtandlaege
baseret pa uddannelse gennemfart i
Danmark eller i udlandet.

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

Stk. 2 ---

Lovforslaget

§1
| lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr.
990 af 18. august 2017, som andret ved § 1 i lov nr.
727 af 8. juni 2018, foretages fglgende eendringer:

1.1 § 1, stk. 3, eendres »samt tandplejere« til: »,
tandplejere samt behandlerfarmaceuter«.

2. | § 4 @endres: »specialleege eller specialtandlaege« til:
»specialleege, specialtandlaege eller
ambulancebehandler med seerlig kompetence
(paramediciner)«.

3. 1§ 21, stk. 1, 1. pkt., @ndres »og optometrister« til:
», optometrister og behandlerfarmaceuter«.

4. Efter kapitel 24 b indsaettes i afsnit II:
»Kapitel 24 ¢
Ambulancebehandlere
Auftorisation
§ 70 c. Autorisation som ambulancebehandler
meddeles den, der har bestaet dansk eksamen som
ambulancebehandler eller en udenlandsk eksamen,
som kan sidestilles hermed, jf. §§ 2 og 3.
Stk. 2. Ud over personer omfattet af stk. 1 kan
autorisation som ambulancebehandler meddeles
den, der har gennemfgrt dansk videregdende
ambulanceuddannelse og et efterfolgende
opkvalificerende forlgb.
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Stk. 3. Ret il at betegne sig som ambulancebehandler
har kun den, der har autorisation som
ambulancebehandler.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastseette regler om
udgvelse af virksomhed som ambulancebehandler og
om afgreensning heraf.

Ambulancebehandlere med seerlig kompetence
(paramedicinere)

§ 70 d. En ambulancebehandler ma ikke uden seerlig
tilladelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed betegne
sig som ambulancebehandler med seerlig
kompetence (paramediciner).

Stk. 2. Tilladelse meddeles den, der har bestaet dansk
eksamen som ambulancebehandler med seerlig
kompetence (paramediciner) eller en udenlandsk
eksamen, som kan sidestilles hermed, jf. §§ 2 og 3.
Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastseette regler om
udgvelse af virksomhed som ambulancebehandler
med seerlig kompetence (paramediciner) og om
afgraensning heraf.

Kapitel 24 d
Behandlerfarmaceuter
Autorisation

§ 70 e. Autorisation som behandlerfarmaceut meddeles
den, der har bestaet kursus i behandlerfarmaci eller
en udenlandsk uddannelse, der kan sidestilles
hermed, og som forud for optagelse pa dette kursus
har

1) bestaet dansk kandidateksamen i farmaci,
2) bestdet dansk kandidateksamen i farmaceutisk
videnskab og et gennemfert studieophold pa et
dansk apotek, eller
3) bestaet en udenlandsk uddannelse, som kan
sidestilles med den uddannelse, der er naevnt i nr.
1 eller 2.
Stk. 2. Ret til at betegne sig som behandlerfarmaceut
har kun den, der har autorisation som
behandlerfarmaceut.
Stk. 3. Ret til at udeve virksomhed som
behandlerfarmaceut har kun den, der har autorisation
som behandlerfarmaceut, og kun som led i arbejdet
pa et apotek eller en apoteksfilial.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om dansk
eksamen i behandlerfarmaci, herunder regler om
niveau, indhold og varighed, samt om udbud af
uddannelsen.
Stk. 5. Virksomhed som behandlerfarmaceut omfatter:
3)Ordination af dosisdispensering af laegeordineret
medicin til patienter, der er i stabil behandling, og hvor
der foreligger en aktiv ordination.
4)Genordination af visse receptpligtige laegemidler til
patienter, som er i stabil behandling hermed, hvor der
foreligger en tidligere ordination. Et lsegemiddel ma
kun udleveres én gang og i mindste pakning.
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§ 78. En person, der uden autorisation
anvender en betegnelse, der er forbeholdt
autoriserede personer, eller betegner sig
eller handler pa anden méade, der er egnet
til at vaekke forestilling om at pagaeldende
har en sadan autorisation, jf. § 27, stk. 2, §
47, stk. 2, § 52, stk. 2, § 54, stk. 2, § 55,
stk. 2, § 58, stk. 2, § 59, stk. 2, § 60, stk. 2,
§ 61, stk. 2, § 62, stk. 2, § 63, stk. 3, § 64,
stk. 2, § 65, stk. 2, § 67, stk. 2, § 68, stk. 3,

§ 70, stk. 2, 09 § 70 a, stk. 2, og § 70 b, stk.

2, straffes med bade.

§ 79. En person, der uden autorisation

udever virksomhed pé et sundhedsfagligt
omrade, der er forbeholdt autoriserede

personer, jf. § 27, stk. 3, § 47, stk. 3, § 52,
stk. 3 og 5, § 55, stk. 3, § 64, stk. 3, § 65,
stk. 3, § 67, stk. 3, og § 68, stk. 4, straffes
med bgde eller faengsel i indtil 4 maneder.

Stk. 6. Behandlerfarmaceuten skal orientere
patientens behandlende lazege om de genordinationer
og dosisdispenseringer med tilskud, som
behandlerfarmaceuten foretager. Behandlende laege
har adgang til efterfglgende at omgare
behandlerfarmaceutens ordination af
dosisdispensering, hvis laegen vurderer, at
ordinationen er uhensigtsmaessig.

Stk. 7. Leegers og tandlaegers virksomhed bergres
ikke af bestemmelserne i stk. 3 og 5.

Stk. 8. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter regler
om, hvilke receptpligtige leegemidler der kan
genordineres efter stk. 6, nr. 2. Styrelsen for
Patientsikkerhed offentliggar en liste herover.

Stk. 9. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter
naermere regler om udgvelse af virksomhed som
behandlerfarmaceut, herunder behandlingsstedets
instrukser for behandlerfarmaceuters genordination,
anvisning af laagemidler pa recept og for ordination af
dosisdispensering med tilskud.

Stk.  10. Genordination og ordination  af
dosisdispensering kan ikke delegeres til en
medhjzelp, jf. § 18.

5. 1§ 78 eendres: »og § 70 b, stk. 2,« til: »§ 70 b, stk.
2,8 70c, stk. 30g § 70 e, stk. 2«.

6. | § 79 aendres »§ 68, stk. 4,” til: "§ 68, stk. 4,09 § 70
e, stk. 3«.

7. Efter § 81 indsaettes:

»§ 81 a. En person, der uden tilladelse til at betegne sig
som ambulancebehandler med seaerlig kompetence
(paramediciner), jf. § 70 d, stk. 1, giver udtryk for at
besidde en sadan tilladelse, straffes med bgde.«

§2
I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr.
801 af 16. juni 2018, foretages falgende eendringer:
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§ 13. Apoteker ma kun i seerlige tilfeelde og
med sundhedsministerens tilladelse
varetage opgaver ud over, hvad der er
naevnti §§ 11 og 12.

§ 44. -
Stk. 1-2.

1. Overalt i loven aendres »Sundhedsstyrelsen« til:

»Laegemiddelstyrelsen«, og »Sundhedsstyrelsens«
til: »Laegemiddelstyrelsens«.

. 1§11, stk. 1, nr. 11, indsaettes efter »en leege«:

»eller en behandlerfarmaceut efter § 11 b«.

Efter § 11 indseettes:

»§ 11 a. Bevilling til at drive et apotek indebeerer
pligt til fra alle receptekspederende enheder at
tilbyde patienter i stabil medicinsk behandling
genordination og udlevering af visse receptpligtige
lzegemidler optaget pa Styrelsen for
Patientsikkerheds liste, jf. autorisationslovens § 70
e.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette
naermere regler om apotekerens pligter i forhold til
genordination af leegemidler efter stk. 1, herunder
for bemandingen med behandlerfarmaceuter pa
receptekspederende enheder.

§ 11 b. Bevilling til at drive et apotek indebaerer
pligt til fra alle receptekspederende enheder at
tilbyde patienter ordination af dosisdispensering af
leegemidler med tilskud, jf. autorisationslovens § 70
e.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan fastsaette
naermere regler om apotekerens pligter i forhold til
ordination af dosisdispensering af lsegemidler efter
stk. 1, herunder for bemandingen med
behandlerfarmaceuter pa receptekspederende
enheder og krav til instrukser for
behandlerfarmaceuters ordination og anvisning af
lzegemidler pa recept.«

4. 1§13, stk. 1, aendres »§§ 11 og 12« til: »§§ 11-12

b«.

| § 44 indsaettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Sundhedsministeren fastsaetter regler om
apotekernes gebyr for genordination, jf. § 11 a, stk. 1.

Stk. 3 og 4 bliver herefter til stk. 4 og 5.

6. | § 44, stk. 3, der nu er stk. 4, sendres »stk. 1 og 2«

til: »stk. 1-3«.
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Stk. 3. Fastsaettelse af regler efter stk. 1 og
2 sker efter hgring af organisationer, der
repraesenterer henholdsvis regionsradene,
apotekere, forbrugere,
konkurrencemyndigheder,
leegemiddelindustrien og erhvervslivet i
avrigt.

§ 65. Sundhedsstyrelsen fgrer tilsyn med,
at loven og de i medfaer heraf fastsatte
regler overholdes. Sundhedsstyrelsen fgrer
endvidere tilsyn og kontrol med, at de
leegemidler, der forhandles fra
apoteksenheder, er omfattet af en tilladelse
efter §§ 7, 29, 31 eller 32 i lov om
leegemidler, og ikke omfattet af forbuddet i
§ 43 b, stk. 1, i samme lov. Tilsynet med
dyrlaegers omgang med lsegemidler fgres
dog af Fgdevarestyrelsen.

Stk. 2-5 ---

§ 72. Medmindre hgjere straf er forskyldt
efter den gvrige lovgivning, straffes med
bade den, der:

1) overtraeder §§ 1-3, § 3 a, stk. 1, § 5,

stk. 3, § 6, stk. 2, § 11, § 12, stk. 1, nr.

1, 2. pkt., og stk. 2, § 12 a, stk. 1-4, §

13,814,820 a, stk. 1, § 29, stk. 2, §

31, stk. 1 og 2 og stk. 3, 1. pkt., § 41,

stk. 1 0g 2, § 41 a, stk. 1, § 43 a, stk. 1,

§ 55, stk. 1, § 56, § 56 a, stk. 1 0g 2, §

61a,stk.1,§61b,§61celler§61e,

stk. 1,

7. Efter § 65, stk. 1, 3. pkt. indsaettes som nyt

8.

9.

punktum: »Behandlerfarmaceuters
genordination af visse laegemidler og apoteket
som behandlingssted efter § 11 a og
ordination af dosisdispensering efter § 11 b, er
underlagt tilsyn af Styrelsen for
Patientsikkerhed i medfer af
autorisationslovens kapitel 3 og
sundhedslovens § 213 c.«

| § 65 indseettes som nye stykker:

»Stk. 6. Laegemiddelstyrelsen kan med Styrelsen
for Patientsikkerhed udveksle relevante
oplysninger om forhold pa receptekspederende
enheder, herunder om apotekspersonalet, som
Laegemiddelstyrelsen eller Styrelsen for
Patientsikkerhed erfarer som led i tilsyn med
apoteker og apotekspersonale.
Laegemiddelstyrelsen kan anvende oplysninger
modtaget fra Styrelsen for Patientsikkerhed til brug
for Leegemiddelstyrelsens kontrol og tilsyn med
receptekspederende enheder.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan beslutte, at
Laegemiddelstyrelsens tilsynsforpligtelse over for
apotekere indskraenkes i det omfang et forhold
ogsa omfattes af Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsynskompetence.«

| § 72, stk. 1, nr. 1, indsaettes efter »§ 11, «: »§11
a, stk. 1, § 11 b, stk. 1, «.
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2-4) -
Stk. 2-3. -

§ 157 -

Stk. 3. Den tandlaege, jordemoder,
sygeplejerske, sundhedsplejerske, social-
og sundhedsassistent og
plejehjemsassistent, der aktuelt har en
patient i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om en
patient, nar det er ngdvendigt for
behandlingen.

Stk. 4-13 ---

Stk. 14 ---

1-3) ---

4) adgang til elektroniske opslag og
inddatering i den elektroniske registrering af
medicinoplysninger for laeger, tandlaeger,
jordemgdre, sygeplejersker,
sundhedsplejersker, social- og
sundhedsassistenter,
plejehjemsassistenter, sygehusansatte
farmaceuter og farmakonomer, der efter
stk. 4 har adgang til de registrerede
oplysninger, apotekere, apotekspersonale,
Laegemiddelstyrelsen og andre personer,
der efter regler fastsat i medfer af stk. 5 har
adgang til de registrerede oplysninger,

§ 202 a. Laeger, tandlaeger og apotekere
ma ikke uden Laegemiddelstyrelsens
tilladelse drive eller veere knyttet til en
leegemiddelvirksomhed, der har tilladelse

§3
| sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 191 af 28.
februar 2018 af sundhedsloven, som senest a&ndret
ved lov nr. 730 af 8. juni 2018, foretages falgende
endringer:

1. | overskriften til kapitel 1 aendres: », og opgaver«
til: », opgaver, ansvar.

2. Efter § 3 indsaettes:

»§ 3 a. Regionsrad, kommunalbestyrelser og private
virksomheder, skal organisere deres
behandlingssteder pa en sddan made, at
sundhedspersoner, jf. § 6, er i stand til at varetage
deres opgaver fagligt forsvarligt og overholde de
pligter, som fglger af lovgivningen.

3. 1§ 157, stk. 3, eendres »og plejehjemsassistent« til:
», plejehjemsassistent og
behandlingsfarmaceuter«.

4. | § 157, stk. 14, nr. 4, zendres »sygehusansatte
farmaceuter og« til: »sygehusansatte farmaceuter,
behandlerfarmaceuter, og«.

5. 1§ 202 a, stk. 1, 1. pkt., endres »og apotekere« fil:
», apotekere og behandlerfarmaceuter«.
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efter laegemiddellovens § 7, stk. 1, eller §
39, stk. 1, medmindre tilknytningen er
omfattet af anmeldelsespligten efter stk. 3.
Dette geelder ikke for tilknytning til offentlige
sygehuse.

Stk. 2-6 ---

§ 43 b. Den, der har tilladelse efter § 7,
stk. 1, eller § 39, stk. 1, skal give
Sundhedsstyrelsen meddelelse om laeger,
tandlaeger og apotekere, der er tilknyttet
virksomheden. Dette gaelder dog ikke for
offentlige sygehuse.

Stk. 2. --

§ 43 c. Den, der har tilladelse efter § 7,
stk. 1, eller § 39, stk. 1, skal ved indgaelse
af aftale om tilknytning af en leege,
tandlaege eller apoteker til virksomheden
informere sundhedspersonen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202 a og 202 c og om
regler fastsat i medfgr af disse
bestemmelser. Dette geelder dog ikke for
offentlige sygehuse.

Stk. 2. - 3. ---

§ 2. Sundhedsvaesenets Disciplineernasvn,
jf. 8§ 13-16, behandler klager fra patienter
over autoriserede sundhedspersoners
sundhedsfaglige virksomhed og forhold
omfattet af sundhedslovens kapitel 4-7 og 9
samt afsnit IV med undtagelse af klager,
hvor der i den gvrige lovgivning er
foreskrevet en anden klageadgang.
Neaevnet kan ikke behandle en klage, hvis
den sundhedsfaglige virksomhed, klagen
vedrgrer, er omfattet af en klage efter § 1,
medmindre Styrelsen for Patientsikkerhed i
anledning af klagen efter § 1 har udtalt kritik

§4

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgegrelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som senest aendret ved lov nr. 557 sg 29.
maj 2018, foretages folgende eendringer:

1.
apotekere«: »og behandlerfarmaceuter«.

2.
», apoteker eller behandlerfarmaceut«.

| § 43 b, stk. 1, 1. pkt., indsaettes efter »

| § 43 c, stk. 1, 1. pkt., eendres »eller apotekerx« til:

§5

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 122 af 28.

august 2017, som senest aendret ved lov nr. 730 af 8.

juni 2018, foretages folgende aendringer:

1.

§ 2, stk. 1, 1. punktum,

indsaettes efter

»sundhedsfaglige virksomhed«: », herunder

personer autoriseret til specifikke opgaver, «.
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af sundhedsvaesenets sundhedsfaglige
virksomhed.

§29 ---

Stk. 1 ---
12) Den region, hvor en virksomhed,
organisation m.v., som har ansat
autoriserede sundhedspersoner, har sin
adresse. Det geelder dog ikke de private
sygehuse, klinikker og
speciallaegepraksisser, der er naevntinr. 7.

2,

|1 § 29, stk. 1, nr. 12, 1. pkt., eendres "som” til: "der”.
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