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Lov om &ndring af sundhedsloven og lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed
(Styrket indsats pa hgreapparatomradet)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1286 af 2.
november 2018, som &ndret senest ved lov nr. 273 af 26.
marts 2019, foretages fglgende a&ndringer:

1.870ao0g § 72, stk. 2, ophaves.

2. Efter kapitel 15 indsettes i afsnit V:

»Kapitel 15 a
Hgreapparatbehandling

§ 73 a. Regionsradet tilbyder hgreapparatbehandling efter
henvisning fra en specialleege i gre-, naese- og halssygdom-
me foretaget i overensstemmelse med visitationsretningslin-
jer fastsat i medfar af § 73 b, stk. 1.

Stk. 2. Regionsradet yder tilskud til hgreapparatbehand-
ling hos godkendte private leverandgrer af hgreapparatbe-
handling til patienter over 18 ar med ukompliceret eller ikke
sveert hgretab.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter regler om tilskud til
hgreapparatbehandling hos godkendte private leverandgrer
af hgreapparatbehandling, herunder om afregning af tilskud.

8§ 73 b. Sundhedsministeren fastsetter regler om nationale
kvalitetskrav til hgreapparatbehandling, herunder om visita-
tionsretningslinjer for henvisning til hgreapparatbehandling.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter regler om, hvilke
oplysninger specialleeger i gre-, naese- og halssygdomme
skal give patienter i forbindelse med henvisning til hgreap-
paratbehandling.

§ 73 c. Sundhedsministeren eller den, ministeren henlag-
ger sine befgjelser til, godkender private leverandgrer, som
kan udfgre hgreapparatbehandling til patienter over 18 ar
med ukompliceret eller ikke sveert hgretab.
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Stk. 2. Sundhedsministeren eller den, ministeren henlag-
ger sine befgjelser til, kan tilbagekalde en godkendelse fra
en privat leverander af hgreapparatbehandling, der ikke
overholder vilkar fastsat i en godkendelse, krav efter § 73 d,
stk. 1, eller krav fastsat i medfer af stk. 4, § 73 b, stk. 1, og §
73d, stk. 2 og 3.

Stk. 3. Afgarelser om afslag p& godkendelse eller tilbage-
kaldelse af godkendelse kan ikke indbringes for anden admi-
nistrativ myndighed.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsaetter regler om betingel-
ser og vilkar for godkendelse som privat leverandar af hare-
apparatbehandling og om betingelser for fortsat godkendelse
som privat leverandgr af hgreapparatbehandling.

§ 73 d. Godkendte private leverandgrer af hgreapparatbe-
handling skal tydeligt oplyse patienten om muligheden for at
fa et hareapparat, der ikke overstiger tilskuddet, regionsra-
det yder efter § 73 a, stk. 2, og om sortiment og pris pa de
enkelte hgreapparater hos leverandgren, herunder om, hvor-
vidt leverandgren tilbyder hgreapparater inden for til-
skudsgrensen. Godkendte private leverandgrer skal endvi-
dere tydeligt oplyse patienten om ejerforholdene for salgs-
stedet.

Stk. 2. Personer, som arbejder eller bistar med hgreappa-
ratbehandling til patienter hos en godkendt privat leverandgr
af hgreapparatbehandling, har tavshedspligt om, hvad de
under udgvelsen af deres erhverv erfarer eller far formod-
ning om angdende helbredsforhold og andre fortrolige op-
lysninger.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsaetter regler om godkend-
te private leverandgrers indsamling og opbevaring af oplys-
ninger om hgreapparatbehandling og indberetning af sadan-
ne oplysninger til de centrale sundhedsmyndigheder.
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8§ 73 e. Sundhedsministeren eller den, ministeren henlaeg-
ger sine befgjelser til, fgrer tilsyn med godkendte private le-
verandgrer af hgreapparatbehandling.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter regler om tilsyn
med godkendte private leverandgrer af hgreapparatbehand-
ling, herunder om oplysningspligt i forbindelse med tilsyn.

8 73 f. Sundhedsministeren kan delegere kompetence til
at meddele godkendelse efter § 73 c, stk. 1 og 2, og fare til-
syn efter 8 73 e, stk. 1, til en privat aktar.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter regler om delega-
tion af kompetence til at meddele godkendelse og fare tilsyn
til en privat akter, herunder om krav til de private aktarer.

Stk. 3. Delegeres befgjelser til en privat akter, finder for-
valtningsloven og de almindelige forvaltningsretlige regler
og principper samt lov om offentlighed i forvaltningen an-
vendelse pa den private akters administration af de delegere-
de opgaver.

8§ 73 g. Sundhedsministeren eller den, ministeren henleg-
ger sine befgjelser til, opkreever gebyr fra godkendte private
leverandgrer af hgreapparatbehandling til deekning af om-
kostninger ved godkendelse og tilsyn.

Stk. 2. Private aktgrer, der delegeres befgjelser til efter §
73 f, opkreaever betaling fra godkendte private leverandgrer
af hgreapparatbehandling til dekning af omkostninger ved
godkendelse og tilsyn.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastseetter neermere regler om
gebyrernes og betalingens starrelse og om opkraevning af
gebyrerne og betalingen.

8§ 73 h. Udskiftning af et hgreapparat kan tidligst ske efter
4 ar, medmindre der foreligger srlige omstendigheder.
Tidsfristen gelder separat for hvert hgreapparat.
Stk. 2. Der kan dog ske udskiftning at et hgreapparat far
4-arsperiodens udlgb, nar
1) der foreligger en legefaglig vurdering af, at der er ind-
truffet en markant helbredsbetinget forveerring af harel-
sen,
2) legemlige forandringer eller slitage efter kort tid umu-
ligger anvendelse af hgreapparatet eller
3) hgreapparatet er gaet tabt ved tyveri, brand el.lign.

8 73 i. Specialleger i gre-, nese- og halssygdomme, der
arbejder eller bistdr med hgreapparatbehandling til patienter,

ma ikke fra den 1. juli 2019 erhverve ejerskab i virksomhed
med detailsalg af hgreapparater.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastseetter regler om, hvilke
specialleeger og hvilket ejerskab der omfattes af stk. 1.«

3. 18202 a, stk. 4, indsettes efter »Laegemiddelstyrelsen«:
», jf. dog § 73 i«, og efter stk. 5 indszttes som nyt stykke:

»Stk. 6. Sundhedsministeren fastsatter regler om en skeer-
pet oplysningspligt for leeger med tilknytning til specialfor-
retninger efter stk. 4, herunder om, hvilke oplysninger laeger
skal offentliggare, og om, hvor og hvor leenge oplysningerne
skal offentliggares.«

Stk. 6 bliver herefter stk. 7.

4.18 202 d, stk. 1, 2. pkt., &ndres »8 202 a, stk. 6« til: »§
202 a, stk. 7«.

§2

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 1141
af 13. september 2018, som @ndret ved § 1 i lov nr. 1555 af
18. december 2018, foretages falgende andring:

1.1 § 74 indseettes som stk. 4:
»Stk. 4. Hgreapparatbehandling er ikke omfattet af be-
stemmelsen i stk. 2.«
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Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2019, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter tidspunktet for
ikrafttraedelse af 88 73 ¢, 73 e, 73 f og 73 g i sundhedsloven
som affattet ved denne lovs 8 1, nr. 2.

§4

Stk. 1. Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. § 2 kan ved kongelig anordning sattes i kraft for
Feergerne med de @ndringer, som de fergske forhold tilsi-
ger.



