Bekendtgerelse om indberetningspligt af oplysninger om
hereapparatbehandling

I medfor af § 195 og § 73 d, stk. 3, i sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af 26. august 2019, fastsattes
efter bemyndigelse:

Kapitel 1
Formdl og anvendelsesomrdde

§ 1. Formalet med denne bekendtgerelse er at sikre kvaliteten af hareapparatbehandling ved at relevante
sundhedsmyndigheder kan folge udviklingen, samt kvaliteten og effekten af behandling ydet i bade offentlig og
privat regi, gennem indberetning af oplysninger om hereapparatbehandling.

§ 2. Denne bekendtgerelse gelder for alle, der udferer hereapparatbehandling i forbindelse med heretab i
henhold til sundhedslovens kapitel 15 a, herunder godkendte private leveranderer, puljeklinikker, offentlige
audiologiske afdelinger, samt kommunikationscentre m.fl.

Stk. 2. Bekendtgerelsen omfatter pligt til indberetning af oplysninger om hereapparatbehandling.

Stk. 3. Indberetningspligten gelder ikke for hereapparatsbehandling og salg af hereapparater eller udstyr, hvor
patienten ikke modtager tilskud fra Regionsradet.

Kapitel 2
Indberetning af oplysninger om horeapparatbehandling

§ 3. Indberetningen skal indeholde de oplysninger, herunder helbredsoplysninger og @vrige personoplysninger,
der fremgar af den til enhver tid gaeldende vejledning, som udfaerdiges af Sundhedsdatastyrelsen.
Stk. 2. Indberettede oplysninger skal lebende opdateres og urigtige oplysninger skal korrigeres.
Stk. 3. Indberetningen skal ske senest 3 maneder efter udlevering af hereapparatet.
Stk. 4. Indberetning skal ske efter den tekniske fremgangsmaéde fastsat i den enhver tid geeldende vejledning
jf. stk. 1.
Stk. 5. Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig for udstedelse og opdatering af en vejledning i henhold til denne
bekendtgorelse. Vejledningen skal vere tilgengelige pa Sundhedsdatastyrelsens netsted.

§ 4. Indberetning jf. § 3, skal ske til Sundhedsdatastyrelsen fra den 1. juli 2022
Kapitel 3
Tkrafitreedelse

§ 5. Bekendtgerelsen trader i kraft den 1. januar 2022.
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