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F. t. 1. om bioanalytikere

Lovforslag nr. L 4. Fremsat den 4. oktober 2001 af sundhedsministeren (Arne Rolighed)

Forslag

Lov om bioanalytikere

Kapitel 1
Autorisation m.v.

§ 1. Ret til at betegne sig som bioanalytiker
har kun den, der har modtaget autorisation som
bioanalytiker i henhold til § 2, stk. 1, eller § 4,
stk. 2.

§ 2. Den, der har bestéet en af undervisnings-
ministeren godkendt uddannelse som bioanalyti-
ker, har ret til autorisation som bioanalytiker.

Stk. 2. Regler om uddannelse af bioanalytikere
fastseettes af undervisningsministeren efter for-
handling med sundhedsministeren.

§ 3. Autorisation som bioanalytiker meddeles
af Sundhedsstyrelsen, der forer fortegnelse over
autoriserede bioanalytikere.

Stk. 2. Autorisation kan ikke meddeles den,
der mé antages at veere farlig for sine medmen-
nesker under udevelse af sin virksomhed som
bioanalytiker enten pa grund af udvist grov udu-
elighed eller pa grund af legemlige eller sjeleli-
ge mangler. Autorisation kan endvidere negtes
under de i straffelovens § 78, stk. 2, naevnte om-
steendigheder.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter gebyrer
for meddelelse af autorisation baseret p& uddan-
nelse gennemfort her i landet eller i udlandet.

§ 4. Sundhedsministeren kan fastseette sddan-
ne bestemmelser om udevelse af virksomhed
som bioanalytiker, som er nedvendige for gen-
nemforelsen af overenskomst om feelles nordisk
arbejdsmarked og direktiver vedtaget af Den
Europeeiske Union.

Sundhedsmin., 1. kt. j.nr. 2000-6401/20-1

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan meddele autori-
sation som bioanalytiker til personer, der i ud-
landet har gennemgéet en uddannelse, som kan
sidestilles med den i § 2, stk. 1, nevnte uddan-
nelse. Sundhedsstyrelsen kan i autorisationen
fastseette begraensninger i den pagaldendes ud-
ovelse af virksomhed som bioanalytiker.

§ 5. Autorisation som bioanalytiker kan frata-
ges og generhverves efter reglerne i lov om
sundhedsvasenets centralstyrelse m.v.

Stk. 2. En bioanalytiker kan over for Sund-
hedsstyrelsen fraskrive sig autorisationen for tid
eller indtil videre. Autorisationen generhverves,
nér en fastsat tidsfrist for fraskrivelsen er udle-
bet, og kan i gvrigt, ogsé inden for en fastsat tids-
frist, generhverves efter ansggning til Sundheds-
styrelsen, sifremt de omstaendigheder, der be-
grundede fraskrivelsen, ikke lengere findes at
veere til stede.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afgerelse kan pa-
klages til sundhedsministeren. Afslar sundheds-
ministeren klagen, kan klageren forlange afgo-
relsen indbragt for domstolene, safremt der er
forlgbet mindst 1 ar efter, at den pagaldende har
fraskrevet sig eller fik frataget autorisationen, el-
ler efter at generhvervelse senest er negtet ved
dom. Sundhedsministerens afgerelse skal inde-
holde oplysning om adgangen til at begaere dom-
stolspravelse og om fristen herfor.

Stk. 4. Begeering efter stk. 3 om domstolspro-
velse skal fremsettes over for sundhedsministe-
ren inden 3 uger efter, at sundhedsministerens
afgerelse er meddelt den pageldende. Sund-
hedsministeren anleegger sag i den borgerlige
retsplejes former.
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§ 6. Er autorisation som bioanalytiker her i
landet givet pa grundlag af autorisation i et andet
land, kan Sundhedsstyrelsen fratage vedkom-
mende autorisationen, dersom autorisationen i
vedkommende andet land bliver frataget den pa-
geeldende eller pa anden made taber sin gyldig-
hed.

§ 7. Sundhedsstyrelsen giver offentlig medde-
- lelse om fratagelse og fraskrivelse af autorisati-
on i medfer af §§ 5 og 6.

Kapitel 2
Rettigheder og p]igter

§ 8. Sundhedsstyrelsen kan fastsette neermere

regler om bioanalytikernes v1rksomhedsomrade

§9.En b1oana1yt1ker er under udﬂvelsen af sin
virksomhed forpligtet til at udvise omhu og sam-
Vlttlghedsfuldhed

§ 10. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler
om, at bioanalytikere skal fore journal over deres
virksomhed.

§ 11. Bioanalytikere er forpligtede til at afgive
de indberetninger.og anmeldelser, som af hen-
syn til den offentlige sundhedspleje afkraves
dem af sundhedsmyndighederne.

Kapitel 3
“ Tilsyn .

§ 12. Bioanalytikere er undergivet tilsyn af
Sundhedsstyrelsen efter lov om sundhedsvease-
nets centralstyrelse m.v. _

Stk. 2. Bioanalytikere er forpligtede til pé be-
geering af tilsynsmyndigheden at afgive alle op-
lysninger, der er ngdvendige for gennemforelse
af tilsynet.

Kapitel 4
Straffebestemmelser

§ 13. Den, der uden at have autorisation som
bioanalytiker betegner sig som bioanalytiker,
straffes med bede. Det samme gaelder den, der i
gvrigt benytter betegnelser eller optreeder pé en

made, der er egnet til at veekke fbrestilling om, at
den pagaeldende har en sddan autorisation.

§ 14. En bioanalytiker, der gor sig skyldig i
grovere eller gentagen forsgmmelse eller sko-
deslgshed under udevelsen af sin virksomhed,
straffes med bede eller faengsel i indtil 4 méne-
der.

§ 15. Overtreedelse af § 11 og § 12, stk. 2.
straffes med bade.

Stk. 2. 1 forskrifter, der er udferdiget i medfer
af denne lov, kan der fastsettes straf af bede for
overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne.

Kapitel 5
' Tkrafttreedelses- og ove_rgangsbestemmelser
§ 16. Loven traeder i kraft den 1. juni 2002.

§ 17. Ret til autorisation som bioanalytiker har
personer, som ved lovens ikrafttreeden har besté-
et eksamen som hospitalslaborant i henhold til

‘bekendtgarelse nr. 705 af 24. august 1995 om

hospitalslaborantuddannelsen.

Stk. 2. De szrlige autorisationer som hOSpl-
talslaborant, som er meddelt af Indenrlgsmml-
steriet og senere Undervisningsministeriet i peri-
oden fra 1958 og indtil uddannelsesbeviser er
udstedt efter den i stk. 1 navnte bekendtgerelse,
sidestilles med autorisationer meddelt i henhold
til § 1.

Stk. 3. En person, der kan dokumentere at have
gennemfert uddannelse til laborant og sammen-
lagt at have varet ansat som hospitalslaborant
eller laborant pad en mikrobiologisk afdeling i
mindst 3 &r indenfor de sidste 5 &r forud for lo-
vens ikrafttreeden svarende til fuldtidsanszttel-
ser, har ret til at fa autorisation.som bioanalyti- -
ker.

Stk. 4. Anseggning om autorisation eftel stk. 1
og 3 skal indsendes til Sundhedsstyrelsen senest
1 ar fra lovens ikrafitreeden. Sundhedsstylelsen
kan dispensere fra denne frist, ndr serlige for-
hold taler herfor.

§ 18. Loven geelder ikke for Faereerne og
Grenland, men kan ved kongelig anordning saet-
tes i kraft for Feergerne med de afvigelser, som
de sarlige feeraske forhold tilsiger.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

1. Formdlet med lovforslaget.

Formalet med lovforslaget er gennem en autorisati-
onsordning for bioanalytikere at gge patienternes sik-
kerhed ved, at kun den, der har autorisation som bio-
analytiker, mé betegne sig som sédan. Herved gores
det let for brugerne at identificere de personer, der op-
fylder de uddannelsesmassige betingelser for at be-
nytte titlen bioanalytiker.

Samtidig fir bioanalytikerne, i lighed med hvad der
geelder for andre autoriserede sundhedspersoner; en i
lovgivningen eksplicit fastsat pligt til at udvise omhu
og samvittighedsfuldhed i deres virke som bioanalyti-
kere. ‘

Endelig far Sundhedsstyrelsen med loven mulighed
for at gribe ind over for en bioanalytikers faglige virk-
somhed i tilfzelde af, at den pageeldende er misbruger
eller psykisk syg eller i evrigt er til fare for patienterne
pé grund af kritisabel faglig virksomhed.

Bioanalytikere er allerede i dag omfattede af Sund-
hedsvesenets Patientklagenaevns kompetence.

2. Neermere om lovforsiaget
Autorisation kan efter lovforslaget kun opnas af

den, der har bestaet en af Undervisningsministeriet -

godkendt uddannelse for bioanalytikere, idet der sam-
tidig etableres en overgangsordning for tidligere ud-
dannede bioanalytikere (hospitalslaboranter).

Der bliver efter lovforslaget alene tale om en titel-
beskyttelse, idet et forbeholdt virksomhedsomrade for
bioanalytikere ikke er fundet ngdvendigt for patient-
sikkerheden.

3. Baggrunden for lovforslaget

Et udvalg nedsat af Indenrigsministeriet anbefalede
allerede i 1956 i beteenkning vedr. uddannelse af ho-
spitalslaboranter (bet. nr. 168) - i dag bioanalytikere -
at denne faggruppe fik meddelt en autorisation ved
uddannelsens afslutning.

Indenrigsministeriet, hvorunder uddannelsen i sin
tid herte, besluttede herefter, at hospitalslaboranter

kunne meddeles autorisation alene med hjemmel i de
respektive uddannelsescirkulerer, jf. pkt. 4 nedenfor,
hvoraf det fremgik, at personer, der havde gennemga-
et uddannelse som hospitalslaborant, kunne meddeles
autorisation. Det drejer sig om cirkulererne om ud-
dannelse af klinisk-kemisk laboranter, blodtypesero-
logiske hospitalslaboranter og patolog-anatomiske
hospitalslaboranter.

" Samfundet stiller i dag krav om et professionelt
sundhedspersonale, der kan omstille sig i takt med den
samfundsmeessige og sundhedsfaglige udvikling.
Kortere indleeggelsesforlob og ambulante behandlin-
ger pavirker i hej grad tilretteleeggelsen af arbejdet pa
de laboratoriemedicinske afdelinger, hvilket stiller
store krav til bioanalytikernes selvsteendighed og vur-
deringsevne.

Samtidig omfatter bioanalytikernes faglige virk-
somhed opgaver, der kan udgere en fare for patienter-
ne, idet bioanalytikere i praksis selvstendigt treeffer
beslutninger, som er af vasentlig betydning for bade
korrekt diagnosticering og behandling af patienter. I
dag udeves virksomheden, herunder prevetagning,
analyse samt vurdering og afgivelse af analyseresulta-
ter naesten udelukkende af bioanalytikere, og de klini-
ske afdelingers diagnosticering og behandling af pa-
tienter er i hej grad atheengig af analysernes gyldighed
og pélidelighed. Hertil kommer, at bioanalytikere har
direkte patientkontakt i forbindelse med provetagning
samt information og vejledning m.v. '

4. Uddannelsen til bioanalytiker

Uddannelsen til bioanalytiker er med virkning fra 1.
september 2001 revideret i henhold til Undervisnings-
ministeriets bekendtgerelse nr. 235 af 30. marts 2001.
Uddannelsen er omfattet af Undervisningsministeriets
reform i medfer af dets rammelov om de mellemlange
videregdende uddannelser (lov nr. 481 af 31. maj
2000). Ud over bioanalytikere omfatter reformen 5
andre sundhedsuddannelser, nemlig uddannelsen til
sygeplejerske, radiograf, jordemoder, ergoterapeut og
fysioterapeut.
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Bioanalytikeruddannelsen blev, ligesom de avrige
sundhedsuddannelser, som folge af reformen kvali-
tetsmessigt forbedret. Alle uddannelser far en varig-
hed af 3% ar og skal samordnes mest muligt instituti-
* onelt og ved samlesning og sterre grad af tveerfaglig-
hed med andre sundhedsfaglige uddannelser. De skal
have tilknytningsaftaler med forskningsinstitutioner
om formidling af forskningsresultater og udviklings-
arbejde. Uddannelserne afsluttes med en bachelorop-
gave, og gennemfort uddannelse giver ret til at benytte
titlen professionsbachelor. For bioanalytikeres ved-
kommende, professionsbachelor i medicinsk labora-
torieteknologi. Savel meritmuligheder som adgang til
videreuddannelse forbedres.

Den tidligere uddannelse til hospitalslaborant (bio-
analytiker) er reguleret i Undervisningsministeriets
bekendtgerelse nr. 705 af 24. august 1995 om-hospi-
talslaborantuddannelsen.

Forud for denne uddannelse blev hospitalslabbra11~
ters uddannelse reguleret ved:

1) Cirkulere af 11. maj 1973 om uddannelse af kli-
nisk-kemisk laboranter, som aflaste cirkulere af
8. oktober 1958 om uddannelsesplanen for hospi-
talslaboranter. Af cirkuleret fremgér, at perso-
ner, der har gennemfort uddannelse efter de to
cirkulaerer, ligestilles.

2) Cirkulere af 3. september 1976 om uddannelse af
blodtypeserologiske hospitalslaboranter, som af-
loste cirkulaere af 2. januar 1969 om uddannelses-
plarien for blodbanklaboranter. Af cirkuleret
fremgér, at personer, der har gennemfort uddan-
nelse efter de to cirkulerer, ligestilles.

3) Cirkulere af 12. februar 1980 om uddannelse af
patolog-anatomiske hospitalslaboranter (kombi-
neret histo- og cytolaborantlinje), som afleste cir-
kuleere af 1. april 1975 om uddannelsen af pato-
log-anatomiske hospitalslaboranter. Af cirkulee-
ret fremgér, at personer, der har gennemfort ud-
dannelse efter de to cirkulerer, ligestilles.

Forud for disse uddannelsesregler har hospitalsla-
borantuddannelsen oprindeligt veeret reguleret af In-
denrigsministeriets cirkulere af 8. oktober 1958 om
uddannelsesplan for hospitalslaboranter.

Der skennes i dag at veere ca. 7100 hospitalslabo-
ranter i Danmark med de cirkulereregulerede uddan-
nelser, som alle forudsaettes umiddelbart at f& autori-
sation efter loven.

5. Ovrige nordiske lande

Hospitalslaboranter er omfattet af den reviderede

- feellesnordiske overenskomst af 14. juni 1993 mellem

Danmark, Island, Finland, Norge og Sverige om god-
kendelse af erhvervsudevelse for visse personalegrup-
per inden for sundhedsveaesenet og veterinarvaesenet.
Den reviderede overenskomst tradte i kraft den 1.
april 2001.

I Island, Norge og Finland er bioanalytikere autori-
serede. I Finland blev laboratorieskdtare autoriserede
ved lov i 1994, i Island ved lov om laboranter nr.
99/1980 og i Norge ved forskrift for godkjenning af
bioingenjor nr. 1441 1987. I Sverige har titlen biome-
dicinsk analytiker veret beskyttet siden 1. januar

1999.

6. Lovforslagets gkonomiske og administrative konse-
kvenser m.v.

Lovforslagef vil medfere en mindre udgift til Sund-

-hedsstyrelsens administration af autorisationsordnin-

gen. Set ud fra de omkostninger, der vil vare forbun-
det med Sundhedsstyrelsens undersegelse og admini-
stration for meddelelse af autorisation som falge af
den nye autorisationsordning, er det beregnet, at sty-
relsen vil opkrave 270 kr. for hver autorisationsudste-
delse. Dette gebyr forudsettes opkraevet det forste ir
for autorisationsudstedelse sivel for autorisation til
tidligere uddannede bioanalytikere som til bioanalyti-
kere, der feerdigger deres uddannelse efter lovens
ikrafttraeden.

Det er herefter beregnet, at Sundhedsstyrelsen‘
umiddelbart vil kunne opkreeve autorisationsgebyrer
fra samtlige bioanalytikere pé i alt 160.000 kr. det for-
ste ar efter lovens ikrafttraeden. Heri er ikke medreg-
net de ca. 7100 hospitalslaboranter, der tidligere har
opndet den serlige cirkulereregulerede autorisation,
og som derfor automatisk opnér autorisation efter lo-
ven, jf. § 17, stk. 2 og stk. 4.

Sundhedsstyrelsen vil efterfalgende kunne opkree-
ve autorisationsgebyrer fra alle nyuddannede bioana-
lytikere pa i alt ca. 60.000 kr. arligt.

Gebyrets storrelse vil blive reguleret med omkost-
ningsudviklingen i lighed med gebyrer for evrige
autorisationsbeviser, jf. Sundhedsministeriets be-
kendtgerelse nr. 407 af 2. juni 1999 om gebyr for
autorisation m.v. af visse personalegrupper inden for
sundhedsvaesenet.

De szrlige udgifter i forbindelse med autorisations-
ordningens etablering vil blive afholdt inden for
Sundhedsstyrelsens gkonomiske ramme.

Lovforslaget har ingen kommunalgkonomiske kon-
sekvenser, og heller ikke erhvervsekonomiske elle1 ’
miljemeassige konsekvenser.

Lovforslaget 1ndeholde1 ingen EU- 1et11ge aspekter.
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7. Horing af offentlige myndigheder og organisatio-
ner m.v.

Lovforslaget har veeret sendt til hering hos de invol-
verede statslige myndigheder, de kommunale organi-

sationer og de faglige foreninger, herunder Den Al-
mindelige Danske Leaegeforening og Danske Bioana-
lytikere samt Dansk Laborant-Forening.

Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive
konsekvenser/mindreudgifter

Negative
konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for stat,
kommuner og amtskommuner

Indteegter til Sundhedsstyrelsen i
form af autorisationsgebyr pé ca.
160.000 kr. det forste ar og heref-
ter pa ca. 60.000 kr. arligt

@gede udgifter til Sundhedsstyrel-
sen 1 forbindelse med autorisati-
onsordningens etablering, som af-
holdes inden for Sundhedsstyrel-
sens gkonomiske ramme.

borgerne

Administrative konsekvenser for | Ingen Lidt eget administration i forbin-

stat, kommuner og amtskommuner delse med Sundhedsstyrelsens
etablering og lebende registrering
af den nye autorisationsordning

@konomiske konsekvenser for er- | Ingen Ingen

hvervslivet

Administrative konsekvenser for Ingen Ingen

erhvervslivet

Miljemassige konsekvenser Ingen Ingen

Administrative konsekvenser for Ingen Ingen -

Forholdet til EU-retten

Ingen EU-retlige aspekter

Ingen EU-retlige aspekter

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser.

Til§1
Det fastslas i bestemmelsen, at de personer, der har
autorisation som bioanalytiker, har eneret til at benyt-
te betegnelsen bioanalytiker, svarende til hvad der
geelder for andre autoriserede sundhedspersoner.

Til§ 2

Den reviderede bioanalytikeruddannelse er regule-
ret i bekendtgerelse nr. 235 af 30. marts 2001 og ud-
bydes fra 1. september 2002. Ved autorisationsord-
ningen sikres det endvidere, at grundlaget for autori-
sation er til stede i den enkelte uddannelsesinstitutions
studieordning, idet Sundhedsstyrelsen afgiver udtalel-
se herom til Undervisningsministeriet forud for mini-
steriets godkendelse af uddannelsen.

Det fremgéi af uddannelsesbekendtgerelsen, at ud-
dannelsen kvalificerer de studerende til at kunne fun-
gere inden for de laboratoriemedicinske specialer i
sundhedsvasenet og beslegtede virksomheder gen-
nem tilegnelse af analytiske, praktiske og etiske fzr-
digheder.

Uddannelsen tilretteleegges i forhold til hovedomra-
dene i det bioanalytiske virksomhedsfelt, s& der etab-
leres en vekselvirkning og kombination mellem teori
og klinisk uddannelse.

Uddannelsen giver ret til betegnelsen professions-
bachelor i medicinsk laboratorieteknologi.

Til§ 3

Hensigten med bestemmelsen i § 3, stk. 2, om nag-
telse af at meddele autorisation til personer, der er far-
lige for deres medmennesker, er at undga tilfxelde,
hvor de uddannelsesmessige betingelser for medde-
lelse af autorisation er opfyldt — og autorisationen der-
for skal meddeles — selv om det star klart, at autorisa-
tionen pa grund af den pageldendes personlige for-
hold umiddelbart derefter mé fratages vedkommende
i medfer af reglerne i § 5.

Det bemerkes, at vendingen legemlige eller sjle-
lige mangler” svarer til de kriterier, der er opstillet i
andre autorisationslove og centralstyrelsesloven (§ 5,
stk. 1, nr. 1). Det understreges i denne forbindelse, at
legemlige mangler ikke i sig selv vil afskeere vedkom-
mende fra autorisation, idet manglen skal have en sa-
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dan karakter, at der ikke vil kunne kompenseres for
den legemlige mangel, f. eks. ved @ndret indretning af
arbejdsplads m.v., og at vedkommende herefter ikke
antages at vere til fare for andre, sddan som der
grundleeggende stilles krav om af hensyn til patient-
sikkerheden. Princippet om, at der ikke mé diskrimi-
neres mod mennesker med handicap og ikke ma stilles
hindringer i vejen for deres beskeftigelse, folges sale-
des.

Det gebyr for autorisation, der efter § 3, stk. 3, fast-
szttes af sundhedsministeren, forudsattes som anfort
at blive pa 270 kr., hvilket svarer til gebyret for de gv-
rige sundhedsfaglige grupper med mellemlang videre-
gdende uddannelse.

o Til§4

I'henhold til stk. 1 er hospitalslaboranter omfattet af
den reviderede fellesnordiske overenskomst af 14.
juni 1993 mellem Danmark, Island, Finland, Norge og
Sverige om godkendelse af erthvervsudavelse for vis-
se personalegrupper inden for sundhedsvaesenet og
veterinzrvasenet. Den reviderede overenskomst er
trédt i kraft den 1. april 2001,

Bioanalytikerne er ikke for tiden omfattet af de ge-
nerelle EU-direktiver om gensidig anerkendelse af er-
hvervsuddannelser. Med gennemfarelse af en autori-
sationsordning vil bioanalytikerne vaere omfattede af
Rédets Direktiv 89/48/EQF, det sékaldte 1. generelle
direktiv. » ‘

Efter stk. 2 kan Sundhedsstyrelsen meddele autori-
sation som bioanalytiker til personer, der i udlandet
har gennemgaet en uddannelse, som kan sidestilles
med den i § 2, stk. 1, neevnte uddannelse. Sundheds-
styrelsen kan i autorisationen fastsatte begrensninger
i den pageldendes udevelse af virksomhed som bio-
analytiker. Nar der f. eks. er tale om en uddannelse,
som ikke fuldt ud kan sidestilles med den danske; kan
Sundhedsstyrelsen fastsztte begransninger i autorisa-
tionen i tid og sted, hvorefter den pégaldendes er-
hvervsevne afpreves under supervision. Anszttelses-
stedet afgiver herefter en faglig udtalelse, der danner
et grundlag for en endelig autorisation.

Til §§ 5-7 ,
Autorisation som bioanalytiker kan i medfar af reg-
-lerne i kapitel 2 i lovbekendtgarelse nr, 215 af 9. april
1999 om sundhedsveesenets centralstyrelse som se-
nest &ndret ved lov nr. 258 af den 12. april 2000 ved
dom fratages en bioanalytiker, sifremt den pagaelden-

de under udevelsen af sin virksomhed er til fare for -

patienterne pa grund af sygdom, misbrug eller udvist
grov forsgmmelighed. En autorisation som bioanaly-

tiker kan sdledes kun fratages, hvis dette er begrundet
i helbredsmassige eller faglige forhold.

Endvidere kan en bioanalytiker frivilligt fraskrive
sig autorisationen. :

Endelig kan retten til at udgve virksomhed som bio-
analytiker frakendes i henhold til- § 79 i borgerlig

. straffelov.

En fratagelse eller fraskrivelse af autorisationen in-
debeerer, at den pagzeldende mister retten til at betegne
sig som bioanalytiker.

Til§8 -
" Bestemmelsen fastslar, at Sundhedsstyrelsen kan

fastsztte neermere regler om bioanalytikernes virk-
somhedsomrade.

Til§9

Bestemmelsen svarer til, hvad der gaelder for andre
autoriserede sundhedspersoner. Der er tale om en rets-
standard, som skal udfyldes og gives indhold efter den
til enhver tid gaeldende retsopfattelse. Fastlaggelsen
af hvad der p4 et givent tidspunkt ligger i denne for-
pligtelse, atheenger ikke alene af den faglige viden og
de tekniske muligheder, der findes p4 omridet pa det
pageldende tidspunkt, men ogsi af de krav, som sam-
fundet pé det tidspunkt stiller til virksomhed pa sund-
hedsomrédet, og som den: almindelige ‘samfundsud-
vikling i vrigt har givet anledning til.

Overtredelse af bestemmelsen sanktioneres af
Sundhedsvaesenets Patientklagenzvn med udtalelse
af kritik m.v. over for den pagzldende.

Sager om grovere eller gentagen forsgmmelse eller
skedesloshed under udevelsen af virksomheden hen-
herer under domstolene. Se endvidere bemerkninger-
ne til § 14.

Ti§10
Bestemmelsen fastsldr, at Sundhedsstyrelsen kan

fastsatte regler om, at bioanalytikere skal fare journal
over deres virksomhed.

Til § 11

Bestemmelsen svarer til, hvad der gelder for andet
autoriseret sundhedspersonale.

_ Til §12
Bestemmelsen i stk. 1 svarer til, hvad der geelder for
andet autoriseret sundhedspersonale. Sundhedsstyrel-
sen far hermed mulighed for at gribe ind over for en
bioanalytikers faglige virksomhed i tilfzelde af, at den
pagzldende er misbruger eller psykisk syg eller i ov-

89 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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rigt er til fare for patienterne pa grund af kritisabel
faglig virksomhed.

Efter stk. 2 er bioanalytikere forpligtede til p& be-
geering af Sundhedsstyrelsen at foretage de anmeldel-
ser og indberetninger vedr. deres faglige virksomhed,
der er ngdvendige for gennemferelse af styrelsens til-
syn.

Til g5 13-15

Strafniveauet i bestemmelserne svarer til, hvad der
geelder for andet autoriseret sundhedspersonale.

Efter § 13 straffes den, der uden at have autorisati-
on som bioanalytiker betegner sig som bioanalytiker,
med bede. Det samme geelder den, der i ovrigt benyt-
ter betegnelser eller optraeder pa en méde, der er egnet
til at vakke en forestilling om, at den pageeldende har
en sddan autorisation.

Efter § 14 straffes den bioanalytiker, der ger sig
skyldig i grovere eller gentagen forsemmelse eller
skodeslashed under udgvelsen af sin faglige virksom-
hed, med bade eller feengsel i indtil 4 maneder.

Sager om grovere eller gentagen forsgmmelse eller
skadesloshed under udgvelsen af virksomheden hen-
herer under domstolene.

Til§ 16
Bestemmelsen fastslér, at loven treeder i kraft den 1.
juni 2002.

Til§17 v

Efter stk. 1 har en person ret til at fa autorisation
som bioanalytiker, nar den pageeldende har bestaet ek-
samen som hospitalslaborant efter bekendtgerelse nr.
705 af 24. august 1995 om hospitalslaborantuddannel-
sen. Der skennes i dag at veere ca. 400 hospitalslabo-
ranter med den nzvnte uddannelse, som alle forud-
seettes umiddelbart at kunne opna autorisation efter lo-
ven.

Efter stk. 2 sidestilles de serlige cirkulereregulere-
de autorisationer, jf. de i pkt. 4 neevnte cirkuleerer, der
i perioden fra 1958 og indtil uddannelsesbeviser blev
udstedt i henhold til bekendtgerelsen af 24. august
1995 med de autorisationer, der meddeles i henhold til
denne lov. De sarlige autorisationer blev meddelt af
Indenrigsministeriets kontor for autorisations- og dis-
pensationssager, som fra 1973 til 1995 blev admini-
streret i tilslutning til Hospitalslaborantskolen i Ar-

hus. Sundhedsuddannelserne, herunder hospitalslabo-
rantuddannelsen, blev pr. 1. januar 1984 overfort fra
Indenrigsministeriet til Undervisningsministeriet.

Der skennes i dag at veere ca. 7100 hospitalslabo-
ranter, der er uddannede og autoriserede efter Inden-
rigsministeriets cirkuleerer. Disse hospitalslaboranter
behgver sledes ikke at ansgge om nyt autorisations-
bevis. :

Efter stk. 3 har en person, der kan dokumentere at
have gennemfert uddannelse til laborant og sammen-
lagt at have veret ansat som hospitalslaborant eller la-
borant pa en mikrobiologisk afdeling i mindst 3 ar in-
denfor de sidste 5 &r forud for lovens ikrafttreeden sva-
rende til fuldtidsansettelser, ret til at fi autorisation
som bioanalytiker.

Mikrobiologi er omfattet af generalistuddannelser-
ne til hospitalslaborant og bioanalytiker. Der har
imidlertid ikke fer indforelsen af den generelle hospi-
talslaborantuddannelse i 1995 veret uddannet hospi-
talslaboranter med speciale i mikrobiologi. P4 de mi-
krobiologiske afdelinger er der derfor ansat bade ho-
spitalslaboranter og laboranter, da mikrobiologi er et
kerneomrade i laboranters uddannelse.

Bestemmelsen giver siledes personer med labo-
rantuddannelse, som har arbejdet som hospitalslabo-
rant og som sammenlagt har veeret ansat pa en mikro-
biologisk afdeling i mindst 3 ar indenfor de sidste 5 ér
forud for lovens ikrafitreeden svarende til fuldtidsan-
saxttelse, mulighed for at fi autorisation som bioana-
lytiker. -

Der skonnes i dag at veere ca. 185 uddannede labo-
ranter, der er ansat pa klinisk mikrobiologiske afdelin-
ger, som forudseettes at kunne opna autorisation efter
loven.

Efter stk. 4 skal ansegning om autorisation som
bioanalytiker indsendes til Sundhedsstyrelsen senest 1
ar fra lovens ikrafttraeden. Sundhedsstyrelsen kan dis-
pensere fra denne frist, nar serlige forhold taler her-
for, f. eks. ved alvorlig sydom eller ophold i udlandet
i lovens ansggningsperiode.

Tig18 -

I bestemmelsen er det fastsldet, at loven ikke gaelder
for Feereerne og Grenland, men at loven ved kongelig
anordning kan settes i kraft for Feerperne med de af-
vigelser, som de sarlige faraske forhold tilsiger.
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Til lovforslag nr. L 4. Skrifilig fremszttelse (4. oktober 2001)

Sundhedsministeren (Arne Rolighed):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at -

fremseaette:

Forslag til lov om bioanalytikere.
(Lovforslag nr. L 4).

Formalet med lovforslaget er gennem en auto-
risationsordning for bioanalytikere at gge pa-
tienternes' sikkerhed ved, at kun den, der har
autorisation som bioanalytiker, ma betegne sig
som sadan. Herved geres det let for brugerne at
identificere de personer, der opfylder de uddan-
nelsesmassige betmgelser for at benytte tltlen
bioanalytiker.

Samtidig far b10a11a1yt1kerne i hghed med
hvad der gslder for andre autoriserede sund-
hedspersoner, en i lovgivningen eksplicit fastsat
pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed

“1ideres virke som bioanalytikere.
Endelig far Sundhedsstyrelsen med loven mu-
- lighed for at gribe ind over for en bioanalytikers

faglige virksomhed i tilfelde af, at den pageel-
dende er misbruger eller psykisk syg eller i gv-
rigt er til fare for patienterne pa grund af kritisa-
bel faglig virksomhed.

Bioanalytikere er allerede i dag omfattede af
Sundhedsveesenets Patlentklagenaevns kompe-
tence.

Autorisation kan efter lovforslaget kun opnés
af den, der har bestaet en af Undervisningsmini-
steriet godkendt uddannelse for bioanalytikere,
idet der samtidig etableres en overgangsordning
for tidligere uddannede bioanalytikere (hospi-
talslaboranter).

Der bliver efter lovforslaget alene tale om en

 titelbeskyttelse, idet et forbeholdt virksomheds-

omrade for bioanalytikere ikke er fundet ned-
vendlgt for patientsikkerheden.

Idet jeg i ovrigt henviser til lovforslages be-
merkninger, tillader jeg mig at anbefale forsla-
get til Tingets velvillige behandling.



