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handlingen i det væsentlige være undergivet en 
regulering som den, der følger af direktiv 
95/46/EF. Dette gælder, dels for så vidt angår de 
materielle krav til behandling af oplysninger, 
dels de formelle krav om bl.a. tilsyn og behand- 
lingssikkerhed og muligheden for via domstole- 
ne at få kontrolleret overholdelsen af reglerne. 

Reglerne om videregivelse af helbredsoplys- 
ninger m.v. til tredjelande vil blive fastsat efter 
nærmere drøftelse med Justitsministeriet. 

Ad nr. 15 
Formålet med ændringsforslaget er at præci- 

sere, at Sundhedsvæsenets Patientklagenævns 
behandling af klager over forhold omfattet af lo- 
ven sker efter de almindelige regler herom i lov 
om sundhedsvæsenets centralstyrelse. 

Uanset Patientklagenævnets kompetence til at 
træffe afgørelse i visse sager vedrørende aktind- 
sigt efter lovforslagets kapitel 4 og i sager ved- 
rørende videregivelse af helbredsoplysninger 

m.v. efter kapitel 5 hører det almindelige tilsyn i 
form af adgangen til at holde inspektioner og til 
at tage sager op af egen drift efter registerlov- 
givningen under Registertilsynets almindelige 
tilsynskompetence. Dette gælder også i forhold 
til reglerne om aktindsigt efter kapitel 4 og vi- 
deregivelse af oplysninger efter kapitel 5. Det er 
således Registertilsynet, der har det overordnede 
ansvar for at påse, at reglerne i direktiv 95/46/EF 
overholdes. Der henvises herom til lovforslagets 
almindelige bemærkninger, punkt. 6. 

Ad nr. 16 
Forslaget indebærer, at § 16 a i lov om offent- 

lige myndigheders registre opretholdes uændret. 
§ 16 a vedrører videregivelse af oplysninger 

fra offentlige edb-registre til private forskere. § 
16 a vil først kunne ophæves, når lov om offent- 
lige myndigheders registre i øvrigt bliver ophæ- 
vet i forbindelse med implementeringen i dansk 
ret af direktiv 95/46/EF. 
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