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Lov om andring af sundhedsloven, lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed og forskellige andre love

(Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.)

§1

| sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 1202 af 14. november 2014, som andret
ved § 1ilov nr. 1536 af 27. december 2014, lov nr. 1537 af 27. december 2014, § 1 i
lov nr. 542 af 29. april 2015, § 6 i lov nr. 523 af 29. april 2015 0g § 7 i lov nr. 742 af 1.
juni 2015, foretages fglgende aendringer:

1. Overalt i loven e&endres "Patientombuddet” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

2. 1§18, stk. 4,§ 21, nr. 3, § 46, stk. 2, § 47, § 52, stk. 4, § 54, stk. 1 0og 2, § 107,
stk. 4, 8§ 177, 8§ 192, § 201, § 215 b, stk. 1 og 2, og § 218, eendres "Sundheds-
styrelsen” til "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

3. 1§ 157 indseettes efter stk. 8 som to nye stykker:

"Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i registret, nar det er
ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger.

Stk. 10. Sundheds- og eeldreministeren kan fastsaette regler om, at oplysninger i
registret kan videregives til Laegemiddeladministrationsregistret.”

Stk. 9-13 bliver herefter stk. 11-15.

4. § 157, stk. 10, der bliver stk. 12, affattes saledes:
"Stk. 12. Sundhedsdatastyrelsen har adgang til oplysninger i registret, nar det er
pakreevet af driftstekniske grunde eller falger af Sundhedsdatastyrelsens for-

pligtelser m.v. som dataansvarlig. Sundhedsdatastyrelsen har endvidere ad-
gang til at fremfinde oplysninger i registret.”



@
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§ 157 a, stk. 8, affattes saledes:

*Stk. 8. Sundheds- og aldreministeren kan fastsaette regler om, at oplysninger i
registret kan videregives til Laegemiddeladministrationsregistret.”

| § 157 a indseettes efter stk. 8 som nyt stykke:

"Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i registret, nar det er
ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger.”

Stk. 9-11 bliver herefter stk. 10-12.

I § 180, stk. 2, nr. 2 og 3, eendres "embedslaegen” til: "Styrelsen for Patientsik-
kerhed”.

| § 181, stk. 1, eendres "en embedsleege” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

| § 181, stk. 2, 1. pkt., udgar: "andre” og "embedslaegens” aendres til: "Styrelsen
for Patientsikkerheds”.

| § 195, stk. 1, 2endres »praktiserende« til: »autoriserede«

I § 199, stk. 1, indsaettes som 4. pkt.:

"Styrelsen for Patientsikkerhed stiller desuden rapporteringer, der vedrarer util-
sigtede heaendelser med laegemidler og medicinsk udstyr, til radighed for Laege-
middelstyrelsen til brug for Laegemiddelstyrelsens varetagelse af opgaver i hen-
hold til l,=agemiddelloven og lov om medicinsk udstyr.”

| overskriften til kapitel 66 indsaettes efter "Sundhedsstyrelsen”: "og Styrelsen for
Patientsikkerhed”.

| § 212 ophaeves stk. 2.

1 § 212 indseettes efter stk. 1 som nye stykker:

"Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal felge sundhedsforholdene og holde sig oriente-
ret om den til enhver tid veerende faglige viden pa sundhedsomradet.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen orienterer offentligheden, nar seerlige sundheds-
maessige forhold ggr det ngdvendigt.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen orienterer Styrelsen for Patientsikkerhed om
sundhedsmaessige forhold, som er relevante for Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn efter § 213, stk. 1 0g 2.”

Efter § 212 indsaettes:

”§ 212 a. Styrelsen for Patientsikkerhed er en styrelse under sundheds- og eel-
dreministeren, der bistar ministeren med den centrale forvaltning af forhold ved-
rgrende patienters sikkerhed og rettigheder.



Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed opretter som en organisatorisk del af sty-
relsen to decentrale enheder.

Stk.3. Styrelsen for Patientsikkerhed vejleder om udfgrelsen af sundhedsfaglige
opgaver inden for styrelsens omrade.

Stk. 4. Statslige, regionale og kommunale myndigheder kan indhente Styrelsen
for Patientsikkerheds radgivning i hygiejniske, miljgmaessige og socialmedicin-
ske forhold.”

16. § 213 affattes séledes:
"Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsfor-
holdene og den sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfarer lgbende tilsyn pa udvalgte
behandlingssteder naevnt i § 213 ¢, stk. 1 ud fra en Igbende vurdering af, hvor
der kan veere starst risiko for patientsikkerheden.
Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige andre personer til at udfg-
re tilsynet efter stk. 1 og 2.
Stk. 4. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed bliver gjort bekendt med eller af egen
drift som led i tilsyn efter stk.1 eller 2 konstaterer overtreedelser eller mangler pa
sundhedsomradet, orienterer styrelsen vedkommende behandlingssted eller
myndighed. Styrelsen for Patientsikkerhed orienterer desuden offentligheden,
nar seerlige sundhedsmeaessige forhold gar det ngdvendigt.”

17. Efter § 213 indseettes:

"§ 213 a. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der af styrelsen er be-
myndiget til at udfgre tilsyn efter § 213, stk. 1 eller 2, jf. § 213, stk. 3, kan afkree-
ve personer inden for sundhedsomradet de oplysninger, som er ngdvendige
som led i tilsynet efter § 213, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der af styrelsen er bemyn-
diget til at udave tilsynet, jf. § 213, stk. 3, har til enhver tid som led i tilsynet efter
§ 213, stk. 1 og 2 mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til alle
behandlingssteder m.v. omfattet af tilsynet efter 213, stk. 1 og 2.

§ 213 b. Styrelsen for Patientsikkerhed udarbejder en tilsynsrapport efter til-
synsbesgg udfart efter § 213, stk. 1 og 2, samt en arlig sammenfatning af de
generelle fund og vurderinger som fglge af tilsynet efter § 213, stk.2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastseaetter regler om offentligggrelse af til-
synsrapporter og sammenfatninger, jf. stk. 1.

§ 213 c. Sygehusenheder, klinikker, praksis, plejecentre og plejehjem, boste-
der, sundheds- eller genoptreeningscentre og andre behandlingssteder, hvor
sundhedspersoner udgver behandling, skal lade sig registrere hos de centrale
sundhedsmyndigheder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter naermere regler om registre-
ringsordningen i stk. 1. Styrelsen for Patientsikkerhed kan herunder fastseette
regler om, at registrering skal ske elektronisk.



§ 213 d. Styrelsen for Patientsikkerhed opkraever et arligt gebyr til daekning af
styrelsens udgifter til registreringsordningen i § 213 ¢, stk. 1, og tilsynet efter §
213, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastseetter naermere regler om opkrasvning
af gebyrer efter stk. 1.”

18. 1 § 214, ophaeves stk. 3.
19. § 215 opheeves.
20. § 215 a opheeves.

21.1§ 215 b, stk. 1, aendres ” et sygehus, i en klinik, i en praksis el.lign.” til: "et be-
handlingssted omfattet af tilsyn efter § 213, stk. 1 eller 2,”.

22. § 217 opheeves.
23. § 219 ophaeves.

24. § 220 affattes saledes:
"Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastsaette naermere regler for de sundheds-
maessige forhold pa dags- og dggninstitutioner, der ikke er omfattet af § 213,
stk. 2.
Stk. 2. Hvis der er mangler ved de sundhedsmaessige forhold pa dag- og degn-
institutioner, jf. stk. 1, kan Styrelsen for Patientsikkerhed give pabud til disse om
afhjeelpning.
Stk. 3. Ved sundhedsmaessige forhold, jf. stk. 1 og 2, forstas bekeempelse af
smitsomme sygdomme, hygiejniske forhold og sundhedsproblemer af mere ge-
nerel karakter.
Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan nedlaegge forbud helt eller delvist
mod fortsat anvendelse af institutionen, safremt manglen ikke kan afhjaelpes in-
den for en bestemt frist eller, hvis fortsaettelse af driften er forbundet med alvor-
lig fare for sundheden.
Stk. 5. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige andre personer til at udfg-
re undersggelser med henblik pa at tilvejebringe oplysninger til brug for beslut-
ning om det er ngdvendigt at udstede pabud eller forbud efter stk. 2 og 4.
Stk. 6. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der er bemyndiget til at fo-
retage undersggelser, jf. stk. 5, har, hvis det skannes nadvendigt, til enhver tid
og mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til offentlige og private
ejendomme for at tilvejebringe oplysninger til brug for beslutning om, det er
ngdvendigt at udstede pabud eller forbud efter stk. 2 og 4.
Stk. 7. Afggrelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed efter stk. 2 og 4 kan
ikke indbringes for anden administrativ myndighed.”

25. § 221 ophaeves.

26. 18§ 271, stk. 1, nr. 4, zendres: "eller 11” til: "eller 13”.



27.1§ 271, stk. 4, aendres: "§ 157, stk. 5 0g 12, og § 157 a, stk. 4 og 8” til: "§ 157,
stk. 5 0g 14, og § 157 a, stk. 4, 8 og 10”.

28.1§ 272, stk. 1, indsaettes efter »som undlader at efterkomme en forpligtelse ef-
ter«: »§ 195, stk. 1,«

29.1§ 272, stk. 1, eendres "§ 215, stk. 3 0og 5, § 215 a, stk. 1, jf. dog stk. 2, § 215 a,
stk. 6, eller § 215 b, stk. 1, eller som overtraeder regler, pabud eller forbud ud-
stedt i medfer af §§ 219 og 220" til: ”§ 213 a, stk. 1, § 213 ¢, stk. 1, § 215 b, stk.
1, eller som overtraeder regler, pabud eller forbud udstedt i medfer af § 220, stk.
1,2 094"

30. 1§ 272, stk. 2, seendres "§ 215 a, stk. 8, eller § 219, stk. 6” til: 213 b, stk. 2”.

§ 2

| lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011, som blandt andet aendret ved lov nr. 361 af 9.
april 2013 og lov nr. 519 af 26. maj 2014, foretages fglgende aendringer:

1. 1§2,stk. 10g4, § 3, stk. 2,8§4,§18, § 20, stk. 3, § 21, stk. 1 og 2, § 22, stk. 3,
§ 23, stk. 2, § 24, § 25, stk. 3 og 4, § 29, stk. 1, § 30, 3. pkt., § 35, stk. 1, 3 og 4,
§ 36, stk. 1-3, § 37, stk. 1-4, § 39, § 42, stk. 1 og 2, § 44, § 48, stk. 1, § 50, §
53, stk. 1, § 66, § 67, stk. 1, § 68, stk. 1, § 69, § 71, stk. 2-4, § 72, stk. 1 0g 2, §
74, stk. 2, § 77 og § 89 aendres "Sundhedsstyrelsen” til: "Styrelsen for Patient-
sikkerhed”.

2. Kapitel 3 affattes saledes:

"Kapitel 3
Tilsyn, tilsynsforanstaltninger og fraskrivelser
Tilsyn
§ 5. Autoriserede sundhedspersoner er i forbindelse med udgvelsen af faglig virksom-
hed undergivet tilsyn af Styrelsen for Patientsikkerhed.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer ogsa tilsyn med andre personer end sund-
hedspersoner, der udfgrer sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet.
Stk. 3. Stk. 2 geelder ikke for virksomhed, der udfgres af autoriserede psykologer.
Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn med ledere af plejecentre, plejehjem
og lignende, hvortil der ikke er knyttet en fast leege.

§ 6. Personer omfattet af § 5, stk. 1, 2 og 4 er forpligtede til pa begeering af Styrelsen
for Patientsikkerhed at afgive alle oplysninger, der er ngdvendige for gennemferelse af
tilsynet, samt at medvirke ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds nzermere an-
visninger.

Stk. 2. Arbejdsgivere for personer omfattet af § 5, stk. 1, 2 og 4 er forpligtede til pa be-
geering af Styrelsen for Patientsikkerhed at afgive alle oplysninger, der er ngdvendige
for gennemfgrelse af tilsynet.



Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan til brug for tilsynet med autoriserede sund-
hedspersoner fastsaette regler om udveksling med andre landes sundhedsmyndighe-
der af oplysninger vedrgrende disciplineere eller strafferetlige sanktioner eller andre
alvorlige konkrete forhold, der vil kunne fa fglger for udgvelsen af autoriserede sund-
hedspersoners virksomhed.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige andre personer til at udgve tilsyn
efter § 5.

Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der af styrelsen er bemyndiget til at ud-
gve tilsynet, jf. 1. pkt., har til enhver tid mod behgrig legitimation uden retskendelse
adgang til sygehuse, plejehjem og lign.

Stk. 5. Sundheds- og aldreministeren kan fastsaette naermere regler om, at Styrelsen
for Patientsikkerhed kan palaeggepersoner inden for sundhedsvaesenet at foretage
anmeldelser og indberetninger vedrgrende deres faglige virksomhed.

Fratagelse af autorisation
§ 7 a. En autoriseret sundhedsperson kan fratages autorisationen efter reglerne i § 11
a, safremt pageeldende ma antages at vaere til fare for patientsikkerheden pa grund af
1) en fysisk tilstand, der gor den pageeldende uegnet til udevelse af hvervet,
2) sygdom eller misbrug af rusmidler eller lignende, der midlertidigt eller varigt gar
den pageeldende uegnet til udavelse af hvervet eller
3) grov forsgmmelighed ved udgvelse af hvervet.

§ 7 b. En autoriseret sundhedsperson kan fratages autorisationen efter reglerne i § 11
a, hvis pageeldende ikke afgiver de i § 6, stk. 1 omtalte oplysninger til gennemfarelse af
tilsynet og ikke medvirker ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere an-
visninger, overtraeder en afggrelse om suspension udstedt i medfer af § 10 d, overtree-
der et forbud udstedt i medfgr af § 9 c, stk. 1, overtreeder en afggrelse efter § 9 a, stk.

1 eller 2, overtraeder et pabud udstedt i medfer af § 10 a, stk. 1, eller § 10 b, eller ikke
overholder en dom eller afgarelse i medfer af § 8 a eller § 8 b.

§ 7 c. Styrelsen for Patientsikkerhed fratager en sundhedspersons danske autorisation,
hvis den pageeldende sundhedspersons udenlandske autorisation vedrgrende samme
erhverv bliver frataget administrativt eller ved dom i udlandet. Tilsvarende geelder i de
tilfeelde, hvor vedkommende i gvrigt i udlandet administrativt eller ved dom bliver be-
greenset i sin ret til at udave det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Indskraenkning af virksomhedsomrade
§ 8 a. En autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade kan indskraenkes efter
reglerne i § 11 a, hvis vedkommende ma antages at veere til fare for patientsikkerhe-
den pa et eller flere faglige omrader pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed.
Stk. 2. En autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade kan indskraenkes efter
reglerne i § 11 a, hvis vedkommende ma antages at veere til fare for patientsikkerhe-
den, fordi vedkommende er uegnet til udgvelsen af hvervet, jf. § 7 a, nr. 1 og 2.

§ 8 b. Styrelsen for Patientsikkerhed indskraenker en autoriseret sundhedspersons
virksomhedsomrade i de i § 7 ¢ naevnte situationer, hvis sundhedspersonen admini-



strativt eller ved dom far indskraenket sin udenlandske autorisation eller retten til at
udeve det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Midlertidig fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virksomhedsomréade
§ 9 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan midlertidigt fratage en autoriseret sundheds-
persons autorisation, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til
fare for patientsikkerheden pa grund af grov forssmmelse ved udgvelse af hvervet, jf. §
7 a, nr. 3, eller fordi vedkommende er uegnet til udevelsen af hvervet, jf. § 7 a, nr. 1 og
2.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan midlertidigt indskraenke en autoriseret sund-
hedspersons virksomhedsomrade, hvor der er begrundet mistanke om, at sundheds-
personen 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 udavelsen af hvervet, jf. § 7 a, nr. 1 og 2.
Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere midlertidigt fratage en autoriseret
sundhedspersons autorisation eller midlertidigt indskreenke en sundhedspersons virk-
somhedsomrade, hvis sundhedspersonen overtraeder en afggrelse om suspension
udstedt i medfer af § 10 d, overtreeder et forbud udstedt i medfar af § 9 c, stk. 1, over-
traeder et pabud udstedt i medfer af § 10 a eller § 10 b eller ikke afgiver de i § 6, stk. 1,
omtalte oplysninger til gennemfgrelse af tilsynet eller ikke medvirker ved tilsyn efter
Styrelsen for Patientsikkerheds naermere anvisninger.
Stk. 4. En autoriseret sundhedsperson, der udaver sin virksomhed i praksissektoren,
kan ikke fratages sit ydernummer med baggrund i, at vedkommende har faet ind-
skreenket sin ret til vicksomhedsudgvelse efter stk. 2.

Afgarelse med vilkar
§ 9 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afgegrelse om at undlade autorisations-
fratagelse, jf. § 7 a, nr. 1 og 2, indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. § 8 a, stk. 2,
midlertidig autorisationsfratagelse, jf. § 9 a, stk. 1, jf. § 7 a, nr. 1 og 2, eller indskraenk-
ning af virksomhedsomrade, jf. § 9 a, stk. 2, jf. § 7 a, nr. 1 og 2, pa vilkar af, at den pa-
geeldende autoriserede sundhedsperson i en naermere fastsat periode overholder be-
tingelser om behandling, kontrolforanstaltninger m.v.
Stk. 2. Ved manglende overholdelse af vilkar, jf. stk. 1, genoptager Styrelsen for Pati-
entsikkerhed sagen om autorisationsfratagelse, jf. § 7 a, nr. 1 og 2, indskraenkning af
virksomhedsomrade, jf. § 8 a, stk. 2, midlertidig autorisationsfratagelse, jf. § 9 a, stk. 1,
jf. § 7 a, nr. 1 og 2, eller indskreenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9 a, stk. 2, jf. § 7 a,
nr. 1 og 2.

Forbud
§ 9 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en autoriseret sundhedsperson forbud
mod helt eller delvist at udgve sin faglige virksomhed, mens styrelsen oplyser en sag
om midlertidig autorisationsfratagelse, jf. § 9 a, stk. 1, eller midlertidig virksomhedsind-
skraenkning, jf. § 9 a, stk. 2.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give forbud efter stk. 1, hvor det af hensyn til
patientsikkerheden skennes ngdvendigt som faglge af begrundet mistanke om fare for
patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed eller
manglende egnethed, at sundhedspersonen straks ophgrer med at udfgre faglig virk-
somhed.



Stk. 3. Forbud efter stk. 1 gives for en naermere angiven kortere periode, som eventuelt
kan forleenges.

Stk. 4. Forbud efter stk. 1 opheeves senest, nar der traeffes afgerelse om midlertidig
autorisationsfratagelse, jf. § 9 a, stk. 1, eller midlertidig virksomhedsindskraenkning, jf.
§ 9 a, stk. 2.

Pabud
§ 10 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give et fagligt pabud til en autoriseret sund-
hedsperson om andring af dennes virksomhed, hvis sundhedspersonen antages at
veere til fare for patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan inden meddelelse af pabud efter stk. 1 ind-
hente en skriftlig erklaering fra Retslaegeradet.

§ 10 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan, nar der er begrundet mistanke om forhold
som beskreveti § 7 a, nr. 1 og 2, give en autoriseret sundhedsperson pabud om at
lade sig underkaste undersggelser og medvirke ved kontrolforanstaltninger samt at
udlevere relevante helbredsoplysninger til belysning af naevnte forhold.

Skaerpet tilsyn
§ 10 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan for en fastsat periode, der kan forleenges af
styrelsen, iveerksaette skaerpet tilsyn med en person omfattet af den i § 5, stk. 1, 2 og 4
naevnte personkreds, safremt styrelsen har begrundet formodning om, at den pageel-
dende er til fare for patientsikkerheden pa grund af kritisabel faglig virksomhed.

Suspension
§ 10 d. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med, at en sundhedsperson
vil ophgre eller er ophart med at udfgre faglig virksomhed i Danmark pa grund af syg-
dom, udrejse, pension eller lignende, kan Styrelsen for Patientsikkerhed suspendere
den pageeldende sundhedspersons autorisation. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
treeffe afgarelse om suspension, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedsper-
sonen vil kunne veere til fare for patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen
kritisabel faglig virksomhed eller uegnethed til udgvelsen af hvervet, hvis den pagael-
dende pabegynder faglig virksomhed i Danmark igen, uden at sikre Styrelsen for Pati-
entsikkerheds kendskab hertil.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal opheeve afggrelsen efter stk. 1, nar ved-
kommende sundhedsperson genoptager faglig virksomhed i Danmark under anvendel-
se af den betegnelse, der er forbeholdt den suspenderede autorisation.

Fraskrivelser
§ 10 e. En autoriseret sundhedsperson kan over for Styrelsen for Patientsikkerhed fra-
skrive sig autorisationen for en fastsat periode eller indtil videre.
Stk. 2. En autoriseret sundhedsperson kan meddele til Styrelsen for Patientsikkerhed,
at vedkommende vil indskreenke sit virksomhedsomrade for en periode eller indtil vide-
re.

Procedure for fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virksomhedsomrade



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

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal, inden sag anlaegges, indhente en skriftlig
erkleering fra Retslaegeradet. Styrelsen for Patientsikkerhed skal, inden sag anlaegges,
endvidere opfordre sundhedspersonen til at udtale sig skriftligt eller afgive en mundtlig
redegerelse i et mgde, hvori ogsa Retsleegeradet deltager.

Stk. 3. Det kan i en dom om fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virksom-
hedsomrade fastseettes, at anke ikke har opsaettende virkning.

Bortfald af afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning
§ 11 b. Afgarelser truffet Styrelsen for Patientsikkerhed efter § 9 a, stk. 1-3 bortfalder
senest 2 ar efter, at styrelsen har truffet afgerelse, med mindre styrelsen forinden har
anlagt sag, jf. § 11 a, om fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virksom-
hedsomrade.

Generhvervelse af frataget autorisation og indskreenkning af virksomhedsomrade
§ 11 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansagning give en person, der har faet
frataget sin autorisation eller indskraenket sit virksomhedsomrade efter §§ 7 a, 7 b eller
8 a, tilladelse til at generhverve autorisationen eller fa ophaevet virksomhedsind-
skraenkningen, nar de omstaendigheder, der begrundede autorisationsfratagelsen eller
virksomhedsindskraenkningen, ikke laengere er til stede.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerheds afslag pa generhvervelse kan tidligst indbringes
for domstolene, 1 ar efter at der er afsagt dom om endelig fratagelse af autorisation
eller virksomhedsindskraenkning, eller efter at generhvervelse af autorisationen eller
ophaevelse af virksomhedsindskraenkningen senest er naegtet ved dom.

§ 11 d. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansagning give en person, der har faet
frataget sin autorisation eller indskreenket sit virksomhedsomrade efter §§ 7 c eller 8 b,
tilladelse til at generhverve autorisationen eller fa ophaevet virksomhedsindskraenknin-
gen. Det geelder nar de forhold, der begrundede fratagelsen af autorisationen i udlan-
det, ikke giver anledning til begrundet mistanke om, at sundhedspersonen ved behand-
ling i Danmark vil veere til fare for patientsikkerheden. Tilsvarende geelder, nar ved-
kommende i gvrigt i udlandet er blevet begreaenset i sin ret til at udgve det erhverv, som
er omfattet af den danske autorisation,

Stk. 2. En person kan forlange Styrelsen for Patientsikkerheds afslag pa generhvervel-
se af autorisationen eller ophaevelse af virksomhedsindskreenkningen efter stk. 1 ind-
bragt for domstolene, hvis der er forlgbet mindst 1 ar efter at generhvervelse af autori-
sationen eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkningen senest er naegtet ved dom.
Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelse om afslag pa generhvervelse af autorisation
eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkningen efter stk. 1 skal indeholde oplysning
om adgangen til at begaere domstolspravelse og om fristen herfor.

Stk. 3. Begeering om domstolsprgvelse efter stk. 2 skal fremsaettes over for Styrelsen
for Patientsikkerhed, senest 3 uger efter at Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse
efter stk. 1 er meddelt den pagaeldende. Styrelsen for Patientsikkerhed anleegger sag
mod den pageaeldende i den borgerlige retsplejes former.
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Generhvervelse af fraskrevet autorisation og virksomhedsindskreenkning
§ 11 e. Fraskrevet autorisation, jf. § 10 e, stk. 1, generhverves, nar en fastsat tidsfrist
for fraskrivelsen er udlgbet. Fraskrevet autorisation kan ogsa inden for en fastsat tids-
frist generhverves efter ansagning til Styrelsen for Patientsikkerhed, safremt styrelsen
vurderer, at generhvervelse ikke er forbundet med fare for patientsikkerheden.
Stk. 2. En virksomhedsindskraenkning, jf. § 10 e, stk. 2, ophgrer, nar perioden for ind-
skreenkningen er udlgbet. Virksomhedsindskreenkningen kan i gvrigt inden for en fast-
sat tidsfrist ophaeves helt eller delvist efter ansggning til Styrelsen for Patientsikkerhed,
safremt styrelsen vurderer, at generhvervelse ikke er forbundet med fare for patientsik-
kerheden.
Stk. 3. En person, der har fraskrevet sig autorisation eller indskraenket sit virksom-
hedsomrade efter § 10 e, stk. 1 og 2, kan forlange Styrelsen for Patientsikkerheds af-
slag pa generhvervelse af autorisationen eller ophaevelse af viksomhedsindskraenk-
ningen indbragt for domstolene, hvis der er forlgbet mindst 1 ar efter fraskrivelsen eller
virksomhedsindskraenkningen, eller efter at generhvervelse eller ophaevelse af virk-
somhedsindskraenkningen senest er naegtet ved dom. Styrelsen for Patientsikkerheds
afgarelse skal indeholde oplysning om adgangen til at begeere domstolsprevelse og
om fristen herfor.
Stk. 4. Begeering om domstolsprgvelse efter stk. 3 skal fremseettes over for Styrelsen
for Patientsikkerhed, senest 3 uger efter at Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse er
meddelt den pagaeldende. Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger sag mod den pa-
geeldende i den borgerlige retsplejes former.

Offentliggarelse af autorisationseendringer og andre tilsynsforanstaltninger
§ 12. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger domme om fratagelse af autorisation
efter §§ 7 a, 7 b og om indskraenkning af virksomhedsomrade efter § 8 a.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger endvidere afgarelser efter §§ 7 c, 8 b,
9a,9¢,104a,10c, 10d, 36 og 51.
Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar yderligere beslutninger efter §§ 10 e,
37, stk. 1 og 51.
Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed meddeler landets apoteker om bortfald og gener-
hvervelse af retten til at ordinere afhaengighedsskabende lzegemidler efter §§ 36, 37 og
51 og kan meddele de samme oplysninger til andre landes sundhedsmyndigheder.
Stk. 5. Safremt en autoriseret sundhedsperson i medfgr af straffelovens § 79, stk. 1
eller stk. 4, ved dom eller kendelse frakendes retten til at udeve sundhedsfaglig virk-
somhed, skal anklagemyndigheden give Styrelsen for Patientsikkerhed meddelelse
herom. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger rettens dom eller kendelse om fra-
kendelse.
Stk. 6. Sundheds- og aldreministeren kan fastsaette naermere regler om tid, sted og
form for offentliggerelse af de i stk. 1-3 og stk. 5 naevnte afgarelser, domme og beslut-
ninger.

Bortfald af retten til selvstaendig faglig virksomhed
§ 13. Ret til at udgve selvsteendig faglig virksomhed bortfalder, nar den autoriserede
sundhedsperson fylder 75 ar, jf. dog stk. 3. Retten til fortsat at anvende professionsbe-
tegnelsen bortfalder ikke.
Stk. 2. For laeger, tandleeger og kiropraktorer medferer bestemmelsen i stk. 1, 1. pkt.,
bortfald af tilladelse til selvstaendigt virke.
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Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansagning give tilladelse til, at en auto-
riseret sundhedsperson kan fortsaette sin selvstaendige faglige virksomhed helt eller
delvis, efter at vedkommende er fyldt 75 ar.
Afskaering af administrativ klageadgang

§ 14. Afggrelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed efter §§ 7 ¢, 8 b, 9 a, stk. 1-4,
9b,stk.1,9¢c,stk. 1,10 4a, stk. 1,10 b, 10 c, 10 d, stk.1, 11 c, stk. 1, § 11 d, stk. 1, §
11 e, stk. 1 og 2, og 13, stk. 3, kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.”

3. § 26 ophaeves.

4. | § 29, stk. 2, udgar “eller hvor denne er bortfaldet, jf. § 14.

5. | § 29 indseettes som stk. 3:

"Stk. 3. En laege, hvis tilladelse efter stk. 1 er bortfaldet, jf. § 13, kan virke i un-
derordnet stilling pa sygehus.

6. 1§ 35, stk. 1, @&ndres "embedslaegen” til: "styrelsen”.

7. 1§39, 1. pkt., 2endres "embedslaegen” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed” og i 2.
pkt., 2endres "Embedsleegen” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

8. | § 44 udgar "pageeldende embedslaege eller”.

9. §71, stk. 509 6, ophaeves.

10. 1 § 72, stk. 2, udgar "og med det udvidede tilsyn pa omradet”.
11.1§ 77 eendres "§ 14, stk. 3" til: "§13, stk. 3".

12.1 § 82 eendres "§ 26, stk. 2” til: "§ 6, stk. 1”.

§3

| lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, jf. lovbekendtgarel-
se nr. 1113 af 7. november 2011 som aendret bl.a. ved lov nr. 1257 af 18. december
2012 og lov nr. 519 af 26. maj 2014, foretages fglgende aendringer:

1. Overalt i loven aendres "Patientombuddet” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.
2. | §1, stk. 1, udgar: "og afsnit IV”.
3. | § 1 indsaettes efter stk. 4 som nyt stykke:

"Stk. 5. Klager over tilslutning til behandling meddelt af Styrelsen for Patientsik-
kerhed, jf. § 18, stk. 4, i sundhedsloven, og klager over videregivelse af hel-
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bredsoplysninger m.v. til forskning eller statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2
eller § 47, kan ikke behandles af Styrelsen for Patientsikkerhed.”

4. | § 2 stk. 1, indsaettes efter "kapitel 4-7 og 9”: og afsnit IV”.

5. 1§2a, §29, stk. 4 og 5, og § 30, stk. 2, aendres "Sundhedsstyrelsen” til: "Sty-
relsen for Patientsikkerhed”.

6. 18§12, stk. 1, udgar "Sundhedsstyrelsen og .

7. §12, stk. 3, affattes séaledes:
"Modtagne klager efter § 1 og afgerelse af sddanne klager anvendes som led i
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsomradet efter sundhedslo-
ven og tilsyn med individer efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed.”

8. 1§18, stk. 1, @endres "Patientombuddet” til: "Styrelsen for Patientsikkerheds ak-
tiviteter i tilknytning til patientklagesystemet”.

§4

| apotekerloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 1040 af 3. september 2014, som aendret ved
§ 1ilov nr. 580 af 4. maj 2015, foretages falgende aendringer:

1. § 11, stk. 3, affattes saledes:

"Stk. 3. Sundheds- og eldreministeren kan fastsaette naermere regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af laegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer.”

2. §11, stk. 4, slettes.
Stk. 5 bliver herefter stk. 4.
3. 1§ 11 indseettes efter stk. 5, som bliver til stk. 4:

"Stk. 5. Sundheds- og eeldreministeren kan fastsaette nsermere regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination fra Leegemiddelstatistikre-
gistret af leegemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
CPR-nummer, ydernummer el. lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved
CPR-nummers, til brug for statistiske eller videnskabelige undersggelser af veesentlig
samfundsmaessig betydning, nar videregivelsen er ngdvendig for udfarelsen af under-
sggelserne.

§5
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I lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre overfgrbare sygdomme, jf. lovbe-
kendtggrelse nr. 814 af 27. august 2009, foretages felgende eendringer:

1. 1§ 3, stk. 1,1. pkt., eendres "Sundhedsstyrelsen” til: "Styrelsen for Patientsikker-
hed”, "embedslaege” til: "laege med relevante faglige kvalifikationer”, og "den lo-
kale told- og skatteforvaltning” aendres to steder til: "told- og skatteforvaltnin-

gen”.

2. 1§ 3, stk. 3, indsaettes efter "for henholdsvis”: "Styrelsen for Patientsikkerhed,”,
"Forsvarskommandoen” aendres til: "Vaernsfaelles Forsvarskommando” og
"SKAT” aendres til: "told- og skatteforvaltningen”.

3. §4, stk. 1, affattes saledes:
"§ 4. De stedlige politi-, havne-, lods-, luftfarts-, miljg-, sygehus- og fedevare-
myndigheder, told- og skatteforvaltningen, redningsberedskabet og Styrelsen
for Patientsikkerhed er forpligtet til at bistd epidemikommissionen i udgvelsen af
dennes pligter ifglge denne lov.”

§6

I lov om folkekirkens kirkebygninger og kirkegarde, jf. lovbekendtgarelse nr. 329 af 29.
marts 2014, foretages falgende aendring:

1. 1§47, 3. pkt., @ndres "embedslaegen” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

§7

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2016, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 3—-6, nr. 16 og 17, nr. 20 og 21, nr. 24, nr. 26 og 27, nr. 29 og
30, lovens § 2, nr. 9 og 10 samt lovens § 4 traeder i kraft den 1. januar 2017.

Stk. 3. Behandlingssteder omfattet af registreringspligten efter § 213 c, stk. 1 i sund-
hedsloven, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17, skal lade sig registrere fra og med
den 1. januar 2017 til og med 31. december 2017.

Stk. 4. Tilsynsrapporter offentliggjort i henhold til regler udstedt i medfar af sundheds-
lovens § 215 a, stk. 8, 5. pkt., og § 219, stk. 6, 2. pkt., samt § 71, stk. 6 i lov om autori-
sation af sundhedspersoner om sundhedsfaglig virksomhed, far lovens ikrafttraeden, jf.
stk. 2, forbliver offentliggjorte, sa laenge de er offentliggjort pa Styrelsen for Patientsik-
kerheds hjemmeside, dog hgjst 3 ari alt.

Stk. 5. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages autorisationen, jf. § 7 b, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2, hvis pageeldende fgr lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1, ikke har
overholdt en midlertidig autorisationsfratagelse, en varig virksomhedsindskraenkning,
eller et fagligt pabud, jf. § 8, stk.1, § 7, stk. 2, 3. pkt. og § 7, stk. 1, 1. pkt., i lov om au-
torisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Stk. 6. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages autorisationen eller fa ind-
skraenket sit virksomhedsomrade, jf. § 7 c eller § 8 b, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr.



14

2, hvis den pagaeldendes udenlandske autorisation er blevet frataget eller indskreenket,
eller hvis den pageeldende i gvrigt i udlandet er blevet begraenset i sin ret til at udgve
erhverv, for lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1. Dette geelder dog ikke, hvis der kunne veere
sket autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning i henhold til § 12, i lov om
autorisation af sundhedspersoner om sundhedsfaglig virksomhed.

Stk. 7. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages autorisationen eller fa ind-
skreenket sit virksomhedsomrade midlertidigt, jf. § 9 a, stk. 3, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2, hvis vedkommende far lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1, overtradte et fagligt pabud.
Stk. 8. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansggninger om generhvervelse af
autorisation eller opheevelse af virksomhedsindskraenkning, der er afgjort far lovens
ikrafttraeden, jf. stk. 1, efter § 11 c i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Stk. 9. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansggninger om generhvervelse af
autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning i henhold til § 12, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011 med senere aendringer, der er afgjort far lovens
ikrafttraeden, jf. stk. 1, efter § 11 d i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Stk. 10. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansggninger om generhvervelse af
fraskrevet autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning pa baggrund af
pageeldende sundhedspersons meddelelse herom, der er modtaget i styrelsen far lo-
vens ikrafttreeden, jf. stk. 1, efter § 11 e i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Stk. 11. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger ikke beslutninger om fraskrivelse af
retten til at ordinere afhaengighedsskabende lzegemidler, jf. § 12, stk. 3, i lov om autori-
sation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne
lovs § 2, nr. 2, der er modtaget i styrelsen far lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1.

Stk. 12. Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser med vilkar og aftaler om medvirken
til oplysning af en sag om en sundhedspersons manglende egnethed i henhold til § 6,
jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011 med senere aendringer, forbliver i kraft
indtil de opheeves.

§8

Stk. 1. Lovens § 1, nr. 7-9, kan ved kan ved kongelig anordning seettes helt eller delvist
i kraft for Feergerne og Grgnland med de aendringer, som de feergske og grenlandske
forhold tilsiger.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 11-25 og 28-30, § 2, § 3, § 5 og § 6 kan ved kan ved kongelig
anordning seettes helt eller delvist i kraft for Feergerne med de aendringer, som de fee-
roske forhold tilsiger.

Stk. 3. Lovens § 4 kan ved kan ved kongelig anordning saettes i kraft for Grgnland med
de andringer, som de grgnlandske forhold tilsiger.

Bemaerkninger til lovforslaget

Almindelige bemaerkninger

INDHOLDSFORTEGNELSE
1. Indholdsfortegnelse
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2. Indledning
2.1.1 Rammerne for det nuveerende tilsyn med behandlingssteder og sund-
hedspersoner
2.1.2. Kritik af den daveerende Sundhedsstyrelses tilsyn og indgaelse af poli-
tisk aftale om fremtidens tilsyn
2.1. Lovforslagets baggrund og formal
2.1.1. Omleegning til risikobaseret tilsyn
2.1.2. Forenkling og oprydning i tilsynsbestemmelser
2.1.3. Lempelse af farekriteriet ved midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskreenkning
2.1.4. Mulighed for virksomhedsindskreenkning i egnethedssager og fortsat
mulighed for midlertidig virksomhedsindskreenkning pé grund af faglige
mangler
2.1.5. Autorisationsfratagelse eller indskraenkning i virksomhedsomrade i for-
hold til danske autoriserede sundhedspersoner, der far en rettighedsinad-
Skraenkning i udlandet
2.1.6. Mulighed for forbud mod at udgve virksomhed under oplysning af en
sag om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskreenk-
ning
2.1.7. Mulighed for suspension af autorisation
2.1.8. Styrkelse af muligheder for midlertidig og permanent autorisationsfrata-
gelse
2.1.9. Sagsoplysning, pabud om meadvirken til oplysning af sager om eg-
nethed og afgarelser med vilkar i sager om egnethed
2.1.10. Offentliggarelse af frivillig ordinationsindskreenkning, forbud suspension
m.v. og bemyndigelse til at fastsaette naermere regler om offentliggorel-
se
2.1.11. Indskraenkning af virkemuligheder for leeger, hvis ret til selvstaendigt vir-
ke er bortfaldet
2.1.12. Bortfald af betegnelsen "embedsleeger”
2.1.13. /Endringer som falge af oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed
2.1.14. Videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret
2.1.15. Overfarsel af oplysninger fra Det feelles Medicinkort til Leegemiddelsta-
tistikregisteret
2.1.16. Styrkelse af indberetning af oplysninger til centrale sundhedsmyndighe-
der
2.1.17. Evaluering
3. Lovforslagets hovedpunkter
3.1. Omleegning til risikobaseret tilsyn
3.1.1. Geeldende ret
3.1.1.1. Det generelle tilsyn
3.1.1.2. Tilsyn med plejehjem m.v.
3.1.1.3. Tilsyn med kosmetiske behandlingssteder
3.1.1.4 Tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis
3.1.1.5. Registrering
3.1.1.6. Offentliggarelse af tilsynsrapporter
3.1.1.7. Pabud til behandlingssteder samt behandlings- og plejeinstituti-
oner m.v.
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Overvejelser og indhold

3.1.2.1. Risikobaseret tilsyn

3.1.2.2. Registrering og gebyr
3.1.2.2.1 Seerligt vedr. registreringsordning for kosmetisk behand-
ling

3.1.2.3. Offentliggerelse af tilsynsrapporter

3.1.2.4. Pabud til behandlingssteder m.v.

3.2. Forenkling og oprydning i tilsynsbestemmelser

3.2.1.

3.2.2.

Geeldende ret

3.2.1.1. Individtilsyn

3.2.1.2. Gennemfgrelse af tilsyn og bemyndigelser

3.2.1.3. Varig autorisationsfratagelse

3.2.1.4. Varig virksomhedsindskraenkning

3.2.1.5. Fagligt pabud

3.2.1.6. Midlertidig virksomhedsindskreenkning eller midlertidig autorisa-
tionsfratagelse ved manglende efterkommelse af pabud

3.2.1.7. Skaerpet tilsyn

3.2.1.8. Fraskrivelse af autorisation og indskraenkning af virksomheds-
omrade

3.2.1.9. Procedure for varig autorisationsfratagelse og virksomhedsind-
Skraenkning

3.2.1.10. Bortfald af visse afgarelser om midlertidig virksomhedsind-
skraenkning eller autorisationsfratagelse

3.2.1.11. Generhvervelse af frataget autorisation og opheevelse af virk-
somhedsindskreenkning

3.2.1.12. Generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophar af frivillig
virksomhedsindskraenkning

3.2.1.13. Afskeering af administrativ klageadgang

3.2.1.14. Ydernummer kan ikke fratages i forbindelse med midlertidig
indskreenkning af ret til virksomhedsudgvelse

3.2.1.15. Bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed
Overvejelser og indhold

3.2.2.1. Individtilsyn

3.2.2.2. Gennemfgrelse af tilsyn og bemyndigelser

3.2.2.3. Varig autorisationsfratagelse

3.2.2.4. Varig virksomhedsindskraenkning

3.2.2.5. Fagligt pabud

3.2.2.6. Midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig autorisa-
tionsfratagelse ved manglende efterkommelse af pabud

3.2.2.7. Skeerpet tilsyn

3.2.2.8. Fraskrivelse af autorisation og indskraenkning af virksomheds-
omréade

3.2.2.9. Procedure for varig autorisationsfratagelse og virksomhedsind-
Skraenkning

3.2.2.10. Bortfald af visse afgarelser om midlertidig virksomhedsind-
skreenkning eller autorisationsfratagelse

3.2.2.11. Generhvervelse af frataget autorisation og opheevelse af virk-
somhedsindskraenkning
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
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3.2.2.12. Generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophar af frivillig
virksomhedsindskreenkning
3.2.2.13. Afskeering af administrativ klageadgang
3.2.2.14. Ydernummer kan ikke fratages i forbindelse med midlertidig
indskreenkning af ret til virksomhedsudavelse
3.2.2.15. Bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed
Lempelse af farekriteriet ved midlertidig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskraenkning
3.3.1. Geeldende ret
3.3.2. Overvejelser og indhold
Mulighed for virksomhedsindskraenkning i egnethedssager og fortsat mulighed
for midlertidig virksomhedsindskreenkning pé grund af faglige mangler
3.4.1. Geeldende ret
3.4.1.1. Midlertidig og varig virksomhedsindskraenkning pa grund af
manglende egnethed
3.4.1.2. Midlertidig virksomhedsindskreenkning pa grund af faglige
mangler
3.4.2. Overvejelser og indhold
3.4.2.1. Midlertidig og varig virksomhedsindskreenkning pa grund af
manglende egnethed
3.4.2.2. Midlertidig virksomhedsindskreenkning pa grund af faglige
mangler
Autorisationsfratagelse eller indskraenkning i virksomhedsomrade i forhold til
danske autoriserede sundhedspersoner, der far en rettighedsindskreenkning i
udlandet
3.5.1 Geaeldende ret
3.5.2. Overvejelser og indhold
3.5.2.1. Automatisk autorisationsfratagelse eller -indskraenkning
3.5.2.2. Generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomheds-
indskraenkning
3.5.2.3. Domstolsprgvelse
Mulighed for forbud mod at udgve virksomhed under oplysning af en sag om
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning
3.6.1. Geeldende ret
3.6.2. Overvejelser og indhold
Mulighed for suspension af autorisation
3.7.1. Geeldende ret
3.7.2. Overvejelser og indhold
Styrkelse af muligheder for midlertidig og permanent autorisationsfratagelse
3.8.1. Geeldende ret
3.8.1.1. Varig autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af
indskraenkninger i autorisationen
3.8.1.2. Midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksomheds-
indskreenkning ved manglende overholdelse af fagligt pabud
3.8.1.3. Bortfald af afgarelser om midlertidig autorisationsfratagelse og
virksomhedsindskraenkning
3.8.2. Overvejelser og indhold
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3.8.2.1. Varig autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af
indskraenkninger i autorisationen
3.8.2.2. Midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksomheds-
indskreenkning ved manglende overholdelse af fagligt pabud
3.8.2.3. Varig autorisationsfratagelse, midlertidig virksomhedsind-
Skraenkning og midlertidig autorisationsfratagelse ved manglende over-
holdelse af afgarelser om forbud og suspension
3.8.2.4. Bortfald af afgarelser om midlertidig autorisationsfratagelse og
virksomhedsindskraenkning
3.9. Sagsoplysning, pdbud om meavirken til oplysning af sager om egnethed og
afgarelser med vilkar i sager om egnethed
3.9.1. Geeldende ret
3.9.1.1 Sagsoplysning
3.9.1.2. Pabud om medvirken til oplysning af en tilsynssag om egnethed
3.9.1.3. Afgarelser med vilkar om at henlsegge en egnethedssag
3.9.2. Overvejelser og indhold
3.9.2.1 Sagsoplysning
3.9.2.2. Pabud om meadvirken til oplysning af en tilsynssag om egnethed
3.9.2.3. Afgarelser med vilkar om at henlaegge en egnethedssag
3.10.0Offentliggarelse af frivillig ordinationsindskreenkning, forbud, suspension m.v.
og bemyndigelse til at fastseette naermere regler om offentliggarelse
3.10.1. Geeldende ret
3.10.1.1. Offentliggerelse af tilsynsforanstaltninger m.v.
3.10.1.2 Oplysninger, som bliver offentliggjort
3.10.1.3 Persondataloven
3.10.2. Overvejelser og indhold
3.10.2.1 Forslag om offentliggarelsesordning
3.10.2.2. Omfanget af offentliggarelsen
3.10.2.3. Forholdet til persondataloven
3.10.2.4. Bemyndigelse til at fastseette naermere regler om offentligga-
relsen
3.11.Indskraenkning af virkemuligheder for leeger, hvis ret til selvsteendigt virke er
bortfaldet
3.11.1. Geeldende ret
3.11.2. Overvejelser og indhold
3.12.Bortfald af betegnelsen "embedslaeger”
3.12.1. Geeldende ret
3.12.1.1. Pligt til at oprette tre embedslaegeinstitutioner
3.12.1.2. @vrige regler hvori betegnelsen embedsleege el.lign. indgéar

3.12.2. Overvejelser og indhold
3.13. AEndringer som fglge af oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed
3.13.1. Geeldende ret

3.13.1.1. Om Styrelsen for Patientsikkerhed

3.13.1.2. Om Sundhedsstyrelsen

3.13.1.3. Flytning af kompetencer
3.13.1.3.1. Sundhedsloven
3.13.1.3.2. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed
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3.13.1.3.3. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsveesenet
3.13.1.4. Klagesager i Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn pa bag-
grund af indberetninger
3.13.1.5. Klage over tilslutning til behandling af varigt inhabile
3.13.1.6. Klage over godkendelse af transplantation
3.13.1.7. Samspil mellem patientklagesystemet og tilsyn med sundheds-
veesenet og sundhedspersoner
3.13.1.8. Udgifter til driften af patientklagesystemet
3.13.1.9. Klage, der vedrarer videregivelse af helbredsoplysninger til
seerlige formal
3.13.1.10. Varetagelse af opgaver i tilknytning registrering af utilsigtede
heendelser
3.13.2. Overvejelser og indhold
3.13.2.1. Om Styrelsen for Patientsikkerhed
3.13.2.2. Om Sundhedsstyrelsen
3.13.2.3. Flytning af kompetencer
3.13.2.3.1. Sundhedsloven
3.13.2.3.2. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed
3.13.2.3.3. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsveesenet
3.13.2.4.. Klagesager i Sundhedsveaesenets Disciplingernaevn pa bag-
grund af indberetninger
3.13.2.5. Klager over afgarelser om tilslutning til behandling af varigt in-
habile
3.13.2.6. Klage over godkendelse af transplantation
3.13.2.7. Samspil mellem patientklagesystemet og tilsyn med sundheds-
veesenet og sundhedspersoner
3.13.2.8. Udgifter til driften af patientklagesystemet
3.13.2.9. Klage, der vedrarer videregivelse af helbredsoplysninger til
seerlige formal
3.13.2.10. Varetagelse af opgaver i tilknytning registrering af utilsigtede
heendelser
3.14.Videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret
3.14.1. Geeldende ret
3.14.1.1. Baggrunden for Laegemiddelstatistikregisteret
3.14.1.2. Apotekerlovens § 11, stk. 3 - videregivelse af lsegehenfarbare
ordinationer af leegemidler med henblik pa bl.a. rationel lze-
gemiddelanvendelse
3.14.1.3. Apotekerlovens § 11, stk. 4 - videregivelse af oplysninger om
laegehenfgrbare ordinationer af laegemidler og oplysninger om
borgerens CPR-nummer til Styrelsen for Patientsikkerhed
mhp. styrelsens tilsyn
3.14.1.4. Apotekerlovens § 11, stk. 5 - videregivelse af oplysninger med
henblik pa udarbejdelse af statistik mv.
3.14.1.5. Apotekerlovens § 11 og videregivelse af oplysninger til andre
myndigheder



20

3.14.2. Overvejelser og indhold

3.14.2.1. Datainput fremover

3.14.2.2. Videregivelse af oplysninger om laegehenfarbare
ordinationer

3.14.2.3. Videregivelse af oplysninger om laegehenfarbare
ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre

3.14.2.3.1. Videregivelse af oplysninger om alle laeegemidler,

herunder afhaengighedsskabende leegemidler og antipsykotika til
brug for tilsynet i Styrelsen for Patientsikkerhed mv.

3.14.2.3.2. Videregivelse af oplysninger til Styrelsen for Pati-
entsikkerhed med henblik pé klagesagsbehandling

3.14.2.3.3. Videregivelse af ordinationsoplysninger til Pati-
enterstatningen med henblik pa sagsbehandling

3.14.2.3.4. Videregivelse af oplysninger til regioner og kom-
muner i saerlige situationer

3.14.2.3.5. Videregivelse af oplysninger til Leegemiddelstyrel-
sen af hensyn til patientbehandlingen

3.14.2.3.6. Slettefrist pa 10 ar i Laegemiddeladministrations-
registret

3.14.2.3.7. Sikkerhed og héandtering

3.14.2.3.8. Videregivelse af oplysninger til forsknings- og sta-
tistikformal

3.14.2.3.9. Sikkerhed og handtering
3.15. Overfgrsel af oplysninger fra Det Faelles Medicinkort til Laegemiddelstatistik-
registeret
3.15.1. Gaeldende ret
3.15.1.1. Elektroniske lsegemiddeloplysninger
3.15.1.2. Elektroniske vaccinationsoplysninger
3.15.2. Overvejelser og indhold

3.15.1.1. Sikkerhed og handtering

3.16.  Styrkelse af indberetning af oplysninger til centrale sundhedsmyndigheder
3.16.1. Geeldende ret
3.16.2. Overvejelser og indhold
3.16.2.1. Forhold til persondataretten

4. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.
6. Administrative konsekvenser for borgere
7. Miljipmaessige konsekvenser

8. Forholdet til EU-retten

9. Harte myndigheder og organisationer m.v.

10. Sammenfattende skema

2. Indledning
Et godt og trygt sundhedsvaesen er efter regeringens opfattelse en grundpille i vo-
res velfaerdssamfund. Sundhedsveaesenet er til for patienterne, som altid skal veere
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trygge ved og have tillid til, at den behandling, der ydes, er malrettet, effektiv og af
hgj kvalitet. Derfor har regeringen ogsa stor fokus pa, at patientsikkerheden er i
top.

Et vigtigt element i at sikre patientsikkerheden, er efter regeringens opfattelse at
have et effektivt tilsyn, der hurtigt kan skride ind over for de sundhedspersoner og
behandlingssteder, som ikke er deres ansvar bevidst.

Derfor foreslas det med dette lovforslag blandt andet at omlaegge tilsynet med be-
handlingssteder til et risikobaseret tilsyn, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed kan
fokusere ressourcerne og pa baggrund af relevant sundhedsdata saette ind, hvor
der er starst risici for patientsikkerheden.

Et effektivt tilsyn er efter regeringens opfattelse ogsa betinget af, at Styrelsen for
Patientsikkerhed har de rette redskaber til at kunne skride hurtigt ind over for sund-
hedspersoner, der fejpbehandler patienter og udseetter dem for fare. Derfor foreslas
det, at stramme reglerne, sa Styrelsen for Patientsikkerhed far bedre muligheder for
at stoppe farlige sundhedspersoner.

Som en del af lovforslaget gennemfares desuden en forenkling og oprydning i de
regler, der regulerer tilsynet og de sanktioner, der kan seettes i veerk over for de
sundhedspersoner, der er til fare for patientsikkerheden. Dermed sikres enkle og
gennemskuelige regler, bade for tilsynsmyndigheden og sundhedspersonerne.

Lovforslaget skal saledes ses som en samlet pakke, hvis overordnede formal er at
styrke patientsikkerheden og sarge for et effektivt tilsyn, som hurtigt kan szette ind
over for de sundhedspersoner og behandlingssteder, som ikke lever op til de krav,
der med rette kan stilles til dem. Desuden er lovpakken et bidrag til mere enkle og
gennemsigtige regler pa omradet.

2.1. Rammerne for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn og indgaelse af politisk af-
tale om fremtidens tilsyn

2.1.1 Rammerne for det nuveerende tilsyn med behandlingssteder og sundheds-
personer

Det er Styrelsen for Patientsikkerhed, der farer tilsyn med den sundhedsfaglige
virksomhed pa sundhedsomradet.

Formalet med tilsynet er blandt andet at identificere sundhedspersoner, som kan
udgere en risiko for patienterne, men ogsa at identificere omrader, procedurer mv.
inden for behandlingen, der mere generelt kan udgare en risiko for patientsikkerhe-
den. Et hovedformal med tilsynsvirksomheden er saledes at sikre, at patienterne ik-
ke udseettes for fejlbehandling eller skade som fglge af generelle systemfejl eller
enkelte sundhedspersoners risikoadfaerd. Tilsynet har derudover ogsa til formal at
sikre overholdelse af patienternes retstilling.
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Tilsynet kan overordnet deles op i et individtilsyn (sundhedspersoner og andre per-
soner inden for sundhedsveaesenet), og i et generelt tilsyn med behandlingssteder
(organisationstilsyn) og i risikoomrader (behandlingsmetoder).

Individtilsynet indbefatter en malrettet indsats mod risikopersoner. Som led i tilsynet
har styrelsen mulighed for at ivaerksaette eller tage initiativ til en raekke konkrete til-
synsforanstaltninger over for sundhedspersonen. De gaeldende regler herom er
fastsat dels i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed, dels i sundhedsloven. Det drejer sig om varig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning (ved domstolene), midlertidig autorisationsfratagelse el-
ler virksomhedsindskreenkning, fagligt pabud, skeerpet tilsyn og hel eller delvis fra-
tagelse af ordinationsretten for laeger.

Det generelle tilsyn vedrarer risikoomrader- og organisationer (savel offentlige som
private behandlingssteder) og tager udgangspunkt i, at Styrelsen for Patientsikker-
hed efter geeldende regler skal falge sundhedsforholdene og holde sig orienteret
om den til enhver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet. Endvidere skal
styrelsen orientere vedkommende myndighed i forngdent omfang, nar styrelsen bli-
ver bekendt med overtraedelser eller mangler pa sundhedsomradet.

Tilsynet, bade med sundhedspersoner og med behandlingssteder, foretages som
udgangspunkt ud fra viden om forhold til fare for patientsikkerheden, som styrelsen
far kendskab til (reaktivt). Denne viden kommer blandt andet fra afgerelser i pati-
entklagesager, domstolene og tandlzegenaevnene, fra pressen eller fra henvendel-
ser fra borgere og personale ansat pa sundhedsomradet.

Pa saerlige omrader er der dog efter de geeldende retsregler bestemt, at styrelsens
organisatoriske tilsyn skal gennemfgres som faste tilbagevendende tilsynsbesgg
(proaktivt).

Det geelder styrelsens tilsyn med de sundhedsmeessige forhold pa plejehjem, hvor
styrelsen skal fast ud pa tilsyn en gang om aret. Det gaelder ogsa tilsynet med kli-

nikker, hvor der udfgres kosmetisk behandling, hvor styrelsen skal ud pa tilsyn ca.
hvert 2. ar (KOS-tilsyn).

Endelig geelder det tilsynet med private sygehuse, klinikker m.v., hvor der udferes
lzegelig patientbehandling, hvor styrelsen skal ud pa tilsyn hvert 3. ar (PRIV-tilsyn).

Langt starstedelen af Styrelsen for Patientsikkerheds ressourcer til det generelle til-
syn er bundet op pa de faste tilbagevendende tilsyn med plejehjem, klinikker, hvor
der udfgres kosmetisk behandling samt med private sygehuse, klinikker m.v., hvor
der udfares laegelig patientbehandling.

2.1.2. Kritik af den davaerende Sundhedsstyrelses tilsyn og indgaelse af politisk af-
tale om fremtidens tilsyn

Pa baggrund af en reekke konkrete tilsynssager, hvor den daveerende Sundheds-
styrelse havde veeret for leenge om at skride ind, og hvor sagsbehandlingen savne-
de den forngdne kvalitet, iveerksatte det davaerende Ministerie for Sundhed og Fo-
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rebyggelse og styrelsen en raekke initiativer, herunder en uvildig undersggelse af
styrelsens tilsynsvirksomhed gennemfgrt af den Europaeiske Tilsynssammenslut-
ning, EPSO.

EPSO offentliggjorte sin rapport i sommeren 2014. EPSO fremkom med en reekke

anbefalinger. Blandt andet pegede rapporten pa, at styrelsen havde for mange res-
sourcer bundet op pa de lovbundne frekvensbaserede tilsyn, og at det kunne over-
vejes at erstatte disse med et mere risikobaseret tilsyn.

Som opfelgning pa EPSO-rapporten udarbejdede styrelsen en handlingsplan, som
forela i efteraret 2014. Nogle af elementerne heri var en omlaegning af styrelsens
organisation, styrkelse af styrelsens kvalitetsarbejde og etablering af en tilsynsud-
dannelse for styrelsens medarbejdere. Som en del af handlingsplanen skulle der
ogsa udarbejdes en analyse af en mulig omlaegning af styrelsens tilsynsvirksomhed
til en mere proaktiv og risikobaseret tilgang. | forleengelse af handlingsplanen udar-
bejdede Kammeradvokaten ogsa en forvaltningsretlig gennemgang af styrelsens
sagsbehandling.

For at genoprette tilliden til den daveerende Sundhedsstyrelses tilsyn med sund-
hedspersoner og det generelle tilsyn pa sundhedsomradet, blev der den 7. maj
2015 indgaet en bred politisk aftale om tilrettelaeggelsen af fremtidens tilsyn. Der
blev desuden udarbejdet et kommissorium for en advokatundersggelse af styrel-
sens tilsynssager med leeger.

Aftalen bestar af en raekke elementer, som alle er eller er ved at blive implemente-
ret.

Seerligt kan naevnes en gget demokratisk indsigt i Styrelsen for Patientsikkerheds
arbejde blandt andet i form af etablering af halvarlige mader mellem Folketingets
Sundheds- og Aldreudvalg og styrelsen, hvor udvalget blandt andet kan fa lejlig-
hed til at sparge ind til temaer af seerlig internesse. Desuden har styrelsen aendret
journaliseringspraksis, som sikrer et bedre overblik over og adgang til sagerne, li-
gesom systemet er blevet indrettet, sa det imgdeser starst mulig abenhed inden for
lovgivningens rammer. Herudover blev Styrelsen for Patientsikkerhed etableret pr.
8. oktober 2015. Styrelsens kerneopgave er at sikre, at patientsikkerheden er i or-
den. | forleengelse af den politiske aftale er det afgraenset i hvilket begraenset om-
fang styrelsen kan gare brug af frivillige aftaler i sagsbehandlingen,_ og styrelsen
har igangsat en proces, der skal hgjne kvaliteten af de specialleegeerklaeringer,
som styrelsen bygger sine vurderinger pa i sager om sundhedspersoners eg-
nethed.

Seerligt i forhold til styrelsens generelle tilsyn, blev det med aftalen besluttet at om-
leegge tilsyn med plejehjem og i stedet ggre tilsynet mere risikobaseret. Desuden
blev det aftalt, at et politisk beslutningsoplaeg skulle praesentere forskellige model-
ler for et risikobaseret tilsyn, hvor de faste tilbagevendende tilsyn spiller en stgrre
eller mindre rolle i forhold til det risikobaserede tilsyn. Oplaegget har veeret gen-
stand for politiske forhandlinger og udmegntningen heraf er indeholdt i de almindeli-
ge bemeerker afsnit 2.2.1.
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2.2.  Lovforslagets baggrund og formal

2.2.1. Omleegning til risikobaseret tilsyn
Sterstedelen af de ressourcer, som Styrelsen for Patientsikkerhed har til radighed
til det organisatoriske tilsyn med behandlingssteder benyttes til at udfere lovbe-
stemte faste tilbagevendende tilsyn med plejehjem, kosmetiske klinikker og private
sygehuse, klinikker m.v., se neermere afsnit 2.1.1. i lovforslagets almindelige be-
meerkninger. Disse tilsyn skal udfgres uanset, om der foreligger en konkret fare for
patientsikkerheden pa de pageeldende behandlingssteder.

Det er Styrelsen for Patientsikkerheds faglige vurdering, at der er betydelige risici
for patientsikkerheden, der ikke adresseres med den nuvaerende tilgang. Der fares
eksempelvis stort set ikke organisatorisk tilsyn med almen praksis, visse bosteder
og offentlige hospitaler.

Den nuvaerende tilsynsstruktur har udviklet sig gradvist som svar pa en raekke en-
kelte begivenheder. Den samlede tilsynsstruktur bygger saledes ikke pa en hel-
hedsvurdering af, hvorledes tilsynet mest hensigtsmeessigt tilretteleegges.

Med et risikobaseret tilsyn anvendes ressourcerne der, hvor risikoen for patientsik-
kerheden ud fra en lgbende helhedsbetragtning er starst, herunder ikke mindst ved
at inddrage sundhedsdata mere intensivt i risikovurderingen af potentielle tilsyns-
omrader.

Det er vigtigt, at tilsynet saetter ind, hvor der er starst risici for patientsikkerheden.
Derfor foreslas det, at omleegge tilsynet til et risikobaseret tilsyn. Dermed ophaeves
de nuvaerende faste tilbbagevendende tilsyn med plejehjem, kosmetiske klinikker og
private sygehuse, klinikker m.v., og Styrelsen for Patientsikkerheds gaeldende pligt
til at fore et generelt reaktivt tilsyn suppleres med indferelsen af en pligt for styrel-
sen til ogsa at fgre et proaktivt risikobaseret tilsyn. Dette har til formal, at Styrelsen
for Patientsikkerhed kan fokusere ressourcerne og pa baggrund af relevant data
saette ind, hvor der er starst risici for patientsikkerheden.

Som opfglgning pa den politiske aftale af 7. maj 2015 om tilretteleeggelsen af frem-
tidens tilsyn, har der blandt Folketingets partier veeret forhandlinger om, hvordan
omleegningen til et mere risikobaseret tilsyn skal udmgntes, se naermere afsnit
2.1.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger. Naerveerende forslag er den retlige
udmgntning af resultatet af disse forhandlinger.

2.2.2. Forenkling og oprydning i tilsynsbestemmelser
Det er efter regeringens opfattelse vigtigt, at de regler, som regulerer tilsynet med
sundhedspersoner og andre personer inden for sundhedsvaesenet, er gennem-
skuelige og samles i ét regelsaet.

Der er i dag bade i sundhedslovens § 215 og kapitel 3 og 7 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed fastsat regler om Styrelsen
for Patientsikkerheds (tidligere Sundhedsstyrelsen) tilsyn med sundhedspersoner
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og andre personer inden for sundhedsvaesenet (individtilsynet), samt tilsynsforan-
staltninger og fraskrivelse af autorisation m.v.

Med denne del af lovforslaget foreslas derfor— udover en raekke nye regler og ind-
holdsmaessige endringer, jf. de almindelige bemeaerkninger afsnit 3.3.-3.11. —en
vis omstrukturering, nyaffattelse og preecisering af de geeldende regler, hvorved
der ikke sker indholdsmeessige endringer, jf. nedenfor.

Det foreslas, at reglerne om Styrelsen for Patientsikkerheds individtilsyn samles i
kapitel 3 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed. Dermed skabes et bedre samlet overblik over reglerne for individtilsynet.
Kapitlet foreslas i naevnte raekkefglge at indeholde regler om afgraensning af indi-
vidtilsynet, oplysningspligt, tilsynsforanstaltninger, herunder varig og midlertidig au-
torisationsfratagelse og indskraenkning af virksomhedsomrade, afgarelser med vil-
kar, forbud, pabud, skeerpet tilsyn, suspension, frivillige autorisationsfraskrivelser
og indskraenkninger. Herefter fglge regler om procedurer for autorisationsfratagel-
se og generhvervelse af autorisation, offentliggerelse af tilsynsforanstaltninger
m.v., bortfald af retten til selvsteendigt fagligt virke og afskeering af administrativ
klageadgang.

2.2.3. Lempelse af farekriteriet ved midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskreenkning
Det er efter regeringens opfattelse hensigtsmeessigt, at patientsikkerheden sikres
saledes, at danske patienter ikke skal kunne risikere at mgde farlige laeger, der ud-
forer faglig virksomhed.

Det foreslas derfor at @endre lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, séledes at farekriteriet ved Styrelsen for Patientsik-
kerheds afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse lempes. Efter forslaget
skal der veere en begrundet mistanke om fare for patientsikkerheden pa grund af
faglige mangler eller manglende egnethed. Det er saledes efter forslaget ikke leen-
gere et krav, at en sundhedspersons virksomhed skgnnes at frembyde overhaen-
gende fare for patientsikkerheden.

2.2.4. Mulighed for virksomhedsindskraenkning i egnethedssager og fortsat
mulighed for midlertidig virksomhedsindskreenkning pa grund af faglige
mangler

Det er regeringens opfattelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed som led i tilsyn
med sundhedspersoner og varetagelse af patientsikkerheden skal have mulighed
at anvende de tilsynsforanstaltninger, der konkret er mest hensigtsmeessige, og
som ikke er ungdigt indgribende.

Det foreslas derfor, at en sundhedsperson, der pa grund af for eksempel sygdom
eller misbrug udger en fare for patientsikkerheden, skal kunne fa sit virksomheds-
omrade indskreenket varigt ved dom eller midlertidig af Styrelsen for Patientsikker-
hed.
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Der vil fortsat veaere mulighed for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afgo-
relse om midlertidig virksomhedsindskraenkning, hvor der er begrundet mistanke
om at, en sundhedsperson er til fare for patientsikkerheden pa grund af alvorlig el-
ler gentagen kritisabel faglig virksomhed pa et eller flere faglige omrader.

2.2.5. Autorisationsfratagelse eller indskraenkning i vicksomhedsomrade i for-
hold til danske autoriserede sundhedspersoner, der far en rettighedsind-
Skreenkning i udlandet

Det er efter regeringens opfattelse afggrende, at patienter kan stole pa, at de
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvaesnet eller i gvrigt udferer faglig virk-
somhed i Danmark, har de rette kompetencer og lever op til det store ansvar, de
har. Det findes derfor hensigtsmeessigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed af hensyn
til patienternes sikkerhed skrider hurtigt ind, sa det undgas, at patienter lider over-
last.

Det foreslas derfor at @endre lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, s& sundhedspersoner automatisk far frataget eller
indskraenket deres danske autorisation, hvis de i udlandet har faet frataget eller
indskreenket retten til at udeve det erhverv, som er omfattet af den danske autori-
sation. Efterfglgende kan sundhedspersonen anmode om en konkret vurdering af
behovet for autorisationsfratagelsen eller indskraenkningen. Hvis autorisationsfra-
tagelsen eller -indskraenkningen opretholdes, kan sundhedspersonen begeere sa-
gen indbragt for domstolene.

2.2.6. Mulighed for forbud mod at udgve virksomhed under oplysning af en sag
om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning
Det er efter regeringens opfattelse hensigtsmaessigt af hensyn til varetagelse af
hensynet til patientsikkerheden, at Styrelsen for Patientsikkerheden i szerlige til-
feelde far muligheden for om ngdvendigt at forbyde sundhedspersoner at udfare
faglig virksomhed, mens det oplyses, om der er grundlag for at sag om midlertidig
virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse.

2.2.7. Mulighed for suspension af autorisation
Det er efter regeringens opfattelse hensigtsmaessigt af hensyn til varetagelse af
patientsikkerheden, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forhold til sundhedsperso-
ner, der ophgrer med faglig virksomhed i Danmark for en periode eller indtil videre,
far mulighed for at blive bekendt med, hvis den pageeldende igen pabegynder fag-
lig virksomhed i Danmark.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed far muligheden for om nad-
vendigt at suspendere en sundhedspersons autorisation i periode, hvor den pa-
geeldende pa grund af for eksempel sygdom, udrejse, pension eller lignende opha-
rer med faglig virksomhed i Danmark

2.2.8. Styrkelse af muligheder for midlertidig og permanent autorisationsfrata-
gelse
Det er efter regeringens opfattelse hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed har de forngdne foranstaltninger at bringe i anvendelse som led i tilsyn
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med sundhedspersoner, og at mulighederne for midlertidig eller varig autorisati-
onsfratagelse fglgelig udvides.

Det er endvidere hensigtsmaessigt, at der sa vidt muligt gaelder de samme mulig-
heder for at skride ind over for manglende overholdelse af domme eller afggrelser
som led i tilsyn med sundhedspersoner, uagtet om dommen eller afggrelsen er
truffet som led i en sag om faglige mangler eller manglende egnethed.

Det foreslas, at der bliver mulighed for varig autorisationsfratagelse, hvis en sund-
hedsperson ikke overholder midlertidig virksomhedsindskraenkning i en eg-
nethedssag.

Det foreslas, at der ogsa bliver mulighed for varig autorisationsfratagelse, hvis en
sundhedsperson ikke overholder en varig virksomhedsindskraenkning pa grund af
enten manglende egnethed eller faglige mangler. Det foreslas, at der bliver mulig-
hed for varig autorisationsfratagelse, hvis en sundhedsperson ikke overholder en
varig virksomhedsindskraenkning pa grund af indskraenkning i en udenlandsk auto-
risation.

Det foreslas, at der bliver mulighed for varig autorisationsfratagelse, hvis en sund-
hedsperson ikke overholder en afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse pa
grund af enten manglende egnethed eller faglige mangler.

Det foreslas, at der ogsa bliver mulighed for varig autorisationsfratagelse, hvis en
sundhedsperson ikke overholder en midlertidig virksomhedsindskraenkning pa
grund af manglende egnethed.

Det foreslas, at der bliver mulighed for varig eller midlertidig autorisationsfratagelse
eller midlertidig virksomhedsindskraenkning, hvis en sundhedsperson ikke overhol-
der en afggrelse om suspension pa grund af enten manglende egnethed eller fag-
lige mangler.

Det foreslas, at der bliver mulighed for varig eller midlertidig autorisationsfratagelse
eller midlertidig virksomhedsindskraenkning, hvis en sundhedsperson ikke overhol-
der en afggrelse om forbud pa grund af enten manglende egnethed eller faglige
mangler.

Det foreslas, at der bliver mulighed for midlertidig autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskraenkning, hvis en sundhedsperson ikke overholder et fagligt pabud.

De foreslaede bestemmelser skal saledes ses som supplement til de allerede
geeldende muligheder for autorisationsfratagelse, som er beskrevet i afsnit 3.2.1.3.
og 3.2.1.6. i de almindelige bemeerkninger.

2.2.9. Sagsoplysning, pabud om meadvirken til oplysning af sager om egnethed
og afgarelser med vilkér i sager om egnethed
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Det er efter regeringens opfattelse vigtigt at sikre klare retningslinjer for sundheds-
personers pligt til at medvirke til oplysning af tilsynsager om sundhedspersoners
faglige mangler og sager om sundhedspersoners egnethed.

Med de foreslaede bestemmelser sikres ogsa klare regler for Styrelsen for Patient-
sikkerheds brug af pabud om medvirken til oplysning af en tilsynssag om sund-
hedspersoners egnethed.

Endelig sikres med de foreslaede bestemmelser, at Styrelsen for Patientsikkerhed
far klar hjemmel til at treeffe afggrelse om at henlaegge en sag om varig autorisati-
onsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning grundet manglende egnethed eller
sag om midlertidig autorisationsfratagelse eller indskraenkning af virksomhedsom-
rade grundet manglende egnethed pa vilkar af, at den pa geeldende sundhedsper-
son overholder naermere fastsatte vilkar om behandling, kontrolforanstaltninger
m.v.

2.2.10. Offentliggarelse af frivillig ordinationsindskreenkning, forbud suspension
m.v. og bemyndigelse til at fastsaette naermere regler om offentliggarel-
se

Det er regeringens opfattelse, at det er vigtigt, at borgere og arbejdsgivere m.fl. far
mulighed for at sikre sig, at en autoriseret sundhedsperson ikke er frataget retten
til eller har begraensninger i retten til at udgve erhvervet, og at borgere bliver i
stand til at traeffe et kvalificeret valg inden for sundhedsvaesnet.

| dag offentligger Styrelsen for Patientsikkerhed en stor del af de afggrelser og
domme, hvori styrelsen eller domstolene begreenser eller indskreenker autorisere-
de sundhedspersoners mulighed for at udgve sit erhverv.

Der er saledes vaesentlige samfundsmeessige interesser forbundet med offentlig-
garelsesordningen, og regeringen forslar derfor, at offentliggerelsesordningen vi-
derefgres og udvides, saledes at der bliver pligt til at offentliggare yderligere op-
lysninger.

2.2.11. Indskraenkning af virkemuligheder for leeger, hvis ret til selvsteendigt vir-
ke er bortfaldet
Det er efter regeringens opfattelse vigtigt at sikre, at patienter ikke mades af laeger
i almen praksis, der ikke har faet forlaenget deres ret til selvstaendigt virke.

Derfor foreslas det, at de geeldende regler aendres saledes, at leeger, hvis ret il
selvstaendigt virke er bortfaldet efter det 75. ar, ikke lsengere har mulighed for at
virke som amanuensis hos eller midlertidig stedfortraeder for en alment praktise-
rende leege. De pageeldende laeger vil fortsat have mulighed for at virke i en un-
derordnet stilling pa et sygehus, hvor der vil vaere andre leeger til at have det over-
ordnede ansvar for den faglige virksomhed.

2.2.12. Bortfald af betegnelsen “embedslaeger”
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Det er efter regeringens opfattelse vigtigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed har det
rette grundlag for at skabe en robust, klar og entydig organisering af tilsynsarbej-
det til sikring af patientsikkerheden.

Til brug herfor har Styrelsen for Patientsikkerhed i sin handlingsplan fra sommeren
2014 peget pa behovet for bl.a. at ophaeve begreberne embedsleege og embeds-
legeinstitution.

Styrelsen anfgrer i handlingsplanen som en forudsaetning, at lovgivningens be-
stemmelser om tre embedslaegeinstitutioner ophaeves, at titlen embedslaege op-
haeves (hvorefter titlen overlaege anvendes), og at bestemmelser i lovgivningen,
der beskriver embedsleegeinstitutionernes opgaveportefolje, eendres, saledes at
opgaverne i stedet placeres hos styrelsen.

Det foreslas derfor, at betegnelsen embedslaeger, embedslaegeinstitution og lig-
nende udgar af relevante love og erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed, hvor
det er relevant.

Formalet med denne del af lovforslaget er at tydeliggere Styrelsen for Patientsik-
kerheds opgaver, herunder at tydeliggere at styrelsens nuveerende tre decentrale
enheder — pa linje med andre enheder i styrelsen — indgar i styrelsens samlede or-
ganisation og opgavevaretagelse. Formalet er endvidere at sikre, at anvendelsen
af betegnelsen embedsleeger eller lignende i lovgivningen ikke har betydning for
styrelsens muligheder for at tilrettelaegge udfarelsen af sine myndighedsopgaver
mest hensigtsmaessigt.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil fortsat skulle have to decentrale lokaliteter place-
ret vest for Storebeelt (daekkende Region Syddanmark, Region Midtjylland og Re-
gion Nordjylland), og styrelsen vil fortsat skulle varetage de opgaver, som styrel-
sens embedslaegeinstitutioner i dag pa visse omrader er tillagt i lovgivningen.

2.2.13. /Endringer som falge af oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed
Det er efter regeringens opfattelse vigtigt, at der er klare lovgivningsmaessige
rammer som fglge af oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Sammenlaegningen af det tidligere Patientombud med Sundhedsstyrelsens tidlige-
re tilsynsenheder i forbindelse med oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed
har saledes haft konsekvenser, som giver grundlag for loveendringer. Tilsvarende
for varetagelsen af de opgaver, som forbliver i Sundhedsstyrelsen.

Det foreslas, at det fremgar af sundhedsloven, at Styrelsen for Patientsikkerheds
ansvarsomrade vedrgrer den centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters
sikkerhed og rettigheder, at styrelsen skal vejlede om udferelsen af de sundheds-
faglige opgaver inden for styrelsens ansvarsomrade, og at styrelsen skal radgive
andre myndigheder om i hygiejniske, miljgmaessige og socialmedicinske forhold.

Det foreslas preeciseret, at Sundhedsstyrelsen ogsa fremadrettet skal fglge sund-
hedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver tid veerende faglige viden
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pa sundhedsomradet. Styrelsen skal endvidere orientere offentligheden, nar seerli-
ge sundhedsmeaessige forhold gar det ngdvendigt, og orientere Styrelsen for Pati-
entsikkerhed om forhold, der er relevante for tilsynet med sundhedsomradet.

Det foreslas pa en reekke omrader i sundhedsloven praeciseret, at der er overgaet
kompetence fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed, og at Styrel-
sen for Patientsikkerhed har overtaget Patientombuddets opgaver.

Det foreslas pa en reekke omrader i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed praeciseret, at der er overgaet kompetence fra
Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas pa en reekke omrader i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet konsekvensandringer som fglge af, at der er overgaet kompe-
tence fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed, og at Styrelsen for
Patientsikkerhed har overtaget Patientombuddets opgaver.

| lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet foreslas det og-
sa klargjort, at modtagne klager i Styrelsen for Patientsikkerhed som led i vareta-
gelsen af opgaver i tilkknytning til patientklagesystemet kan anvendes som led i sty-
relsens varetagelse af opgaver i tilknytning til tilsyn med sundhedspersoner m.v.

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet foreslas ogsa
tydeliggjort, at takstfinansieringen af styrelsen for Patientsikkerheds klagesagsbe-
handling blandt andet ikke geelder for de opgaver vedrgrende tilsyn, som er over-
fart fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas endvidere, at Styrelsen for Patientsikkerhed (tilsynsdelen) kan indbe-
rette sager vedrgrende konkrete sundhedspersoner for Sundhedsvassenets Disci-
plingernaevn.

Det forslas yderligere, at Styrelsen for Patientsikkerhed fremadrettet ikke kan be-
handle klager, der omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds tilslutning til, at en
sundhedsperson gennemfgrer behandlingen af en patient, der varigt mangler ev-
nen til at give informeret samtykke,. Tilsvarende foreslas i forhold til klager, der
omhandler videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til forskning og statistik, som
forudseetter godkendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Klager, der omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds tilslutning til, at en sund-
hedsperson gennemferer behandlingen pa en patient, der varigt mangler evnen til
at give informeret samtykke, kan herefter alene behandles af Sundhedsveesenets
Disciplinaernaevn, der ogsa efter geeldende ret har kompetence pa dette omrade.
Tilsvarende geelder klager, der omhandler videregivelse af helbredsoplysninger
m.v. til forskning og statistik, som forudsaetter godkendelse af Styrelsen for Pati-
entsikkerhed.

Endelig foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed fremadrettet ikke kan be-
handle klager, der vedrgrer sundhedslovens afsnit IV om transplantation, men at
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kompetencen pa dette omrade fremadrettet overgar Sundhedsvaesenets Discipli-
naernaevn.

2.2.14. Videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret
Der er regeringens opfattelse, at det er vigtigt at sikre, at oplysninger om lzegehen-
fgrbare ordination af leegemidler og borgerens CPR-nummer kan anvendes i vide-
re omfang, og hvor det er relevant. Derfor foreslas det at aendre apotekerlovens §
§ 11, stk. 3, og 4, som affattes ved denne lovs § 4, nr. 1 og 2.

Det vil eksempelvis veere tilfeeldet, hvor det skal afklares, om en laege har fart til-
straekkelig journal, og hvor det umiddelbart er sveert at finde ud af, hvor meget eller
hvor lidt medicin der er udskrevet til den enkelte patient, herunder hvor ordinatio-
nerne ligger flere ar tilbage. Det foreslas ogsa, at der kan videregives oplysninger
til Styrelsen for Patientsikkerhed og Patienterstatningen i forbindelse med behand-
lingen af klager- og erstatningssager med henblik pa at give myndighederne et
bedre grundlag til at behandle klage- og erstatningssager.

Det foreslas desuden med forslaget til en ny bestemmelse i apotekerlovens § 11,
stk.5, som affattet ved denne lovs § 4, nr. 3, at harmonisere reglerne om videregi-
velse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret til forsknings- og statistik-
formal med reglerne om videregivelse fra gvrige sundhedsregistre, saledes at det
under iagttagelse af persondatarettens regler bliver mere smidigt kunne forske i
oplysninger om ordinationer m.v.

2.2.15. Overfgrsel af oplysninger fra Det feelles Medicinkort til Leegemiddelstati-
stikregisteret

Det foreslas at aendre sundhedslovens § 157 og § 157 a, som affattet ved denne
lovs § 1, nr. 3 — 6, hvormed ministeren bemyndiges til at fastseette regler om, at
der kan videregives lzegemiddel- og vaccinationsoplysninger (fra programmet Fael-
les MedicinKort (FMK) og Det Danske Vaccinationsregister (DDV)) til Leegemid-
deladministrationsregisteret, saledes at datakvaliteten i Laegemiddeladministrati-
onsregisteret gges samt tilfgres nye oplysninger, og derved bliver mere deekkende
og anvendeligt bl.a. i forhold til myndigheders tilsyn med leeger og tandlaeger samt
til statistik over medicinforbruget i Danmark.

2.2.16. Styrkelse af indberetning af oplysninger til centrale sundhedsmyndighe-
der
Det er regeringens opfattelse, at systematisk brug af data er centralt for kvalitets-
udviklingen i sundhedsveesenet.

Med henblik pa at understgtte patientsikkerheden og kvalitetsudviklingen i sund-
hedsvaesenet foreslas det derfor at udvide personkredsen i sundhedslovens § 195,
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 10, saledes at der fremadrettet kan fastsaettes
naermere regler om, at autoriserede sundhedspersoner skal indberette oplysninger
til de centrale sundhedsmyndigheder. | dag er pligten alene rettet mod regioner,
kommuner, private personer eller institutioner der driver sygehuse, og praktiseren-
de sundhedspersoner.
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Udvidelsen kan eksempelvis veere relevant i forbindelse med etableringen af et na-
tionalt implantatregister. Et sadant register vil med fordel kunne omfatte oplysnin-
ger indberettet fra alle autoriserede sundhedspersoner, og dermed behandlinger,
som ydes af disse, uanset hvor i sundhedsveesenet. Et sadant register vil veere til
gavn for patienternes sikkerhed, da det dels styrker mulighederne for viden til brug
for tilsyn og markedsovervagning med omradet, og dels ggr det muligt hurtig at til-
bagekalde implantater, hvor fejl opdages i bestemte type implantater.

2.2.17. Evaluering
En evaluering af de vaesentligste aendringer, der folger af dette lovforslag, vil blive
iveerksat 3 ar efter, at de eendringer med det seneste ikrafttraedelsestidspunkt er
trad i kraft (1. januar 2017).

Omfattet af evalueringen er de aendringer, der er omfattet af de almindelige be-
maerkninger afsnit 2.2.1. og 2.2.3.-2.2.11.

Hvad angar omlaegningen til et risikobaseret tilsyn, jf. afsnit 3.1. i lovforslagets al-
mindelige bemaerkninger, vil evalueringen kunne tjene som grundlag for en stilling-
tagen til, i hvilket omfang omlaegningen af tilsynet har medvirket til at fremme de
@nskede formal, herunder om det er den rette kreds af behandlingssteder, der om-
fattes af det risikobaserede tilsyn, og om Styrelsen for Patientsikkerheds kapacitet
til at udfgre tilsynet er den rette. Endvidere vil der i evalueringen blive set pa, hvor-
vidt gebyrstrukturen og antallet af kategorier af behandlingssteder skal justeres.
Evalueringen vil saledes ogsa danne basis for en vurdering af behovet for at fore-
tage tilpasninger af tilsynsmodellen.

3. Lovforslagets hovedpunkter

3.2.  Omleegning til risikobaseret tilsyn
3.2.1. Geeldende ret

3.1.1.1. Det generelle tilsyn
Ifelge sundhedslovens § 213, stk. 1, skal Styrelsen for Patientsikkerhed fglge sund-
hedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver tid vaerende faglige viden pa
sundhedsomradet. Endvidere skal Styrelsen for Patientsikkerhed orientere vedkom-
mende myndighed i forngdent omfang, nér styrelsen bliver bekendt med overtreedelser
eller mangler pa sundhedsomradet, jf. sundhedslovens § 213, stk. 2, 1. pkt.

Der er hverken i loven eller i forarbejderne hertil givet udtryk for, hvilke naermere pligter
Styrelsen for Patientsikkerhed har som falge af, at den skal falge sundhedsforholdene
og holde sig orienteret om den til enhver tid veerende faglige viden pa sundhedsomra-
det. Det antages dog, at pligten adskiller sig fra det individorienterede tilsyn med enkel-
te sundhedspersoner, idet der er tale om forhold af en karakter, der langt fra altid kan
henfares til enkelte personer.

Tilsynsforpligtelsen indebaerer en forpligtelse til at "falge med”, det vil sige at indhente
oplysninger, foretage undersggelser, herunder inspektioner, og fremkomme med vejle-
dende eller vurderende udtalelser.
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Sundhedsloven § 213 foreskriver saledes, at tilsynet skal ske reaktivt. Styrelsen for
Patientsikkerhed har saledes som udgangspunkt ikke til opgave ogsa at foretage tilsyn
proaktivt ud over de lovbundne faste tilbagevendende tilsyn pa plejehjem, kosmetiske
klinikker og private laegelige behandlingssteder, jf. afsnit 3.1.1.2-3.1.1.4 i lovforslagets
almindelige bemaerkninger. Dette proaktive tilsyn er ikke betinget af, at styrelsen har
faet viden om patientsikkerhedsmaessige problemer, men at styrelsen selv aktivt kon-
trollerer og falger op pa, om de regler, som styrelsen fgrer tilsyn med, overholdes.

Det reaktive tilsyn indebaerer, at styrelsen kan, men ikke i dag er forpligtet til, at foreta-
ge aktiv kontrol i form af eksempelvis tilsynsbesag, hvis styrelsen ikke er i besiddelse
af oplysninger, der konkret giver begrundet mistanke om vaesentlige risici for patient-
sikkerheden. Det er sadledes ikke forudsat med de gaeldende regler, at styrelsen er for-
pligtet til en Igbende aktiv indsamling af viden med det formal at identificere omrader,
hvor der er veesentlige patientsikkerhedsmaessige problemer.

Det vil sige, at tilsynet, udover de lovbundne faste tilbagevendende tilsyn pa plejehjem,
kosmetiske klinikker og private leegelige behandlingssteder, traditionelt fares pa bag-
grund af viden og oplysninger, som tilgar styrelsen. Oplysningerne kan eksempelvis
besta i indberetninger, informationer fra retsleegelige ligsyn, indberetning fra borgere
eller sundhedsprofessionelle, afgarelser fra patientklagesystemet eller via medieomta-
le. Det reaktive tilsyn sker ex officio, og styrelsen er derfor ikke forpligtet til at reagere
pa alle henvendelser, men hvis styrelsen bliver bekendt med forhold, der tyder pa over-
treedelser eller mangler pa sundhedsomradet, skal styrelsen reagere pa dette. Det er
en samlet vurdering af graden af sandsynlighed for, at der foreligger fejl m.v., og gra-
den af den eventuelle fejls vaesentlighed, der er afggrende for, om styrelsen bar fore-
tage en naermere opfelgning.

3.1.1.2. Tilsyn med plejehjem m.v.

Det fglger af § 219 i sundhedsloven, at Styrelsen for Patientsikkerhed som udgangs-
punkt én gang arligt skal gennemfgre et uanmeldt tilsynsbesgg vedrgrende de
sundhedsmaessige forhold pa plejehjem m.v. omfattet af lov om social service, i pleje-
boligbebyggelser omfattet af lov om almene boliger m.v. eller lov om boliger for eeldre
og personer med handicap og andre tilsvarende boligenheder i kommunen. Tilsynet
omfatter indsatsen over for de svage, ldre beboere og lejere, der modtager kommu-
nale serviceydelser.

Som led i tilsynet pases, om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af
forskellige opstillede malepunkter.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal pase, at der falges op pa eventuelle kritisable
sundhedsmaessige forhold, der matte veere konstateret ved tilsynsbesgg. Det er den
kommunale myndigheds ansvar, at der bliver rettet op pa eventuelle kritisable,
sundhedsmaessige forhold, der matte veere blevet pavist under det sundhedsfaglige
tilsynsbesag.

Styrelsen for Patientsikkerheds generelle tilsynsforpligtelse efter sundhedslovens § 213
bergres ikke af denne seerlige tilsynsordning.
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3.1.1.3. Tilsyn med kosmetiske behandlingssteder

Ifelge § 71, stk. 5, og § 72, stk. 2, i lov autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed registrerer og farer Styrelsen for Patientsikkerhed et udvidet
tilsyn med klinikker, hvor sundhedspersoner, der er registreret hertil, udfgrer kosmetisk
behandling (KOS-tilsyn). Styrelsen eri § 71 og § 72 pa en raekke omrader bemyndiget
til at fastsaette regler om udfgrelse af kosmetisk behandling, om registrering som betin-
gelse for at udfere kosmetisk behandling og om gebyr.

Styrelsen for Patientsikkerhed farer et tilbbagevendende tilsyn med kosmetiske behand-
lingssteder. Tilsynene gennemfores saledes regelmaessigt uden, at der foreligger en
konkret mistanke om risiko for patientsikkerheden. Tilsynsfrekvensen er efter behov og
som minimum hvert 3 ar. Styrelsen kan opstille krav til klinikkernes faglige virksomhed
og kan foretage opfelgende tilsynsbesag. Der kan ogsa gennemfares tilsynsbesgag,
som er udsprunget af en konkret anmeldelse eller pa baggrund af oplysninger, som
Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget, eller besgget kan udspringe af en konkret
tilsynssag.

Som led i tilsynet pases om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af for-
skellige malepunkter vedregrende udfgrelsen af den kosmetiske behandling pa det pa-
geeldende behandlingssted.

Styrelsen for Patientsikkerhed har i bekendtggrelse nr. 834 af 27. juni 2014 om kosme-
tisk behandling fastsat naermere regler om kosmetisk behandling. Det folger af § 26 i
bekendtggrelsen, at styrelsen pa sin hjemmeside blandt andet offentliggar oplysninger,
om hvilke autoriserede sundhedspersoner der er registreret til at udfere kosmetisk be-
handling, og pa hvilket behandlingssted behandlingen foregar.

Videre folger af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan offentliggere re-
sultatet af tilsynet med de enkelte sundhedspersoners kosmetiske virksomhed og med
behandlingsstedet. Oplysningerne er tilgaengelige pa styrelsens hjemmeside. Endelig
folger det af bestemmelsen, at den registrerede sundhedsperson tydeligt pa hjemme-
siden for den eller de klinikker, hvor personen er registreret, skal oplyse om registrerin-
gen.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan som led i dette tilsyn opstille sundhedsfaglige krav til
den Klinik, hvor den sundhedsperson, der er registreret, udferer kosmetisk behandling.
Styrelsen har saledes i kraft af disse regler befgjelse til at pavirke selve den sundheds-
faglige drift af klinikken. Som reaktion for ikke at efterkomme for eksempel styrelsens
faglige pabud kan en konkret sundhedsperson slettes fra registret, og vedkommende
kan dermed miste sin ret til at udfgre kosmetisk behandling.

Styrelsen for Patientsikkerheds generelle tilsynsforpligtelse efter sundhedslovens § 213
bergres ikke af denne seerlige tilsynsordning.

Laeger, der ansgger om registrering til at udfgre kosmetisk behandling, skal for regi-
streringen og herefter arligt betale et gebyr til deekning af styrelsens udgifter i forbindel-
se med registreringsordningen og tilsyn. Der er i bekendtggrelsen nr. 834 af 27. juni
2014 fastsat naermere regler herfor.
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3.1.1.4 Tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis

Det fglger af sundhedslovens § 215 a, stk. 1 og 2, at alle private sygehuse, klinikker og
praksis — med 4 undtagelser, herunder almen praksis — skal lade sig registrere hos
Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis der pa stedet udfgres laegelig patientbehandling.
Registrering skal saledes ikke foretages, hvis der pa det private behandlingssted alene
tilbydes ikke-laegelig behandling.

Styrelsen for Patientsikkerhed har, jf. sundhedslovens § 215 a, stk.8, ved bekendtga-
relse nr. 835 af 27. juni 2014 fastsat naermere regler om registreringsordningen, herun-
der om at registrering skal ske elektronisk. Styrelsen har endvidere udstedt vejledning
nr. 9454 af 27. juni 2014 om registrering af og tilsyn med visse private sygehuse, kli-
nikker og praksis.

Tilsynet med de registrerede behandlingssteder (PRIV-tilsyn) er en kombination af et
fast tilbagevendende tilsyn, hvorved alle private sygehuse og klinikker og praksis, som
udfgrer lzegelig patientbehandling, med faste mellemrum modtager et almindeligt til-
synsbesag, samt tematiserede tilsynsbesgg efter styrelsen valg, og endelig opfalgende
tilsynsbesag efter behov.

De faste tilbagevendende tilsyn, jf. sundhedslovens § 215 a, stk. 3, skal normalt finde
sted hvert tredje ar.

Styrelsen for Patientsikkerhed paser, jf. sundhedslovens § 215 a, stk. 5, ved opfalgen-
de tilsynsbesgg, at et behandlingssted falger op pa eventuelle kritisable forhold vedrg-
rende den laegelige patientbehandling, der matte veere konstateret ved et ordinaert til-
synsbesgag.

Genstanden for styrelsens tilsyn er den laegelige patientbehandling pa det private sy-
gehus eller Kklinik, herunder undersgagelse, diagnostik og behandling.

Styrelsen for Patientsikkerheds almindelige tilsynsforpligtelse efter sundhedslovens
§ 213 berares ikke af denne seerlige tilsynsordning.

De private sygehuse, klinikker og praksis, som udfarer lsegelig patientbehandling (bort-
set fra almen praksis, kosmetiske klinikker, laboratorievirksomhed og sakaldte 3-timers
praksis) palaegges gebyrer af en stgrrelse, der giver fuld omkostningsdeekning, saledes
at Styrelsen for Patientsikkerheds udgifter til registrering og tilsyn modsvares af de
samlede gebyrindtaegter.

Der er i bekendtgerelse nr. 835 af 27. juni 2014 fastsat neermere regler om gebyrer. De
arlige gebyrer er gradueret efter stgrrelsen af behandlingsstedet.

3.1.1.5. Registrering
Der er i dag ikke et generelt krav om, at alle behandlingssteder inden for sundhedsvae-
senet skal registreres.
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Styrelsen for Patientsikkerhed har kun et vist indtryk af, hvilke private behandlingsste-
der, der udfarer forskellige former for sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed har dog i henhold til geeldende lovgivning, jf. afsnit
3.1.1.3-3.1.1.4 i lovforslagets almindelige bemaerkninger pa naermere afgraensede om-
rader et vist kendskab til eksistensen af private sygehuse, klinikker og praksis, jf. sund-
hedslovens § 215 a, stk. 1, samt klinikker, der udfarer kosmetisk behandling, jf. § 72,
stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.
Som anfgrt ovenfor, skal saledes private sygehuse, klinikker og praksis lade sig regi-
strere hos Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis der pa stedet udfgres laegelig patientbe-
handling, ligesom sundhedspersoner, der udfgrer kosmetisk behandling skal lade sig
registrere hos styrelsen.

Herudover ligger Styrelsen for Patientsikkerhed inde med visse oplysninger om nogle
dele af det private sundhedsvaesen via den gaeldende ordning pa det private omrade
om virksomhedsansvarlige lzeger og tandlaeger, ordningen om anmeldelse af rgntgen-
udstyr, samt via Landspatientregisteret og Sygesikringsregisteret.

Det bemeerkes, at ordningen med registrering af virksomhedsansvarlige laeger og tand-
lzeger har til formal at registrere en entydig sundhedsfaglig ledelse pa visse private
sygehuse, klinikker mv. sa det overordnede ansvar for patienternes sikkerhed og kvali-
teten af det sundhedsfaglige arbejde ligger helt fast. Ordningen viderefares derfor indtil
videre uafhaengigt af den foreslaede registrering af samtlige offentlige og private be-
handlingssteder, men vil pa sigt naturligt kunne indga som del af en samlet registrering
af de private behandlingssteder pa laege- og tandlzegeomradet.

Derudover er Sundhedsvaesenets Organisationsregister (SOR), som varetages af
Sundhedsdatastyrelsen, et register, der indeholder organisations- og adressedata om
sundhedsveesenet bade med hensyn til den offentlige og private sektor.

SOR indeholder saledes data om hospitaler, primaersektoren (fysioterapeuter, praktise-
rende lzeger, tandlaeger mv.). Omfanget af data pa de forskellige omrader varierer dog.

| forhold til det offentlige sundhedsvaesen kan SOR af forskellige grunde ikke i sin nu-
veerende form give et sikkert overblik over alle offentlige behandlingssteder. Det er
eksempelvis ikke alle kommunale behandlingssteder, der systematisk registreres i
SOR. Der pateenkes i regi af Sundhedsdatastyrelsen igangsat et udredningsarbejde,
der skal fare til en mere daekkende registrering af behandlingssteder i SOR. Dette ud-
redningsarbejde kan imidlertid ikke forventes at vaere pa plads tids nok til, at Styrelsen
for Patientsikkerhed vil kunne benytte SOR som grundlag for registreringen af behand-
lingssteder i et risikobaseret tilsyn.

3.1.1.6. Offentliggarelse af tilsynsrapporter

Det fglger af sundhedslovens § 219, stk. 6, 2. pkt., at Styrelsen for Patientsikkerhed
kan fastaette regler om offentligggrelse af tilsynsrapporter efter hvert besag pa pleje-
hjem m.v., jf. stk. 3, og det arlige sammendrag af tilsynene, jf. stk. 5. Disse regler er
fastsat i bekendtggrelse nr. 228 af 3. marts 2015 om offentliggerelse af resultatet af
Sundhedsstyrelsens tilsyn med plejehjem m.v. Herefter offentliggar Styrelsen for Pati-
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entsikkerhed tilsynsrapporterne pa sin hjemmeside, ligesom rapporterne skal findes pa
plejehjemmet og kommunens hjemmeside og veere tilgeengelig begge steder.

Det folger af sundhedslovens § 272, stk. 2, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forskrifter
om offentliggarelse af tilsynsrapporter, der udstedes med hjemmel i bl.a. sundhedslo-
vens § 219, stk. 6, kan fastseette bestemmelser om straf i form af bade for overtreedel-
se af bestemmelser i forskrifterne. Det er saledes i bekendtgarelse nr. 228 af 3. marts
2015 fastsat, at den, der undlader at efterkomme en forpligtelse til at offentliggare eller
gare tilsynsrapport tilgeengelig straffes med bade, medmindre hgjere straf er fastsat i
lovgivningen.

Det folger af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
heds § 71, stk. 6, at Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter regler om offentligggrelse
af resultatet af styrelsens inspektioner (tilsynsbesag) hos klinikker, der udfarer kosme-
tisk behandling (KOS-tilsyn). Disse regler er fastsat i § 26 i bekendtgerelse nr. 834 af
27. juni 2014 om kosmetisk behandling. Herefter offentligger Styrelsen for Patientsik-
kerhed tilsynsrapporterne pa sin hjemmeside, ligesom den registrerede lzege skal of-
fentliggare rapporterne pa sin hjemmeside, ligesom de skal veere tilgeengelige pa be-
handlingsstedet.

Det folger af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
heds § 91, at der i forskrifter, der er udfeerdiget i medfer af loven, kan fastsaettes straf i
form af bade for overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne. Det falger séledes af §
38 i bekendtggrelse nr. 834 af 27. juni 2014, at manglende offentliggarelse kan straffes
med bgde.

Det fglger af sundhedslovens § 215a, stk. 8, 5. pkt., at Styrelsen for Patientsikkerhed
fastseetter regler om offentliggerelse af tilsynsrapporter ifm. tilsyn hos private sygehu-
se, klinikker og praksis (PRIV-tilsyn). Disse regler er fastsat i § 21 i bekendtgarelse nr.
835 af 27. juni 2014 om registrering af og tilsyn med visse private sygehuse, klinikker
og praksis. Herefter offentliggar Styrelsen for Patientsikkerhed tilsynsrapporterne pa
sin hjemmeside, ligesom behandlingsstedet skal offentligggre rapporterne pa sin
hjemmeside, ligesom de skal veere tilgeengelig pa behandlingsstedet.

3.1.1.7. Pabud til behandlingssteder samt behandlings- og plejeinstitutioner m.v.
Styrelsen for Patientsikkerhed har undertiden behov for at kunne palsegge andre end
konkrete sundhedspersoner at sgrge for, at naarmere bestemte sundhedsmeessige
krav opfyldes. Derfor kan styrelsen give pabud, hvori der opstilles sundhedsmaessige
krav til virksomheden pa et sygehus, en klinik, i en praksis, et botilbud, et plejehjem
eller lignende, jf. sundhedslovens § 215 b.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan om ngdvendigt stille krav om midlertidigt at indstille
virksomheden helt eller delvist. Det er en betingelse for at udstede pabud, at de
sundhedsmaessige forhold det pageeldende sted kan bringe patientsikkerheden i fare.
Forud for meddelelse af pabud forventes typisk at forega en dialog mellem styrelsen og
det pagaeldende behandlingssted.
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Meddelelse af et pabud efter § 215 b kan ikke indbringes for anden administrativ myn-
dighed. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger pabud efter § 215 b.

Bestemmelsen kan anvendes til at sikre de forhold, som styrelsen farer tilsyn med,
herunder for eksempel. sundhedslovens § 213 (det generelle tilsyn), sundhedslovens
§ 219 (plejehjemstilsynet), § 71, stk. 5 (KOS-tilsyn) i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed og sundhedslovens § 215 a (PRIV-tilsyn).

Efter sundhedslovens § 220 kan Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaette naermere
regler for de sundhedsmeessige forhold pa behandlings- og plejeinstitutioner m.v. | reg-
lerne kan der gives kommunalbestyrelsen eller regionsradet adgang til at udstede pa-
bud eller forbud over for institutioner m.v., som ikke overholder reglerne. Over for insti-
tutioner m.v., som drives af kommunalbestyrelsen eller regionsradet, tilkommer denne
adgang Styrelsen for Patientsikkerhed. Kommunalbestyrelsens og regionsradets pabud
og forbud kan paklages til Styrelsen for Patientsikkerhed. Styrelsens afgarelse af kla-
gen kan indbringes for sundheds- og aeldreministeren. Styrelsens pabud og forbud kan
ligeledes indbringes for sundheds- og aeldreministeren. Kommunalbestyrelsens, regi-
onsradets og Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser kan paklages af enhver, der
ma antages at have en individuel og veesentlig interesse i sagens udfald.

Der er i bekendtggrelse nr. 514 af 16. juni 1992 fastsat naermere regler om embedslae-
geinstitutionernes opgave i forhold til dag- og degninstitutioner m.v.

3.2.2. Overvejelser og indhold
3.1.2.1. Risikobaseret tilsyn
Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerheds faste tilbagevendende tilsyn med pleje-
hjem, kosmetiske klinikker og private sygehuse, klinikker m.v. ophaeves, og at styrel-
sens generelle pligt til at fore et reaktivt tilsyn med behandlingssteder pa sundhedsom-
radet suppleres med en pligt til at udfere et proaktivt risikobaseret tilsyn pa samme
omrade.

Som falge heraf omformuleres Styrelsen for Patientsikkerheds generelle tilsynsforplig-
telse i sundhedslovens § 213, stk. 1 og 2, som affattet i denne lovs § 1, nr. 16, saledes,
at styrelsens gaeldende pligt til at foretage et reaktivt tilsyn praeciseres og suppleres
med en pligt til inden for neermere bestemte rammer at foretage et generelt risikobase-
ret proaktivt tilsyn, sa der samlet set kan udgves det mest mulige effektive tilsyn. Der-
med vil styrelsens iveerksaettelse af tilsynstiltag ikke alene bero pa konkrete udefra
kommende oplysninger om adfeerd eller forhold, der ikke lever op til geeldende krav.

Med forslaget til sundhedslovens § 213, stk. 2, fastlaegges, at tilsynet ogsa af egen drift
(qua indfgrelsen af det risikobaserede tilsyn) skal skaffe sig viden om og felge op pa
potentielle patientsikkerhedsmaessige problemer i form af et risikobaseret tilsyn.

Behovet for at omlaegge tilsynet til at blive risikobaseret opstar som fglge af, at sund-
hedsvaesenet til stadighed bliver mere komplekst med eksempelvis nye behandlings-
muligheder, flere sektorovergange m.v. Det ngdvendigger, at tilsynet tilpasses denne
situation, sa tilsynet bliver mere malrettet ud fra et risikobaseret grundlag og indrettes
pa i starre omfang at forebygge fejl i sundhedsvaesenet.
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Derudover er de ressourcer, der i dag anvendes pa det generelle organisatoriske tilsyn,
i vid udstraekning bundet til et begreenset udsnit af behandlingssteder i sundhedsvee-
senet. Samtidig gar ressourcerne til tider til aktiviteter, der mere har karakter af generel
kvalitetsudvikling end egentlig handtering af direkte risici for patientsikkerheden.

Det er saledes Styrelsen for Patientsikkerheds faglige vurdering, at der er betydelige
risici for patientsikkerheden, der ikke adresseres med den nuvaerende tilgang. Det kan
eksempelvis veere i forhold til medicinhandtering, sektorovergange, bestemte typer af
operationer eller specialer eller andre risikoomrader, som i dag ikke er genstand for
malrettede organisatoriske tilsyn. Der fares eksempelvis stort set ikke organisatorisk
tilsyn med almen praksis og offentlige hospitaler.

| en evalueringsrapport fra sommeren 2014 om den davaerende Sundhedsstyrelsens
tilsynsvirksomhed udarbejdet af The European Partnership for Supervisory Organi-
zations in Health Services and Social Care (EPSO - en uformel sammenslutning af
statslige og statstilknyttede tilsynsmyndigheder), blev der blandt andet stillede spargs-
malstegn ved den nuveerende prioritering af ressourcer til tilsynsopgaven, og i evalue-
ringsrapporten anbefalede man en mere risikobaseret tilgang.

Den samlede tilsynsstruktur i dag bygger saledes ikke pa en helhedsvurdering af, hvor-
ledes tilsynet mest hensigtsmaessigt tilretteleegges.

I modsaetning til den nuvaerende tilgang bidrager et mere risikobaseret tilsyn til, at res-
sourcerne anvendes der, hvor risikoen for patientsikkerheden ud fra en Igbende hel-
hedsbetragtning er starst, herunder ikke mindst ved at inddrage tilgeengelige sund-
hedsdata mere intensivt i risikovurderingen af potentielle tilsynsomrader.

Et yderligere aspekt i overvejelserne om, hvor tilsynsressourcerne bedst kan anven-
des, er sondringen mellem opgaver, der handler om mere generel kvalitetsudvikling, og
opgaver, der handler om at handtere konkret fare for patientsikkerheden. Der er til tider
savel begrebsmaessigt som faktuelt overlap mellem opgaven med at sikre patientsik-
kerheden og opgaven med den mere generelle udvikling af kvaliteten af sundhedsydel-
ser. Hvis Styrelsen for Patientsikkerheds ressourcer skal kunne bruges bedst muligt til
at sikre patientsikkerheden, er det vigtigt, at disse to opgaver sgges adskilt. Ellers risi-
keres, at styrelsen bruger ressourcer pa mere generel kvalitetsudvikling, der i stedet
kunne vaere brugt pa at undga vaesentlige risici for patientsikkerheden. Det risikobase-
rede tilsyn forudseettes séledes alene at veere af patientsikkerhedsmeessig karakter og
i gvrigt ikke spgrgsmal om serviceniveau, for eksempel lokaleforhold eller forplejning.

Tilsynet er saledes malrettet at forebygge farer for patientsikkerheden ("uacceptabel
kvalitet”) og ikke kvalitetsudvikling i bred forstand. Tilsynet giver imidlertid samtidig mu-
ligheden for at agere lokalt og i dialog med sundhedspersonerne ogsa at radgive om
god Klinisk praksis ("god kvalitet”) pa det pagaeldende omrade inden for de udpegede
temaer. Tilsynet vil kun omfatte egentlige sundhedsfaglige ydelser som udferes af au-
toriserede sundhedspersoner eller personer, som handler pa disses ansvar.
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Ved tilretteleeggelsen af de risikobaserede tilsyn vil der blive lagt stor vaegt pa omrader,
hvor der er hgj risiko for svigt, og hvor konsekvenserne af fejl og mangler kan veere
alvorlige, ligesom der vil blive taget hensyn til behandling af seerlige svage eller sarbare

grupper.

At der ikke er kapacitet til at fare indgaende tilsyn med alle forhold og behandlingsste-
der i sundhedsvaesenet seetter naturlige rammer for styrelsens pligt til at udfere risiko-
baseret tilsyn.

Et risikobaseret tilsyn indebzerer saledes forudsaetningsvis, at det langt fra er alle be-
handlingssteder i det danske sundhedsveesen, der vil modtage et tilsyn inden for en
kortere arraekke. De behandlingssteder, der i dag omfattes af de faste tilbagevendende
tilsyn, vil modtage feerre tilsyn, mens de gvrige behandlingssteder vil modtage flere end
i dag.

Det skal dog fremhaeves, at ophaevelsen af de faste tilbagevendende tilsyn ikke vil
medfere en prisgivelse af patientsikkerheden pa disse omrader, da tilsyn i stedet vil
overga til malrettet risikobaseret tilsyn i kombination med den reaktive tilsynsforpligtel-
se.

Samtlige behandlingssteder indgar i den samlede risikovurdering, og det enkelte be-
handlingssted vil kunne blive gjort til genstand for et tilsyn, hvis de kriterier, som risi-
komodellen opstiller, er opfyldt.

Ved en risikobaseret tilgang til tilsynsopgaven bliver der saledes udvalgt temaer, risi-
koomrader og behandlingssteder ud fra en risikovurdering af, hvor der er de starste
risici for patientsikkerheden. Eksempler pa temaer kan veere sektorovergange, fejime-
dicinering og praehospital virksomhed. Eksempler pa udvalgte behandlingssteder kun-
ne veere Faelles akut modtagelser (FAM), lukkede psykiatriske afdelinger og laegevagt-
ordninger.

Det er saledes ikke forventningen, at man med et risikobaseret tilsyn med en kapacitet
til arligt at fgre tilsyn med en naermere bestemt andel af behandlingsstederne far identi-
ficeret samtlige behandlingssteder, som matte have alvorlige brud pa patientsikkerhe-
den. Der vil fortsat veere risikoorganisationer og risikopersoner, der fgrst identificeres
pa baggrund af bekymringshenvendelser m.m. Disse vil blive handteret som led i sty-
relsens allerede eksisterende reaktive tilsyn, hvor styrelsen skal reagere med den ngd-
vendige hurtighed og herunder rejse en tilsynssag, hvis det er relevant i det konkrete
tilfaelde.

Det foreslas, at der hvert ar gennemfgres folgende proces i form af 5 trin i planlaegnin-
gen og eksekveringen af det risikobaserede tilsyn:

Trin 1 Risikoidentifikation

Risikoidentifikationen gennemfgres med udgangspunkt i overvagning af relevante data
samt en workshop eller lignende proces, der munder ud i risici og risikofaktorer. Denne
proces tager afsaet i patientsikkerheden.
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Trin 2 Risikoanalyse, vurdering og prioritering
Bestar af en reekke aktiviteter, som er malrettet mod at analysere, vurdere og prioritere
de identificerede risici og samle dem i risikoomrader.

Trin 3 Validering og udvaelgelse af omrader

Nar risikoomraderne er yderligere beskrevet, udvaelges et antal af dem til praesentation
for en ekstern fglgegruppe bestaende af relevante aktgrer pa sundhedsomradet. Fal-
gegruppen kommenterer risikoomraderne og kommer med anbefalinger. Efterfalgende
laegger Styrelsen for Patientsikkerhed sig fast pa det endelige antal risikoomrader, som
arets tilsyn skal rettes mod.

Trin 4 Planlaegning og gennemfgarsel af tilsynsplaner

| dette trin planleegges og gennemfgres tilsynsplanerne for hvert udvalgt risikoomrade.
Dette indebeaerer en risikobaseret udveelgelse af organisationer inden for de udpegede
risikoomrader. Det vurderes ogsa, om et udgaende tilsyn med fordel kan forega uvars-
let.

De tematiserede tilsynsbes@g vil kunne spaende fra tilbundsgaende tilsyn med et lille
antal naermere udvalgte behandlingssteder pa baggrund af fastsatte malepunkter til
tilsyn af mere afgreenset karakter pa et stort udsnit af behandlingssteder inden for et
bestemt behandlingsomrade. Yderligere vil tilsynsbesgg kunne rette sig mod udvalgte
patientforlab, hvor der er flere akterer og flere temaer inddraget.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil udover egentlige tilsynsbesag ogsa udave tilsynsvirk-
somheden med andre metoder, der labende vil kunne udvikles. Det kunne for eksem-
pel vaere ved selvevalueringer, fokus-interview og lign. Det risikobaserede tilsyn vil
saledes ikke ngdvendigvis besta helt eller delvist af tilsynsbesag.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil gennem kommunikation af de udpegede risikoomra-
der til de relevante malgrupper tilstreebe, at samtlige medlemmer af en malgruppe -
uanset om de efterfalgende modtager et tilsyn eller ej — bliver opmeerksomme pa en
given patientsikkerhedsmaessig problemstilling og af egen drift retter op pa forhold, der
matte kunne medfgare kritik fra Styrelsen for Patientsikkerhed. Med andre ord vil en
generel forebyggende effekt af kommunikationen af risikoomrader blive tilstraebt.

Styrelsen skal som led i tilsynet pase, at der fglges op pa eventuelle kritisable forhold,
der matte veere konstateret de steder, hvor der foretages tilsynsbesgag.

Ved konstaterede fejl og mangler skal styrelsen foretage en vurdering af graden af al-
vorlighed, og hvor hurtigt forholdene begr vaere bragt i orden. | helt ekstraordineere til-
feelde, hvor videre drift vil veere uforsvarlig uden omgaende eendringer kan styrelsen
forbyde videre behandling helt eller delvist pa stedet indtil videre. | andre situationer
afhaengig af forholdets karakter, herunder hvor der er tale om mindre overtraedelser
eller alvorlig fare for patientsikkerheden, skal der foretages en vurdering af, om det er
tilstreekkeligt at anmode behandlingsstedet om en skriftlig tilbagemelding om, hvilke
foranstaltninger, der er iveerksat for at afhjaelpe manglerne, eller om det er pakreevet at
pabyde afhjeelpning og foretage genbesgg for at pase, at forholdene er afhjulpet pa
tilfredsstillende vis. Hvis man ved tilsynet bliver opmaerksom pa kritisable forhold, som
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ikke vedrgrer de sundhedsfaglige- og sundhedsmaessige forhold, henledes den drifts-
ansvarlige myndigheds opmaerksomhed pa problemstillingen.

Styrelsen kan i gvrigt, hvis der konstateres problemer i forhold til individuelle autorise-
rede sundhedspersoners faglige virke i forbindelse med et organisatorisk tilsyn, bringe
de almindelige tilsynsforanstaltninger i anvendelse. Styrelsen vil eksempelvis kunne
udstede pabud eller tage initiativ til indskreenkning af virksomhedsomradet, fratage
autorisationen midlertidigt eller permanent, samt give laeger og tandlaeger pabud ved-
rerende ordination af afhaengighedsskabende lazegemidler og i sidste instans fratage
eller begreense laegers ret til at ordinere sadanne lezegemidler.

Det risikobaserede tilsyn vil saledes ogsa have en effekt pa styrelsens indsats pa indi-
vidtilsynets omrade.

Trin 5 Rapportering og effektmaling

| dette trin males pa effekten af de udferte tilsynsbes@g og aktiviteter, og der falges op
pa de indsamlede resultater. Der vil saledes blive foretaget lsbende maling og opfalg-
ning pa resultater og udviklingen pa de identificerede risici. Derudover vil der ske op-
felgning og effektmaling, som foregar med henblik pa at vurdere resultatet af den gjorte
indsats.

Som led i rapporteringen vil styrelsen i gvrigt efter inddragelse af en ekstern fglgegrup-
pe tage stilling til, om det er pakraevet at udstede nye eller revidere eksisterende vej-
ledninger, eller om der skal ske orientering af andre myndigheder, herunder Sundhed-
og Zldreministeriet med henblik pa, at der maske er behov for at udstede bindende
retsforskrifter.

Folgegruppen vil seerskilt blive orienteret om resultaterne af de gennemfarte tilsyn, sa
de kan vurdere, om deres bidrag til prioriteringen af risikoomrader var rigtig, og sa de
ved naeste prioriteringsrunde aret efter har et gget vidensgrundlag.

Pa grund af kompleksiteten og som led i den lgbende udvikling af tilsynet kan det ikke
udelukkes, at den naermere udfersel efter tanken i de 5 trin vil kunne blive naermere
tilpasset.

For at der kan fores et effektivt risikobaseret tilsyn, skal det efter forslaget vaere muligt
for Styrelsen for Patientsikkerhed at afkraeve personer inden for sundhedsvaesenet de
oplysninger, der er ngdvendige for at gennemfare tilsynet, og uden retskendelse at
inspicere de registrerede behandlingssteder, jf. de foreslaede bestemmelser i sund-
hedslovens § 213 a, stk. 1 og 2, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17. Det bemzer-
kes, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa efter de gaeldende regler i sundhedslovens
§ 215 a, stk. 6 og 7, har sadanne befgjelser.

Da en omlaegning af styrelsens tilsynsvirksomhed til et risikobaseret tilsyn er af en me-
get stor og kompleks karakter, vil der efter 3 ar med det risikobaserede tilsyn blive fore-
taget en samlet evaluering af tilsynet, herunder af tilsynets kapacitet. Se naermere af-
snit 2.2.17. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.
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3.1.2.2. Registrering og gebyr

Med den foreslaede § 213 c, stk. 1, i sundhedsloven som affattet ved denne lovs § 1,
nr. 17, foreslas det, at sygehusenheder, klinikker, praksis, plejecentre og plejehjem,
bosteder, sundheds- eller genoptraeningscentrer og andre behandlingssteder, hvor
sundhedspersoner udgver patientbehandling, lader sig registrere.

Registret er en afggrende forudsaetning for selve det risikobaserede tilsyn, da det er
ngdvendigt at fa kendskab til samtlige behandlingssteder samtidig med, at det vil gare
muligt at inddrive de foreslaede gebyrer for ordningen, jf. afsnit 4 og 5 i de almindelige
bemeerkninger.

Der skal neermere bestemt ske registrering af enheder, hvor sundhedspersoner udgver
behandling. Ved "behandling” forstas, jf. sundhedsloven § 5, undersagelse, diagnosti-
cering, sygdomsbehandling, fgdselshjeelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt
forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient. Ved "sundhedsper-
son” forstas, jf. sundhedsloven § 6, personer, der er autoriserede i henhold til saerlig
lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses
ansvar. Sidstnaevnte er personer, som pa delegation fra en autoriseret sundhedsper-
son udgver en sundhedsfaglig opgave, der ellers som udgangspunkt er forbeholdt for
en eller flere faggrupper af autoriserede sundhedspersoner, eller som i gvrigt udfgrer
sundhedsfaglige eller plejemaessige opgaver pa anvisning fra en autoriseret sund-
hedsperson. Offentlige som private klinikker med udelukkende autoriserede psykologer
er dog undtaget, da det er Psykologneevnet, der fgrer tilsyn med disse personer.

Baggrunden for registreringsordningen er, at Styrelsen for Patientsikkerhed i dag ud fra
diverse registre, jf. afsnit 3.1.1.5 i de almindelige bemaerkninger, alene kan skaffe sig et
vist indtryk af, hvilke behandlingssteder der skal omfattes af det risikobaserede tilsyn.
Samlet set vurderes det imidlertid, at styrelsen ikke ud fra de eksisterende informati-
onskilder kan danne sig et tilstreekkeligt klart overblik over den kreds af behandlings-
steder, som det risikobaseret tilsyn skal rettes imod.

Samlet vurderes det derfor, at det - ud fra de nuveerende informationskilder om offentli-
ge og private sygehusafdelinger, klinikker og praksis m.v., der udferer behandling —
ikke er muligt at skaffe et tilstraekkeligt klart overblik over behandlingssteder samt i gv-
rigt de forskellige branchers stgrrelse, sammensaetning og udvikling, der kan tjene som
et tilstraekkeligt sikkert grundlag for tilrettelaeggelse af et risikobaseret tilsyn.

Det er derfor vurderingen, at en forudsaetning for at kunne etablere en risikobaseret
tilsynsordning af det omfang og den karakter, som er tilsigtet med den foreslaede ord-
ning, vil veere, at Styrelsen for Patientsikkerhed via en registreringsordning sikres
kendskab til samtlige behandlingssteder, hvor der udbydes sundhedsydelser.

Som eksempler pa organisationer, som skal registreres, kan naevnes:

Speciallaegepraksis, tandlaegepraksis, almen leegepraksis, fysioterapeutklinik, kiroprak-
torklinik, laegevagtordning, ergoterapeutordning, bosteder med sundhedsfaglig virk-
somhed, plejecentre og plejehjem, hjemmesygepleje, genoptraeningscentre og vacci-
nationsklinikker.
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Med hensyn til sygehuse er det tilsigtet, at registreringen for sa vidt mulig skal ske pa
afdelings- eller centerniveau, afheengig af den lokale struktur.

Det foreslas, at indgivelse af registrering skal foretages, inden der pa et nyt behand-
lingssted pabegyndes behandling.

Det foreslas, at registrering af behandlingssteder ikke — modsat af hvad der geelder i
dag ift. tilsynet med private sygehuse, klinikker og praksis samt kosmetisk behandling —
sker som betingelse for, at der kan udfgres behandling pa det pagaeldende behand-
lingssted. Handhaevelse af manglende registrering af eksempelvis en ny sygehusen-
hed vil i sa fald fa uforholdsmaessige store konsekvenser. Det foreslas dog, at der —
tilsvarende som i dag geelder i forhold til tilsynet med private sygehuse, klinikker og
praksis, jf. sundhedslovens § 215 a, stk. 1, jf. § 272, stk. 1, samt kosmetisk behandling,
if. § 72, stk. 2, jf. § 91 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed — skal veere adgang til at straffe behandlingsstedet med bgde, med mindre
hgjere straf er fastsat i anden lovgivning, hvis de forssmmer at lade sig registrere. Der
henvises til denne lovs § 1, nr. 29.

Det foreslas, at indgivelse af registrering skal foretages inden et behandlingssted pa-
begynder sundhedsfaglig behandling ved sundhedspersoner. Eksisterende behand-
lingssteder skal i perioden fra den 1. januar 2017 til den 31. december 2017 indgive

registrering, jf. denne lovs § 7, stk. 3.

Med den foreslaede § 213 c, stk. 2, far Styrelsen for Patientsikkerhed hjemmel til at
fastseette naermere regler for registreringsordningen herunder for eksempel, at ansag-
ning om registrering skal indgives elektronisk, og for hvilke oplysninger, der skal afgi-
ves i forbindelse med indgivelsen af registreringen. Det vil i den forbindelse ogsa neer-
mere blive fastsat, hvilke enheder, der skal lade sig registrere, og hvortil registreringen
skal ske.

Endelig foreslas det med § 213 d, stk. 1, som affattet ved denne lov § 1, nr. 17, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed far hjemmel til at opkraeve et arligt gebyr fra hvert enkelt
behandlingssted, der indgiver registrering. Gebyret skal deekke de med registeringen
og tilsynene forbudne udgifter. Om gebyrordningen henvises til afsnit 4 og 5 i de almin-
delige bemaerkninger.

3.1.2.2.1 Seerligt vedr. registreringsordning for kosmetisk behandling

Det vil fortsat vaere en betingelse for at udfgre kosmetisk behandling, at den autorise-
rede sundhedsperson, der udfgrer behandlingen, bliver godkendt og registreret i Sty-
relsen for Patientsikkerhed. En autoriseret sundhedsperson, der slettes fra registret,
ma ikke udfare kosmetiske behandlinger. Sletning fra registret kan blive foretaget, en-
ten fordi det arlige registreringsgebyr ikke betales, fordi styrelsens krav til klinikkens
faglige virksomhed, der er meddelt som led i tilsynet, ikke efterleves, eller hvis der treef-
fes beslutning om sanktioner i medfer af i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, herunder varig eller midlertidig virksomhedsind-
skraenkning eller autorisationsfratagelse.
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| nogle tilfaelde vil afregistrering af en laege til at udfgre kosmetiske behandling, fare til
at en klinik ikke ma viderefgres. | sa fald skal klinikken ogsa slettes i registret over be-
handlingsenheder.

Styrelsen for Patientsikkerhed finder fortsat grund til, at denne del af ordningen opret-
holdes som en godkendelsesordning som led i at fastholde det generelle patientsikker-
hedsmaessige niveau pa dette omrade.

Baggrunden for indfgrelsen af ordningen var en lang reekke konkrete sager om bivirk-
ninger og alvorlige komplikationer til kosmetisk behandling. Den davaerende Sund-
hedsstyrelses rapport af december 2004 beskrev de patientsikkerhedsmaessig proble-
mer, der var pa omradet.

Kosmetisk behandling eri § 71, stk. 1, lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed defineret ved korrektiv virksomhed, hvor det kosmetiske
hensyn udggr den afggrende indikation, eller behandling, der som hovedformal har til
hensigt at forandre eller forbedre udseendet. Det er sjeeldent lzegefaglige grunde til at
foretage kosmetisk behandling, og patienterne henvender sig uden nogen form for
henvisning fra egen laege.

Ved godkendelsesordningen bliver det sikret, at dette ikke udfgres af behandlere eller
medhjeelpere, der ikke har de nadvendige faglige kvalifikationer, herunder en specifik
specialleegeuddannelse.

Styrelsen vurderer ud fra de tidligere erfaringer pa omradet, at en afskaffelse af god-
kendelsesordning pa dette omrade vil indebeere hgij risiko for, at patientsikkerheden
generelt kan falde til et uacceptabelt niveau.

3.1.2.3. Offentliggerelse af tilsynsrapporter

De nuveerende regler om offentliggerelse af tilsynsrapporter efter tilsynsbesag pa ple-

jehjem, private sygehuse, klinikker og praksis samt kosmetiske behandlingssteder, har
til formal at sge gennemsigtigheden og sikre patienterne let tilgeengelig adgang til op-

lysninger om Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med behandlingsstederne. Dermed
forbedres ogsa patienternes muligheder for at vaelge behandler pa et veloplyst grund-

lag.
Disse grundlaeggende betragtninger gar sig fortsat gaeldende.

Resultatet af det risikobaserede tilsyn i form af tilsynsbesag vil foreligge i form af indi-
viduelle tilsynsrapporter for de pagaeldende behandlingssteder samt almindeligvis i
sterre sammenfatninger af de generelle fund og vurderinger gjort under det risikobase-
rede tilsyn, herunder blandt andet tematiserede tilsyn.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed bemyndiges til at fastsaette regler
om offentliggarelse af de tilsynsrapporter, der udarbejdes efter risikobaseret tilsynsbe-
s@g samt sammenfatninger i gvrigt om de omhandlede tilsyn. Der henvises til den i
lovforslagets § 1, nr. 17 foreslaede affattelse af sundhedslovens 213 b, stk. 2.
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Styrelsen kan herved fastsaette naermere regler om, at tilsynsrapporterne skal gares
tilgeengelig pa styrelsens hjemmeside, samt at tilsynsrapport om de enkelte steder skal
veere let tilgaengelig pa behandlingsstedets eventuelle hjemmeside, og at den seneste
tilsynsrapport skal veere umiddelbart tilgaengelig pa selve behandlingsstedet. Der vil
ikke blive stillet krav om, at det enkelte behandlingssted skal have en hjemmeside.

Det foreslas, at der — tilsvarende som i dag gaelder i forhold til offentliggerelse af til-
synsrapporter efter besag pa plejehjem m.v., private sygehuse, klinikker og praksis,
samt kosmetisk behandlingssteder, jf. afsnit 3.1.1.6 i de almindelige bemaerkninger —
skal veere adgang til at straffe behandlingsstedet med bade, med mindre hgjere straf er
fastsat i anden lovgivning, hvis de ikke offentligggr tilsynsrapporten. Der henvises til
lovforslagets § 1, nr. 30.

Som led i overvejelserne af behovet for at sikre hjemmel til at fastsaette regler om of-
fentliggarelse af tilsynsrapporter vedrgrende de risikobaserede tilsyn er der foretaget
en vurdering af de modstaende hensyn, som taler henholdsvis for og imod. Der kan i
denne sammenhaeng henvises til overvejelser gengivet i kapitel 4 i betaenkning
1516/2010 om offentlige myndigheders offentliggarelse af kontrolresultater. Heri er
beskrevet overvejelser og afvejninger, som bar foretages forud for etablering af ordnin-
ger med offentliggarelse af offentlige myndigheders kontrolresultater, herunder om
baggrunden for offentliggarelsen og hensynet til de fysiske eller juridiske personer, der
bliver genstand for offentliggerelse.

Offentliggarelse af en tilsynsrapport kan opfattes som indgribende for en eventuel fy-
sisk person, som bemaerkningerne i tilsynsrapporten eventuelt kan henfares til. Oplys-
ninger i en tilsynsrapport om, at forholdene pa et behandlingssted m.v. under hensyn-
tagen til patientsikkerheden ikke lever op til de krav, der stilles, ses dog ikke at veere en
fortrolig oplysning. Offentliggarelse ses derfor at kunne ske inden for rammerne af per-
sondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 eller 6.

Heroverfor star behovet for vaesentlige samfundsmaessige hensyn, som ligger til grund
for kravet om offentliggarelse, herunder gnsket om at skabe en mere gennemsigtig
sundhedssektor, hvor patienters muligheder for at treeffe kvalificerede valg af behand-
lingssteder tilgodeses.

Som led i vurderingen er der endvidere lagt vaegt pa, at der med hjemmel i lov om au-
torisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet allerede er fastsat krav om offentligge-
relse af afgarelser i patientklagesager, hvor en sundhedsperson far kritik for alvorlig
eller gentagen forssmmelse, samt af Sundhedsstyrelsens afggrelser om tilsynsforan-
staltninger. Ligeledes er der fastsat regler om offentliggerelse af pabud til sygehuse
m.v.

Det er samlet set vurderingen, at den omstaendighed, at offentliggerelse af en tilsyns-
rapport kan opfattes som indgribende for en eventuel fysisk person, som oplysningerne
i tilsynsrapporten kan henfares til, ikke vejer tungere end de vaesentlige samfunds-
meessige hensyn, der ligger bag det foreslaede krav om offentliggerelse af Sundheds-
styrelsens tilsynsrapport.
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3.1.2.4. Pabud til behandlingssteder m.v.

Efter geeldende regler kan Styrelsen for Patientsikkerhed give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til virksomheden pa et sygehus, en klinik, i en praksis, et botil-
bud, et plejehjem eller lignende, jf. sundhedslovens § 215 b. Se naermere afsnit
3.1.1.7. i de almindelige bemeerkninger.

Det foreslas, at det i den geeldende bestemmelse preeciseres, at et sadan pabud kan
benyttes i forhold til alle de behandlingssteder, der er omfattet af det reaktive generelle
tilsyn og det risikobaserede tilsyn, jf. den foreslaede § 213, stk. 1 og 2, jf. den foreslae-
de § 213 ¢, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 16 og 17.

Det skal bemeaerkes, at bestemmelsen gaelder generelt, uanset om faren for patientsik-
kerheden pa det pagaeldende behandlingssted er konstateret ved et reaktivt tilsyn efter
den foreslaede § 213, stk. 1, i sundhedsloven eller risikobaseret tilsyn efter den fore-
slaede § 213, stk.2, i sundhedsloven.

Den geeldende hjemmel i sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2.pkt., til at offentliggare pa-
bud, fastholdes.

| forhold til dag- og degninstitutioner, der ikke er omfattet af registreringsordningen ef-
ter den foresladede § 213 ¢, stk. 1, i sundhedsloven, foreslas det at 2endre muligheden
for at give forbud og pabud, nar der er behov for afhjaelpning af mangler ved de
sundhedsmaessige forhold pa stedet, saledes, at forbud og pabud fremover udstedes
af Styrelsen for Patientsikkerhed og ikke de enkelte kommunalbestyrelser og regions-
rad. Der er tale om en regelforenkling, idet det i praksis altid har vaeret forudsat, at
kommuner og regioner i praksis kun har kunnet give saddanne forbud og pabud, hvis
der forinden er indhentet en udtalelse fra den lokale embedsleegeinstitution.

Ved sundhedsmaessige forhold skal i den sammenhaeng forstas bekaempelse af smit-
somme sygdomme, hygiejniske forhold og sundhedsproblemer af mere generel karak-
ter.

For effektivt at kunne traeffe beslutning om, at et forbud eller pabud, skal Styrelsen for
Patientsikkerhed kunne fa adgang til stederne, jf. den foreslaedes § 220, stk. 6, som
affattet ved denne lovs § 1, nr. 24.

Den nye affattelse af sundhedslovens § 220 svarer i gvrigt indholdsmaessigt til reglerne
fastast i bekendtgarelse nr. 514 af 16. juni 1992 om embedslaegeinstitutionernes opga-
ve i forhold til dags- og dggninstitutioner m.v.

| forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om pabud efter sundhedslovens §
220 foreslas, at adgangen til at paklage afggrelser truffet af Styrelsen for Patientsikker-
hed til Sundheds og ZAldreministeriet afskaeres ved lov. Det bemeerkes i denne sam-
menhaeng, at adgangen til at paklage @vrige afgarelser truffet af Styrelsen for Patient-
sikkerhed som led i tilsyn med sundhedspersoner og pabud efter den geeldende sund-
hedslovs § 215 b til Sundheds- og ZAldreministeriet er afskaret ved lov.
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Der henvises til de overvejelser, der anfgres i tilknytning til bemaerkningerne (afsnit
3.2.2.13.) til den foreslaede § 14, i lov om autorisation af sundhedspersoner og som
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, hvor der henvises til
samtlige de afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed som led i tilsyn med
sundhedspersoner, hvor den almindelige ulovbestemte adgang til at paklage en afge-
relse til en overordnet myndighed er afskaret ved lov. Afskaering af klageadgang i den-
ne sammenhaeng ses ikke at give anledning til retssikkerhedsmaessige beteenkelighe-
der for det bergrte behandlingssted, i det ministeriet er afskaret fra at tage stilling til
Styrelsen for Patientsikkerheds sundhedsfaglige vurderinger.

Den geeldende hjemmel til at straffe manglende efterlevelse af pabud efter sundheds-
lovens § 215 b og § 220 med bade, fastholdes. Der henvises til denne lovs § 1, nr. 29.

3.3.  Forenkling og oprydning i tilsynsbestemmelser
3.3.1. Geeldende ret
3.2.1.1. Individtilsyn
Der er i dag bade bestemmelser i sundhedsloven og i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed, der afgraenser Styrelsen for Patientsik-
kerheds individtilsyn.

Af sundhedslovens § 215, stk. 1, fglger, at Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn
med den sundhedsfaglige virksomhed, der udfgres af personer inden for sundhedsvee-
senet. Dette geelder dog ikke virksomhed, der udfgres af autoriserede psykologer.
Endvidere fagrer Styrelsen for Patientsikkerhed tilsyn med ledere af plejehjem og lign.,
hvortil der ikke er knyttet en fast laege.

Af § 26, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed fglger, at autoriserede sundhedspersoner er undergivet tilsyn af Styrelsen for
Patientsikkerhed efter § 215 i sundhedsloven. Af sundhedsloven § 6 fglger, at ved
sundhedspersoner forstas personer, der er autoriserede i henhold til seerlig lovgivning
til at varetage seerlige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn er primeert reaktivt, saledes tilsynet farst bliver
aktuelt, hvis en person omfattet af tilsyn pakalder sig Styrelsen for Patientsikkerheds
opmeerksomhed.

Af § 26, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed fglger, at sundhedspersoner og eventuelle arbejdsgivere for sundhedsperso-
ner er forpligtede til pa begaering af tilsynsmyndigheden at afgive alle oplysninger, der
er ngdvendige for gennemfgrelse af tilsynet.

Styrelsen for Patientsikkerhed er, jf. 26, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed bemyndiget til brug for tilsynet med sundheds-
personer at fastsaette regler om udveksling med andre landes sundhedsmyndigheder
af oplysninger vedrgrende disciplinzere eller strafferetlige sanktioner eller andre alvorli-
ge konkrete forhold, der vil kunne fa falger for udevelsen af sundhedspersoners virk-
somhed.
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3.2.1.2. Gennemfgrelse af tilsyn og bemyndigelser

Der er i sundhedslovens § 215, stk. 4, fastsat regler om, at Styrelsen for Patientsikker-
hed eller personer, der af styrelsen er bemyndiget til at udgve tilsynet, til enhver tid
mod behgarig legitimation uden retskendelse har adgang til sygehuse, plejehjem og
lignende.

Endvidere er det i sundhedslovens § 215, stk. 5, fastsat, at Styrelsen for Patientsikker-
hed efter sundheds- og eeldreministerens neermere bestemmelse kan palaegge perso-
ner inden for sundhedsvaesenet at foretage anmeldelser og indberetninger vedrgrende
deres faglige virksomhed.

3.2.1.3. Varig autorisationsfratagelse

Der er i dag i forskellige bestemmelser i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed fastsat bestemmelser, der giver mulighed for varigt at
fratage sundhedspersoner deres autorisation. Dette kan enten skyldes faglige mangler,
manglende egnethed, manglende overholdelse af naermere fastsatte pligter eller forta-
belse af udenlandsk autorisation, som den danske autorisation er udstedt pa baggrund
af. Varig autorisationsfratagelse sker som udgangspunkt ved dom.

Varig fratagelse af autorisation pa grund af fortabelse af udenlandsk autorisation omta-
les ikke i denne sammenhaeng, idet der i dette lovforslag foreslas aendringer til disse
regler.

En autoriseret sundhedsperson kan fratages autorisationen, safremt udgveren ma an-
tages at veere til fare for andre mennesker pa grund af enten en fysisk tilstand, der gor
den pageeldende uegnet til udgvelse af hvervet, eller sygdom eller misbrug af rusmidler
el.lign., der bevirker, at udaveren varigt eller med mellemrum befinder sig i en mangel-
fuld sjeelstilstand, jf. § 6, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed falger.

Endvidere kan en autoriseret sundhedsperson fratages autorisationen, safremt udgve-
ren ma antages at veere til fare for andre mennesker pa grund af grov forsemmelighed
udvist ved udgvelsen af hvervet, jf. § 7, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed falger.

Yderligere kan en autoriseret sundhedsperson varigt fratages autorisationen, hvis den
pageeldende ikke efterkommer et pabud om at medvirke til oplysning af en egnetheds-
sag, ikke giver oplysninger til oplysning af en tilsynssag, ikke efterkommer et fagligt
pabud og ikke overholder en afggrelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning, jf. §
6, stk. 4, § 7, stk. 4, og § 8, stk. 6 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed.

3.2.1.4. Varig virksomhedsindskraenkning

En sundhedsperson kan ved dom fa indskreenket sit virksomhedsomrade varigt, hvis
sundhedspersonen har udvist alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, jf. §
7, stk. 2, 3. pkt. i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed fglger.
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Varig virksomhedsindskreenkning kan saledes enten komme pa tale, hvor en sund-
hedsperson blot én gang eller enkelte gange har udvist alvorlig kritisabel faglig virk-
somhed, eller hvor sundhedspersonen gentagne gange har udvist kritisabel faglig virk-
somhed, uden at de enkelte tilfeelde kan karakteriseres som alvorlige.

Det lzegges til grund, hvilket dog ikke fremgar udtrykkeligt af bestemmelsen, at det er
en betingelse for varig virksomhedsindskraenkning, at den udviste gentagne eller alvor-
lige kritisable faglig virksomhed medfgrer en fare for patientsikkerheden. Der er herved
lagt veegt pa, at det er selve formalet med tilsynet med sundhedspersoner at varetage
hensynet til patientsikkerheden.

Ved en varig virksomhedsindskreenkning far sundhedspersonen forbud mod at udave
en eller flere neermere bestemte former for faglig virksomhed. Det kan eksempelvis
bestemmes, at sundhedspersonen ikke ma foretage operative indgreb pa egen hand,
eller at sundhedspersonen ikke ma behandle en bestemt patientgruppe, for eksempel
mindrearige.

Varig virksomhedsindskraenkning pa grund af fortabelse af udenlandsk autorisation
omtales ikke i denne sammenhaeng, idet der i dette lovforslag foreslas aendringer til
disse regler.

3.2.1.5. Fagligt pabud

Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en sundhedsperson et sakaldt fagligt pabud, jf.
§ 7, stk. 2, 1. pkt. i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed folger. Styrelsen for Patientsikkerhed kan meddele et fagligt pabud til en
sundhedsperson om aendring af dennes virksomhed, hvis styrelsen finder, at sund-
hedspersonen har udvist alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed.

Et fagligt pabud kan saledes enten komme pa tale, hvor en sundhedsperson blot én
gang eller enkelte gange har udvist alvorlig kritisabel faglig virksomhed, eller hvor
sundhedspersonen gentagne gange har udvist kritisabel faglig virksomhed, uden at de
enkelte tilfaelde kan karakteriseres som alvorlige.

Det lzegges til grund, hvilket dog ikke fremgar udtrykkeligt af bestemmelsen, at det er
en betingelse for et fagligt pabud, at den udviste gentagne eller alvorlige kritisable fag-
lig virksomhed medfarer en fare for patientsikkerheden. Der er herved lagt vaegt pa, at
det er selve formalet med tilsynet med sundhedspersoner at varetage hensynet til pati-
entsikkerheden.

Et fagligt pabud kan indeholde retningslinjer for, hvordan den pagaeldende sundheds-
person skal udfere faglig virksomhed inden for et naermere bestemt omrade, for ek-
sempel kan en sundhedsperson fa et fagligt pabud om at fgre sine journaler efter de
normale standarder.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan inden meddelelsen af pabud indhente en skriftlig
erkleering fra Retslaegeradet med henblik pa at kvalificere grundlaget for pabuddet.
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3.2.1.6. Midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig autorisationsfratagelse

ved manglende efterkommelse af pabud

Styrelsen for Patientsikkerhed kan, jf. § 8, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed midlertidig fratage en sundhedspersons auto-
risation eller indskraenke en sundhedspersons virksomhedsomrade, hvis vedkommen-
de ikke efterlever et pabud, jf. lovens § 6, stk. 2, om at medvirke til oplysning af en eg-

nethedssag, eller hvis sundhedspersonen ikke afgiver alle oplysninger, der er nadven-
dige for gennemfgrelse af tilsynet, jf. lovens § 26, stk. 2.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning, jf. § 8, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed bortfalder ikke — modsat afgerelser om midlertidig auto-
risationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning pa andet grundlag — senest 2 ar
efter, at styrelsen har truffet afgerelse, jf. lovens § 8, stk. 5, 1. pkt.

3.2.1.7. Skeerpet tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed kan jf. sundhedslovens § 215, stk. 2, 1. pkt., for en fast-
sat periode, der kan forlaenges af styrelsen, iveerkseette skaerpet tilsyn med personer,
der udferer sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet, safremt styrelsen
har begrundet formodning om, at den pagaeldendes virksomhedsudgvelse vil kunne
udgare en forringet sikkerhed for patienter.

Et skeerpet tilsyn er den mindst indgribende foranstaltning, som Styrelsen for Patient-
sikkerhed kan treeffe afggrelse om som led i tilsyn med sundhedspersoners faglige
virksomhed. Tilsynsforanstaltningen kan ligeledes, som den eneste tilsynsforanstalt-
ning, bringes i anvendelse over for personer, der udfgrer sundhedsfaglig virksomhed
inden for sundhedsvaesenet, men som ikke er autoriserede sundhedspersoner.

En afgerelse om skaerpet tilsyn kan for eksempel indebaere, at sundhedspersonen skal
indsende journaler til Styrelsen for Patientsikkerheds regionale embedsleegeinstitutio-
ner, at embedslaegen foretager kontrolbesgg hos sundhedspersonen, at Styrelsen for
Patientsikkerhed indkalder den pageeldende til samtale, eller at sundhedspersonen
skal afgive en redeggrelse vedrgrende et eller flere saerlige forhold.

3.2.1.8. Fraskrivelse af autorisation og indskraenkning af virksomhedsomrade
En autoriseret sundhedsperson kan over for Styrelsen for Patientsikkerhed fraskrive sig
autorisationen for en fastsat periode eller indtil videre.

En autoriseret sundhedsperson, der har fraskrevet sig autorisationen, kan ikke anven-
de en betegnelse, der er forbeholdt autoriserede sundhedspersoner, og den pageael-

dende ma ikke udfagre faglig virksomhed, der matte vaere forbeholdt personer med den
autorisation, som den pageaeldende har fraskrevet sig. Overtraedelse heraf er strafbart.

En autoriseret sundhedsperson kan endvidere meddele Styrelsen for Patientsikkerhed,
at vedkommende vil indskreenke sit virksomhedsomrade for en periode eller indtil vide-
re.
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En autoriseret sundhedsperson, der har meddelt indskraenkning af virksomhedsomra-
de, ma ikke udfare faglig virksomhed, der er omfattet af fraskrivelsen. Overtraedelse
heraf er strafbart.

3.2.1.9. Procedure for varig autorisationsfratagelse og virksomhedsindskraenkning
Varig fratagelse af en sundhedspersons autorisationen eller varig virksomhedsind-
skraenkning sker ved dom, jf. § 9 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal saledes anlaegge retssag om varig autorisationsfra-
tagelse eller varig virksomhedsindskraenkning i den borgerlige retsplejes former.

Inden Styrelsen for Patientsikkerhed anlzegger retssag skal der indhentes en skriftlig
erkleering fra Retslaegeradet, og den pagaeldende sundhedsperson skal opfordres til at
udtale sig skriftligt eller afgive en mundtlig redeggrelse i et mgde, hvori ogsa retsleege-
radet deltager.

| forbindelse med en dom om varig autorisationsfratagelse eller varig virksomhedsind-
skreenkning kan det fastsaettes, at anke ikke har opsaettende virkning.

3.2.1.10. Bortfald af visse afgarelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller
autorisationsfratagelse

Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelser om midlertidig autorisationsfratagelse, jf. §
8, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
og styrelsens afggrelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning, jf. lovens § 8, stk.
2, bortfalder senest 2 ar efter at styrelsen har truffet afgarelse, medmindre styrelsen
forinden har anlagt sag, jf. lovens § 9, om fratagelse af autorisation eller indskraenkning
af virksomhedsomrade, jf. lovens § 8, stk. 5, 1. pkt.

3.2.1.11. Generhvervelse af frataget autorisation og ophaevelse af virksomhedsind-
skreenkning

Sundhedspersoner, der har faet frataget deres autorisation varigt ved dom, som har
faet indskreenket deres virksomhedsomrade varigt ved dom eller som administrativt af
Styrelsen for Patientsikkerhed har faet frataget deres autorisation eller indskraenket
deres virksomhedsomrade varigt kan ansage Styrelsen for Patientsikkerhed om at
generhverve deres autorisation eller fa opheevet virksomhedsindskraenkningen, jf. § 10,
stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning give en person, der har faet frataget
sin autorisation eller indskreenket sit virksomhedsomrade, tilladelse til at generhverve
autorisationen eller f& ophaevet virksomhedsindskraenkningen, nar de omsteendighe-
der, der begrundede autorisationsfratagelsen eller virksomhedsindskraenkningen, ikke
lzengere er til stede.

Styrelsen for Patientsikkerheds afslag pa generhvervelse kan tidligst indbringes for
domstolene, 1 ar efter at der er truffet afgerelse om endelig fratagelse af autorisation
eller virksomhedsindskraenkning, eller efter at generhvervelse af autorisationen eller
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ophaevelse af virksomhedsindskreenkningen senest er naegtet ved dom, jf. § 10, stk. 3,
i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

3.2.1.12. Generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophar af frivillig virksomhedsind-
skreenkning

Sundhedspersoner, der har fraskrevet sig autorisationen for en fastsat periode, gener-
hverver autorisationen, nar den fastsatte tidsfrist for fraskrivelsen er udlgbet, jf. § 5, stk.
1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Af
samme bestemmelse fglger, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter ansagning kan
bringe en autorisationsfraskrivelse for en fastsat periode til ophgr inden udligbet af den
fastsatte periode, hvis styrelsen finder, at de omstaendigheder, der begrundede autori-
sationsfraskrivelsen, ikke laengere er til stede. Tilsvarende kan Styrelsen for Patientsik-
kerhed efter ansggning bringe en autorisationsfraskrivelse, der ikke er fastsat for en
bestemt periode men blot gaelder "indtil videre”, til ophgar, safremt styrelsen finder, at
der ikke lzengere foreligger omstaendigheder, der begrunder en autorisationsfraskrivel-
se for den pagaeldende.

For opher af viksomhedsindskraenkninger, som en sundhedsperson selv har givet
meddelelse om, geelder tilsvarende bestemmelser som for generhvervelse af autorisa-
tion efter autorisationsfraskrivelse, jf. § 5, stk. 2 i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Afslag fra Styrelsen for Patientsikkerhed pa tilbagegivelse af autorisation eller ophar af
virksomhedsindskraenkning kan inden for neermere fastsatte frister forlanges indbragt
for domstolene af Styrelsen for Patientsikkerhed.

3.2.1.13. Afskeering af administrativ klageadgang

Det er for en raekke afggrelser i sundhedsloven og i lov om autorisation af sundheds-
person og om sundhedsfaglig virksomhed fastsat, at den almindelige ulovbestemte
adgang til at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser til Sundheds- og ZI-
dreministeriet er afskaret ved lov.

Det geelder for afgerelser om generhvervelse af fraskrevet autorisation, afgerelser om
ophaevelse af frivillig virksomhedsindskraenkning, pabud om medvirken til sagsoplys-
ningen i egnethedssager, afggrelser om skeerpet tilsyn, afgerelser om fagligt pabud,
afggrelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning, afgerelser om midlertidig autori-
sationsfratagelse, afgarelser om generhvervelse af autorisation og ophaevelse af virk-
somhedsindskraenkning, afgarelser om varig autorisationsfratagelse eller virksomheds-
indskreenkning pa grund af, at oprindelig udenlandsk autorisation mister sin gyldighed
samt afggrelser om tilladelse til at fortsaette selvstaendigt virke efter at vedkommende
sundhedsperson er fyldt 75 ar.

Reglerne om afskaering af klageadgang er skrevet ind i de enkelte bestemmelser, der
giver Styrelsen for Patientsikkerhed hjemmel til at traeffe afgarelse.

3.2.1.14. Ydernummer kan ikke fratages i forbindelse med midlertidig indskreenkning af
ret til virksomhedsudgvelse
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En sundhedsperson, der udgver sin virksomhed i praksissektoren, kan ikke fratages sit
ydernummer med baggrund i, at vedkommende af Styrelsen for Patientsikkerhed mid-
lertidigt har faet indskraenket sin ret til virksomhedsudgvelse, jf. § 8, stk. 4, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen kan efter de geeldende regler treeffe afgagrelse om midlertidig virksomheds-
indskraenkning, hvis en sundhedsperson er til fare for patientsikkerheden pa et eller
flere faglige omrader.

3.2.1.15. Bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed

Det folger af § 14 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, at retten til at udeve selvsteendig faglig virksomhed bortfalder, nar den
autoriserede sundhedsperson fylder 75 ar. Retten til fortsat at anvende professionsbe-
tegnelsen bortfalder ikke.

For leeger, tandlaeger og kiropraktorer medfgrer bestemmelsen i stk. 1, 1. pkt., bortfald
af tilladelse til selvstaendigt virke.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning give tilladelse til, at en autoriseret
sundhedsperson kan fortseette sin selvsteendige faglige virksomhed helt eller delvis,
efter at vedkommende er fyldt 75 ar.

Sundhedsstyrelsens afggrelser efter om afslag pa ansggning om ret til at fortseette
selvstaendige faglige virksomhed helt eller delvis, efter at vedkommende er fyldt 75 ar,
kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

3.3.2. Overvejelser og indhold
Det er hensigtsmeaessigt at regelsaettet er overskueligt og struktureret.

Med henblik pa at gere reglerne om individtilsynet mere overskuelige foreslas det, at
reglerne herom i sundhedsloven samles med reglerne herom i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Reglerne foreslas samlet i kapi-
tel 3 om Tilsyn, tilsynsforanstaltninger og fraskrivelser i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr.
2.

Det foreslas endvidere med henblik pa at sikre overskuelighed, at visse bestemmelser
sammenskrives, og at andre bestemmelser deles. Endvidere foreslas der i visse be-
stemmelser sproglige aendringer og praeciseringer. Der sker herved ikke aendringer i
geeldende ret.

3.2.2.1. Individtilsyn

Det foreslas, at reglerne om individtilsyn i sundhedsloven og i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed samles i § 5 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed som affattet ved denne lovs §
2,nr. 2.
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Det er af hensyn til regelsaettets overskuelighed fundet hensigtsmaessigt, at reglerne
om Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med enkeltpersoner samles i énlov og i én
bestemmelse. Tilsynet med personer er som fortsat primaert reaktivt i en forstand, at
tilsynet bliver aktuelt, nar Styrelsen for Patientsikkerhed pa en eller anden made bliver
opmeerksom p4, at en sundhedspersons faglige virksomhed eller egnethed kan udgere
en fare for patientsikkerheden.

Det folger af den foreslaede § 5, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, at autoriserede sundhedspersoner i forbindelse med
udgvelse af faglig virksomhed er undergivet tilsyn af Styrelsen for Patientsikkerhed.
Bestemmelsen er i det vaesentlige en viderefgrelse af § 26, stk. 1, lov i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og § 215, stk. 1 i sund-
hedsloven.

Ved sundhedspersoner forstas, jf. sundhedsloven § 6, personer, der er autoriserede i
henhold til seerlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der
handler pa disses ansvar. Personer, der er autoriserede i henhold til saerlig lovgivning
til at varetage sundhedsfaglige opgaver, betegnes saledes som sundhedsperson, nar
de handler efter delegation fra en autoriseret sundhedsperson.

Ved faglig virksomhed forstas, at der bestar et sundhedsperson-/patientforhold. Det vil
sige, at en sundhedsperson deltager i eller har ansvar for patientbehandling i bredere
forstand. Begrebet ” faglig virksomhed” skal saledes afgraenses i overensstemmelse
med § 17 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, hvorefter en autoriseret sundhedsperson under udgvelsen af sin virksomhed er
forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed.

Sundhedspersoner ansat i administrative stillinger, - herunder laegekonsulenter for
kommuner - deltager ikke i eller har ansvar for patientbehandling i bredere forstand,
udferer ikke faglig virksomhed i henhold til lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed. De udfgrer ikke faglig virksomhed og er ikke omfattet
af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn.

Det folger af den foreslaedes § 5, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, at andre personer end sundhedspersoner, der udfgrer
sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsveesenet, er omfattet af Styrelsen for
Patientsikkerheds sundhedsfaglige tilsyn. Bestemmelsen er en viderefgrelse af den del
af § 215, stk. 1 i sundhedsloven, der vedrgrer tilsyn med personer inden for sundheds-
veesenet, der udfgrer faglig virksomhed, men som ikke har autorisation som sundheds-
person.

Begrebet sundhedsvaesenet omfatter behandlingssteder, der kan henregnes til det
offentlige, og behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig virksomhed, der helt
eller delvist finansieres af det offentlige.

Begrebet sundhedsfaglig virksomhed afgraenses ligesom begrebet faglig virksomhed,
jf. det ovenfor anfgrte i tilknytning til § 5, stk. 1.
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Det fglger af den foreslaede § 5, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, at Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med personer,
der udfgrer sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet, ikke omfatter virk-
somhed, der udfgres af autoriserede psykologer. Bestemmelsen er en viderefgrelse af
sundhedslovens § 215, stk. 1, 2. pkt.

Endelig felger det af den foreslaede § 5, stk. 4, i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa farer
tilsyn med ledere af plejehjem og lignende, hvortil der ikke er knyttet en fast lsege. Be-
stemmelsen er en viderefgrelse af sundhedslovens § 215, stk. 1, 3. pkt.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at zendre grundlaget for individtilsynet. Det
forudseettes saledes, at praksis vedrgrende individtilsynet vil veere uaendret.

3.2.2.2. Gennemfgrelse af tilsyn og bemyndigelser

Af hensyn til regelsaettets overskuelighed er det hensigtsmaessigt, at bestemmelser
over tilsynets gennemfarelse og bemyndigelser til Styrelsen for Patientsikkerhed som
led i tilsyn samles.

Det falger af den foreslaede § 6, stk. 3, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed til brug for tilsynet med sundhedspersoner kan fastseette
regler om udveksling med andre landes sundhedsmyndigheder af oplysninger vedrg-
rende disciplineere eller strafferetlige sanktioner eller andre alvorlige konkrete forhold,
der vil kunne fa faglger for udavelsen af sundhedspersoners virksomhed.

Bestemmelsen er en viderefgrelse af § 26, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Efter direktiv 2005/36/EF om anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifikationer skal de
kompetente myndigheder (Styrelsen for Patientsikkerhed, Laegemiddelstyrelsen og
tilsvarende myndigheder i de andre lande) udveksle oplysninger om disciplinzere eller
strafferetlige sanktioner eller andre alvorlige konkrete forhold, der vil kunne fa faglger for
udgvelsen af en virksomhed efter direktivet — forudsat lovgivningen om beskyttelse af
personoplysninger overholdes.

Bestemmelsen i 6, stk. 3 sikrer en del af implementeringen af anerkendelsesdirektivet.

Det fglger af den foreslaede § 6, stk. 4, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed eller personer, der af styrelsen er bemyndiget til at udave
tilsynet, til enhver tid mod behgrig legitimation uden retskendelse har adgang til syge-
huse, plejehjem og lignende. Bestemmelsen er en viderefgrelse af den gaeldende §
215, stk. 4 i sundhedsloven. Bestemmelsen er parallel til sundhedslovens § 215 a, stk.
7, om tilsyn med visse private behandlingssteder, hvor der udfgres laegelig patientbe-
handling, og § 71, stk. 5, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed om tilsyn med kosmetiske behandlingssteder.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at aendre i pligten til at bidrage til gennemfg-
relse af tilsynet og tilsynets gennemfgrelse. Det forudseettes saledes, at praksis vedrg-
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rende pligten til at bidrage til gennemfarelse af tilsynet og tilsynets gennemfarelse vil
veere ugendret.

Det folger af den foresldede § 6, stk. 5, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed efter sundheds- og sldreministerens bestemmelse kan
palaegge personer inden for sundhedsvaesenet at foretage anmeldelser og indberet-
ninger vedrgrende deres faglige virksomhed.

Bestemmelsen er en viderefarelse af § 215, stk. 5 i sundhedsloven.

3.2.2.3. Varig autorisationsfratagelse

Det foreslas, at reglerne om varig autorisationsfratagelse pa grund af manglende eg-
nethed og pa grund af manglende faglighed samles i § 7 a i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2 Bestemmelsen er i det vaesentlige en sammenskrivning af § 6, stk. 1 og § 7, stk.
1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Varig
autorisationsfratagelse sker ved dom.

En autoriseret sundhedsperson, der har mistet sin autorisation, kan ikke anvende en
betegnelse, der er forbeholdt autoriserede sundhedspersoner, og den pagaeldende ma
ikke udfare faglig virksomhed, der matte veere forbeholdt personer med den autorisati-
on, som den pagaeldende har mistet. Overtraedelse heraf er strafbart.

Det er af hensyn til regelsaettets overskuelighed fundet hensigtsmaessigt, at reglerne
om varig autorisationsfratagelse pa grund af manglende egnethed og pa grund af
manglende faglighed samles i én bestemmelse. Det er endvidere fundet hensigtsmaes-
sigt at praecisere, at det er en betingelse for varig autorisationsfratagelse, at der er fare
for patientsikkerheden.

Det er en betingelse for autorisationsfratagelse efter den foreslaede § 7 a, at sund-
hedspersonen ma antages at veere til fare for patientsikkerheden.

Det er saledes med nyaffattelsen preeciseret, at sundhedspersonen skal vaere til fare
for patientsikkerheden. Afgegrende er saledes, om sundhedspersonen er til fare for sine
patienter i forbindelse med udgvelse af faglig virksomhed. Med begrebet fare sigtes
ikke til, at der skal foreligge livsfare for fremtidige patienter. Men pa den anden side vil
heller ikke enhver form for fejlagtig faglig virksomhed vaere omfattet af bestemmelsen.
Det forudseettes, at faren vil kunne medfere mén eller sygdomsforleengelse af en vis
sveerhedsgrad i forhold til patientens grundlzegende helbred. Dette kan for eksempel
omfatte fejlbehandling af psykiatriske patienter. En sundhedsperson, der gar pa pensi-
on, udrejser af landet eller pa anden made ophgrer med at behandle patienter i Dan-
mark, kan saledes ikke varigt fa frataget sin autorisation.

Af de geeldende bestemmelseri § 6, stk.1, og § 7, stk. 1, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed fglger, at sundhedspersonen skal
veere til fare for andre mennesker. De gaeldende bestemmelser finder dog kun anven-
delse i situationer, hvor en sundhedsperson udggr en fare for patientsikkerheden, idet
formalet med Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn er at sikre patientsikkerheden.
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Den fare for patientsikkerheden, der kan medfagre varig autorisationsfratagelse, kan
skyldes sundhedspersonens manglende egnethed til at udgve faglig virksomhed i et
sundhedsperson-/patientforhold. Dette kan enten skyldes en fysisk tilstand, som gar
den sundhedspersonen uegnet til udgvelsen af hvervet. Der skal foreligge en betydelig
fysisk uegnethed for, at autorisationen kan fratages vedkommende. Det kan ogsa vaere
sygdom eller misbrug af rusmidler eller lignende, der midlertidigt eller varigt ger sund-
hedspersonen uegnet til udgvelsen af hvervet.

Den fare for patientsikkerheden, der kan medfagre varig autorisationsfratagelse, kan
ogsa skyldes den pageeldende sundhedspersons faglige mangler. Varig autorisations-
fratagelse kan saledes komme pa tale, hvis den pageeldende har udvist grov forsgm-
melighed ved udgvelse af hvervet.

Grov forsgmmelig foreligger, nar en sundhedsperson groft tilsidesaetter sine faglige
forpligtelser.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udavelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fare patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling er overholdt.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at zendre betingelserne for anvendelsen af
autorisationsfratagelse. Det forudseettes saledes, at praksis for, hvornar en sundheds-
persons virksomhed har en sadan karakter, at autorisationsfratagelse kan bringes i
anvendelse, vil veere uaendret.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil Styrelsen for Patientsikkerhed
desuden som hidtil skulle vurdere, om sundhedspersonens manglende egnethed eller
grove forsgmmelse i forbindelse med udgvelse af hvervet i tilstraekkelig grad under
hensyntagen til patientsikkerheden kan imgdegas ved anvendelse af en mindre indgri-
bende tilsynsforanstaltning, herunder for eksempel virksomhedsindskraenkning.

Det foreslas endvidere, at de objektive forhold, der ogsa kan medfere varig autorisati-
onsfratagelse, samles i en ny § 7 b i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Det er af hensyn til regelseettets overskuelighed fundet hensigtsmaessigt, at de regler
om varig autorisationsfratagelse pa grund objektive forhold, der i de geeldende regler
findes i flere forskellige bestemmelser i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, samles i én bestemmelse.

Det er situationer, hvor den pagaeldende sundhedsperson ikke efterkommer et pabud
om at medvirke til oplysning af en egnethedssag, ikke giver oplysninger til oplysning af
en tilsynssag, ikke efterkommer et fagligt pabud og ikke overholder en afggrelse om
midlertidig virksomhedsindskraenkning. Bestemmelsen er i det veesentlige en sammen-
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skrivning og videreforelse af § 6, stk. 4, § 7, stk. 4, og § 8, stk. 6, i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Det bemeerkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal udgve adgangen til at indbringe
en sag for domstolene om varig autorisationsfratagelse pa grund af manglende over-
holdelse af for eksempel et pabud til at medvirke til oplysning af en egnethedssag i
overensstemmelse med det almindelige forvaltningsretlige proportionalitetsprincip. Det
er saledes ikke et krav, at der skal ske varig autorisationsfratagelse, hvis for eksempel
et pabud til at medvirke til oplysning af en egnethedssag ikke efterkommes. Der er tale
om en konkret vurdering i hver situation af, om manglende overholdelse af et pabud
skal fgre til anleeggelse af sag om varig autorisationsfratagelse.

3.2.2.4. Varig virksomhedsindskraenkning
Det er hensigtsmeessigt af hensyn til regelsaettets overskuelighed, at reglerne om varig
virksomhedsindskraenkning findes i én bestemmelse.

Det foreslas, at hjemlen til varig virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige mang-
ler indeholdes i den foreslaede § 8 a, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, der ikke
samtidig indeholder hjemmel til andre tilsynsforanstaltninger. Den gaeldende § 7 i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed indeholder
bade hjemmel til varig autorisationsfratagelse, fagligt pabud og varig virksomhedsind-
skraenkning.

Bestemmelsen i den forslaede § 8 a, stk. 1, er i det vaesentlige en sammenskrivning af
§ 7, stk. 2, 1. og 3. pkt., i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed.

Med muligheden for varig virksomhedsindskraenkning er der saledes hjemmel til at
gribe ind i situationer, hvor en sag viser, at der inden for et vist omrade af den pageel-
dende sundhedspersons virksomhedsomrade er fare for patientsikkerheden pa grund
af faglige mangler, men hvor vedkommende ikke kan siges at veere til fare for patient-
sikkerheden pa grund af faglige mangler i alle aspekter af sin virksomhed.

Ved en varig virksomhedsindskraenkning far sundhedspersonen forbud mod at udgve
en eller flere neermere bestemte former for faglig virksomhed. Det kan eksempelvis
bestemmes, at sundhedspersonen ikke mé foretage operative indgreb pa egen hand,
ikke ma behandle en bestemt patientgruppe, for eksempel mindrearige, at sundheds-
personen ikke ma foretage fedtsugninger, ikke ma foretage omskaering af drenge, ikke
ma indsaette implantater, men gerne ma foretage anden form for faglig virksomhed.

Det foreslas preeciseret, at det er en betingelse for varig virksomhedsindskraenkning, at
den mangelfulde faglige virksomhed udger en fare for patientsikkerheden pa et eller
flere faglige omrader. Dette fremgar ikke udtrykkeligt af den geeldende § 7, stk. 2, 1.
og 3. pkt., i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed. Det laegges dog til grund, at det ogsa efter den geeldende bestemmelse er en for-
udseetning for varig virksomhedsindskreenkning, at den mangelfulde faglige virksomhed
udger en fare for patientsikkerheden.
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Afgerende er saledes, om sundhedspersonen pa grund af de konstaterede faglige
mangler ma antages at veere til fare for sine patienter i forbindelse med udgvelse af
faglig virksomhed pa et eller flere faglige omrader. Om farebegrebet henvises i gvrigt il
afsnit 3.2.2.3 i de almindelige bemaerkninger.

Manglende overholdelse af de faglige forpligtelser, der udger en fare for patientsikker-
heden, og som kan medfgre varig virksomhedsindskraenkning, skal have karakter af
alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Varig virksomhedsindskraenkning
kan saledes enten komme pa tale, hvor en sundhedsperson blot én gang har udvist
alvorlig kritisabel faglig virksomhed, eller hvor sundhedspersonen gentagne gange har
udvist kritisabel faglig virksomhed, uden at de enkelte tilfaelde kan karakteriseres som
alvorlige.

Kravet om alvorlig kritisabel faglig virksomhed ma i almindelighed anses for opfyldt, nar
den pageeldende handling eller undladelse er af en sadan karakter, at den i patientkla-
gesystemet ville kunne udlgse en afgerelse om kritik med indskaerpelse, og nar der er
grund til at antage, at den alvorlige kritisable faglige virksomhed fremadrettet vil kunne
udggare en fare for patientsikkerheden.

Der kan ikke opstilles praecise krav om, hvor mange gange der skal vaere udvist kriti-
sabel faglig virksomhed inden for en given periode, for at kravet om gentagen kritisabel
faglig virksomhed er opfyldt. Ej heller kan der stilles krav om, at karakteren af den
mangelfulde faglige virksomhed skal veere identisk for at kunne opfylde kravet om gen-
tagelse. Der skal dog kunne identificeres et mgnster af faglige mangler i den pageel-
dende sundhedspersons faglige virksomhed, der samlet set ma fare til en antagelse
om fare for patientsikkerheden.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udavelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fare patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling er overholdt.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at aendre betingelserne for anvendelsen af
virksomhedsindskraenkning. Det forudsaettes saledes, at praksis for, hvornar en sund-
hedspersons virksomhed har en sadan karakter, at virksomhedsindskraenkning kan
bringes i anvendelse, vil veere uaendret.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil Styrelsen for Patientsikkerhed
desuden som hidtil skulle vurdere, om sundhedspersonens alvorlige eller gentagne
kritisable faglige virksomhed under hensyntagen til patientsikkerheden i tilstreekkelig
grad kan imgdegas ved anvendelse af en mindre indgribende tilsynsforanstaltning,
herunder for eksempel et fagligt pabud.

3.2.2.5. Fagligt pabud
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Det er af hensyn til regelsaettets overskuelighed fundet hensigtsmaessigt, at reglerne
om faglige pabud findes i én bestemmelse, der samles under overskriften pabud.

Det foreslas derfor, at hjemlen til faglige pabud, jf. den forslaede § 10 a, i lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved den-
ne lovs § 2, nr. 2, indeholdes i én bestemmelse, der ikke samtidig indeholder hjemmel
til andre tilsynsforanstaltninger. Den gaeldende § 7 i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed indeholder bade hjemmel til varig autorisa-
tionsfratagelse, fagligt pabud og varig virksomhedsindskraenkning.

Bestemmelsen i den forslaede § 10 a, er i det vaesentlige en sammenskrivning af § 7,
stk. 2, 1. og 2. pkt., i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed.

Et fagligt pabud kan indeholde retningslinjer for, hvordan den pagaeldende sundheds-
person skal udfgre faglig virksomhed inden for et naermere bestemt omrade, for ek-
sempel kan en sundhedsperson fa et fagligt pabud om at fgre sine journaler efter de
normale standarder. Det bemaerkes i den forbindelse, at et pabud ikke ma indebaere
nogen begreensninger i vedkommende sundhedspersoners virksomhedsudgvelse.

Det foreslas preeciseret, at det er en betingelse for fagligt pabud, at den mangelfulde
faglige virksomhed udger en fare for patientsikkerheden. Dette fremgar ikke udtrykke-
ligt at den geeldende § 7, stk. 2, 1. pkt., i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed. Det laegges dog til grund, at det ogsa efter den gael-
dende bestemmelse er en forudsaetning for fagligt pabud, at den mangelfulde faglige
virksomhed udgear en fare for patientsikkerheden.

Afggrende er saledes, om sundhedspersonen péa grund af de konstaterede faglige
mangler ma antages at veere til fare for sine patienter i forbindelse med udgavelse af
faglig virksomhed. Om farebegrebet henvises i gvrigt til afsnit 3.2.2.3 i de almindelige
bemeerkninger.

Manglende overholdelse af de faglige forpligtelser, der udger en fare for patientsikker-
heden, og som kan medfare et fagligt pabud, skal have karakter af alvorlig eller genta-
gen kritisabel faglig virksomhed. Om afgreensning af begrebet alvorlig eller gentagen
kritisabel faglig virksomhed henvises til afsnit 3.2.2.4 i de almindelige bemaerkninger.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udavelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fere patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling overholdt.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at zendre betingelserne for anvendelsen af
faglige pabud. Det forudseettes saledes, at praksis for, hvornar en sundhedspersons
virksomhed har en sadan karakter, at et fagligt pabud kan bringes i anvendelse, vil
veere ugendret.
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| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil Styrelsen for Patientsikkerhed
desuden som hidtil skulle vurdere, om sundhedspersonens alvorlige eller gentagne
kritisable faglige virksomhed under hensyntagen til patientsikkerheden ii tilstreekkelig
grad kan imgdegas ved anvendelse af en mindre indgribende tilsynsforanstaltning,
herunder for eksempel skaerpet tilsyn.

Fagligt pabud efter den foreslaede § 10 a, i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed, er en forvaltningsretlig afggrelse. Almindelige krav
til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myndighed treeffer afgarelse, her-
under forvaltningsloven, skal pases overholdt.

En afggrelse om et fagligt pabud kan ikke paklages til Sundheds- og ZAldreministeriet.
Det er endelig fundet hensigtsmaessigt, at den geeldende lovbestemte afskaering af den
ulovbestemte adgang til at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser til Sund-
heds- og Aldreministeriet viderefgres i én bestemmelse, der samler de regler, der af-
skeerer den administrative klageadgang. Der henvises herom til afsniti 3.2.2.13. i de
almindelige bemeaerkninger.

2.2.2.6. Midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig autorisationsfratagelse
ved manglende efterkommelse af pabud

| den foreslaede § 9 a, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, viderefgres § 8, stk. 3, i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed om Styrel-
sen for Patientsikkerheds adgang til midlertidig autorisationsfratagelse og midlertidig
virksomhedsindskraenkning grundet manglende medvirken ved tilsyn.

Det foreslas i § 9 a, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, at hvis en sundhedsperson overtreeder et pabud, jf. den forslaede §

10 b i loven, om medvirken til oplysning af en sag om vedkommendes egnethed, jf. den
foreslaede § 7 a, nr. 1 og 2 i loven, kan Styrelsen for Patientsikkerhed traeffe afgarelse

om midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskraenkning. Der

henvises til ved denne lovs § 2, nr. 2.

Det foreslas endvidere i § 9 a, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, at hvis en sundhedsperson ikke afgiver de i den foreslae-
de § 6, stk. 1, omtalte oplysninger til gennemfgrelse af en tilsynssag eller ikke medvir-
ker ved tilsynet efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere anvisninger, kan Styrel-
sen for Patientsikkerhed traeffe afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller
midlertidig virksomhedsindskraenkning.

Det er ofte helt afggrende for Styrelsen for Patientsikkerhed inden for en forholdsvis
kort frist at fa en egnethedssag eller en sag om faglig virksomhed oplyst ved sund-
hedspersonens medvirken. Herved far Styrelsen for Patientsikkerhed mulighed for at
danne sig et overblik over karakteren af evt. fejl og den risiko, disse kan have for den
fremtidige patientsikkerhed.
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| de sager, hvor sundhedspersonerne ikke gnsker at medvirke til sagens oplysning, har
det i praksis vist sig ikke at veere en farbar vej at anmelde sundhedspersoner til politiet
med indstilling om bgde jf. § 82 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed. Dels er det en langvarig proces, og dels kan sundheds-
personen veelge at betale dagbgder Igbende i stedet for at udlevere det gnskede mate-
riale til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Ogsa med hensyn til at fare en civil sag ved domstolene om permanent autorisations-
fratagelse, jf. den foreslaede § 7 b, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, med henblik
pa at skride ind over for en sundhedspersons manglende medvirken ved sagsoplysnin-
gen, er der tale om en langvarig og omkostningstung procedure, der henset til Styrel-
sen for Patientsikkerheds behov for hurtig sagsoplysning generelt ikke er hensigts-
maessig.

Formalet med kravet om medvirken ved tilsynet, nemlig at sikre patientsikkerheden,
kan risikere at blive forspildt eller udskudt i laengere tid, safremt det ikke er muligt for
tilsynsmyndighederne at fa den pagaeldende sundhedsperson i tale ganske hurtigt, og
evt. fa udleveret det ngdvendige materiale, for eksempel journaler.

Det bemaerkes, at der med medvirken ved tilsyn forstas bade afgivelse af oplysninger
og personligt fremmgde hos tilsynsmyndighederne pa forlangende, i det omfang dette
er hjemlet i den foreslaede § 6, stk. 1 og § 10 b, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.
Det er ofte af stor vigtighed at have mulighed for at drafte konkrete spgrgsmal eller
tilrettelaeggelse af procedurer, saledes at uklarheder hurtigt kan blive afklaret.

Dette vil ogsa i nogle sager kunne gare sagsbehandlingen mere smidig og hurtigere.
Ligeledes kan det vaere pakreevet at vurdere en sundhedsperson ved personligt frem-
mede med henblik pa at afklare en evt. mistanke om misbrug eller sygdom. En sadan
afklaring pa et tidligt tidspunkt i sagsforlgbet vil i nogle tilfeelde maske kunne afvaerge,
at Styrelsen for Patientsikkerhed griber til mere indgribende foranstaltninger.

I langt de fleste sager vil det formentlig fortsat veere tilstraekkeligt med skriftlig sagsbe-
handling vedregrende de faglige problemstillinger. Men der vil veere situationer, hvor
personligt fremmgde vil vaere pakraevet. Og saerlig pakraevet vil det veere i tilfaelde,
hvor den faglige adfeerd er sa pafaldende, at man kan have mistanke om, at der kan
veere problemer med vedkommendes egnethed, for eksempel i form af demens.

Midlertidig autorisationsfratagelse efter den foreslaede § 9 a, stk. 3, er en forvaltnings-
retlig afggrelse. Aimindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en
myndighed treeffer afgerelse, herunder forvaltningsloven, skal pases overholdt.

Den midlertidige autorisationsfratagelse ophaeves sa snart, at sundhedspersonen har
efterkommet Styrelsen for Patientsikkerheds krav om medvirken til sagsoplysningen
efter den foreslaede § 6, stk. 1, eller den foreslaede § 10 b.

Det foreslas at disse afgarelser bortfalder efter 2 ar, ligesom ved gvrige afgerelser om
midlertidige autorisationsfratagelser eller midlertidig virksomhedsindskraenkning.
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Det er vurderingen, at den foreslaede § 9 a, stk. 3, har en betydelig praeventiv effekt,
saledes at den blotte mulighed for midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomheds-
indskraenkning, hvis en sundhedsperson ikke medvirker til sagsoplysningen, er til-
straekkelig til, at de bergrte sundhedspersoner opfylder de forpligtelser, der falger den
foreslaede § 6, stk. 1, eller den foreslaede § 10 b.

Nar en sundhedsperson mister sin autorisation midlertidigt, har den pagaeldende ikke
ret til at udeve det pagaeldende hverv, og den pagaeldende ma ikke benytte den beteg-
nelse, der er forbeholdt den pagaeldende gruppe autoriserede sundhedspersoner, for
eksempel lzege.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at zendre betingelserne for Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds muligheder for at traeffe afgarelse om midlertidig virksomhedsind-
skraenkning eller autorisationsfratagelse ved sundhedspersoners manglende medvir-
ken til oplysning af en tilsynssag. Det forudseaettes saledes, at praksis for, hvornar der
kan treeffes afgerelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfra-
tagelse ved sundhedspersoners manglende medvirken til oplysning af en tilsynssag, vil
vaere uaendret.

Det er endvidere fundet hensigtsmaessigt, at den geeldende lovbestemte afskeering af
den ulovbestemte adgang til at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser til
Sundheds- og Zldreministeriet viderefgres i én bestemmelse, der samler de regler, der
afskaerer den administrative klageadgang. Der henvises herom til afsnit 3.2.2.13. i de
almindelige bemeerkninger.

3.2.2.7. Skaerpet tilsyn

Bestemmelsen i den forslaede § 10 c i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, om muligheden for
Styrelsen for Patientsikkerhed til som led i individtilsynet at treeffe afgarelse om skeer-

pet tilsyn, er i det vaesentlige en sammenskrivning af § 215, stk. 2, 1. pkt., i sundheds-
loven.

Det er af hensyn til regelsaettets overskuelighed fundet hensigtsmaessigt, at reglerne
om Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsforanstaltninger som led i individtilsynet sam-
les i én lov. Det er endvidere fundet hensigtsmaessigt, at hjemlen til skaerpet tilsyn in-
deholdes i én bestemmelse, der ikke regulerer andet.

Det er yderligere fundet hensigtsmeaessigt, at den geeldende lovbestemte afskaering af
den ulovbestemte adgang til at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser til
Sundheds- og Aldreministeriet viderefgres i én bestemmelse, der samler de regler, der
afskeerer den administrative klageadgang. Der henvises herom til afsnit 3.2.2.13. i de
almindelige bemeerkninger.

Styrelsen for Patientsikkerhed har med den foreslaede § 10 c, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, hjemmel til som led i tilsyn at
treeffe afgarelse om skeerpet tilsyn over for personer omfattet af tilsyn, jf. den foreslae-
de § 5, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, herunder sundhedspersoner, der udgver



65

faglig virksomhed, og andre personer inden for sundhedsvaesenet, der udfgrer sund-
hedsfaglig virksomhed.

Efter bestemmelsen er det en betingelse for at treeffe afgarelse om skeaerpet tilsyn, at
Styrelsen for Patientsikkerhed har en begrundet formodning om, at sundhedsperso-
nens virksomhedsudgvelse vil udggre en fare for patientsikkerheden pa grund af kriti-
sabel faglig virksomhed.

Det er med forslaget preeciseret, at den mangelfulde faglige virksomhed, som Styrelsen
for Patientsikkerhed har formodning om kan udgere en fare for patientsikkerheden,
skal kunne anses for kritisabel.

Kravet om kritisabel faglig virksomhed ma i almindelighed anses for opfyldt, nar den
pageeldende handling eller undladelse er af en sadan karakter, at den i patientklagesy-
stemet ville kunne udlgse en afgarelse om kritik, og fremadrettet vil kunne udggre en
fare for patientsikkerheden.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udevelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fare patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling overholdt.

Begrundet formodning om, at en sundhedsperson er til fare for patientsikkerheden pa
grund af kritisabel faglig virksomhed, kan for eksempel foreligge, hvis en praktiserende
specialleege én eller flere gange har faet kritik i patientklagesystemet for ikke at udrede
forhold om patienter, hvor der var mistanke om kreeft, eller hvis en sygeplejerske har
faet kritik med indskaerpelse i patientklagesystemet i forbindelse med, at den pageel-
dende har opsat blod med forkert blodtype til en patient.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil imidlertid ogsa kunne iveerksaette skaerpet tilsyn alene
pa baggrund af borgerhenvendelser vedrgrende en sundhedsperson, som eventuelt
samtidig er i offentlighedens sagelys, for eksempel pa grund af, at vedkommende an-
vender ikke-anerkendte behandlingsmetoder.

Styrelsen for Patientsikkerheds begrundede formodning kan veere baseret pa styrel-
sens egne undersggelser eller pa afggrelser truffet i patientklagesystemet, herunder
tandklagesystemet.

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter den foresldede § 10 a, som affattet ved denne
lovs § 2, nr. 2, hvis betingelserne herfor er opfyldt, mulighed for at pabyde en sund-
hedsperson specifikke eendringer af kritisable forhold i dennes virksomhedsudgvelse.
Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere efter den foreslaede § 9 a, stk. 2, som
affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, hvis betingelserne herfor er opfyldt, traeffe afgarelse
om midlertidig virksomhedsindskraenkning. Der vil imidlertid i flere tilfeelde veere situati-
oner, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed ikke umiddelbart finder grundlag for fagligt
pabud eller midlertidig virksomhedsindskraenkning. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
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dog finde behov for, at der rettes seerlig opmeerksomhed pa den pageeldendes hidtidige
virksomhedsudgvelse, idet den pagaeldendes hidtidige virksomhedsudgvelse giver
begrundet mistanke om, at den pageeldende er til fare for patientsikkerheden pa grund
af kritisabel faglig virksomhed.

| disse situationer vil Styrelsen for Patientsikkerhed over en given tidsperiode kunne
iveerksaette et skeerpet tilsyn efter den foreslaede bestemmelse. Det skaerpede tilsyn
kan for eksempel indebeere, at sundhedspersonen skal indsende patientjournaler til
Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder de regionale enheder, at styrelsen foretager
kontrolbes@g hos sundhedspersonen, at styrelsen indkalder den pageeldende sund-
hedsperson til samtaler, eller at sundhedspersonen skal afgive en redeggrelse vedrg-
rende et eller flere seerlige faglige forhold.

Det bemeerkes, at betingelsen for at iveerksaette de naevnte foranstaltninger ved skaer-
pet tilsyn ikke er sa strenge som kravene efter den foreslaede § 9 a, stk. 2, om midler-
tidig virksomhedsindskreaenkning, eller den foreslaede § 10 a og fagligt pabud.

Ved iveerkseettelse af skaerpet tilsyn er der alene krav om en begrundet formodning
om, at sundhedspersonens virksomhedsudgvelse vil kunne udgere en fare for patient-
sikkerheden pa grund af kritisabel faglig virksomhed. Er der derimod tale om en be-
grundet mistanke om, at en sundhedspersons virksomhedsudgvelse kan | udgere en
forringet sikkerhed for patienter, kan det veere mere nzerliggende at overveje en mere
indgribende tilsynsforanstaltning, eksempelvis en midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning efter den foreslaede § 9 a, stk. 2.

For at tiigodese hensynet til de bergrte sundhedspersoners retssikkerhed foreslas det,
at Styrelsen for Patientsikkerhed ved ivaerksaettelse af skaerpet tilsyn skal fastseette en
periode, i hvilken det skaerpede tilsyn udgves. Styrelsen for Patientsikkerhed praksis
viser, at skaerpede tilsyn saedvanligvis varer et ar. Af hensyn til patientsikkerheden gi-
ver bestemmelsen mulighed for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan forlaenge perio-
den for skeerpet tilsyn.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at zendre betingelserne for anvendelsen af
skaerpet tilsyn. Det forudseettes saledes, at praksis for, hvornar en sundhedspersons
virksomhed har en sadan karakter, at skaerpet tilsyn kan bringes i anvendelse, vil veere
uaendret.

Skeerpet tilsyn efter den foresldede § 10 c i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed er en forvaltningsretlig afgerelse. Almindelige krav til
forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myndighed treeffer afggrelse, herun-
der forvaltningsloven, skal pases overholdt.

3.2.2.8. Fraskrivelse af autorisation og indskraenkning af virksomhedsomrade

Det foreslas, at hjemlen for en sundhedsperson til at fraskrive sig autorisationen eller
give meddelelse om indskreenkning af virksomhedsomrade samles i § 10 e i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 2. Bestemmelsen er en sammenskrivning af § 5, stk. 1,1. pkt. og §



67

5, stk. 2, 1. pkt., i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed.

Af hensyn til regelsaettets overskuelighed er reglerne om fraskrivelse af autorisation og
meddelelse om virksomhedsindskraenkning i den foreslaede § 10 e, ikke samlet med
reglerne om generhvervelse af fraskrevet autorisation eller indskraenket virksomheds-
omrade i én bestemmelse, som det er tilfeeldet i den geeldende § 5 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Reglerne om generhvervelse
af fraskrevet autorisation eller indskraenket virksomhedsomrade foreslas af hensyn til
overskueligheden af reglerne i kapitel 3 i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed indsat i den foreslaede § 11 e i loven, som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 2, der er placeret sammen med kapitlets gvrige regler om gener-
hvervelse af autorisation m.v.

Det foreslas, at en autoriseret sundhedsperson over for Styrelsen for Patientsikkerhed
kan fraskrive sig autorisationen for en fastsat periode eller indtil videre, samt at en au-
toriseret sundhedsperson kan meddele til Styrelsen for Patientsikkerhed, at vedkom-
mende vil indskraenke sit virksomhedsomrade for en periode eller indtil videre

En autoriseret sundhedsperson, der har fraskrevet sig autorisationen i en periode eller
indtil videre, kan ikke anvende en betegnelse, der er forbeholdt autoriserede sund-
hedspersoner, og den pageeldende ma ikke udfgre faglig virksomhed, der matte veere
forbeholdt personer med den autorisation, som den pagaeldende har fraskrevet sig.
Overtraedelse heraf er strafbart.

En autoriseret sundhedsperson, der har meddelt indskraenkning af virksomhedsomrade
i en periode eller indtil videre, ma ikke udfare faglige virksomhed, der er omfattet af
fraskrivelsen. Overtraedelse heraf er strafbart.

Den foreslaede bestemmelse kan anvendes af autoriserede sundhedspersoner, der
gnsker at fraskrive sig autorisationen eller indskraenke virksomhedsomradet pa grund
af den pageeldendes fysiske tilstand, sygdom eller misbrug eller grove forsemmelighed
eller andet.

En frivillig virksomhedsindskraenkning vedrgrende ét forhold indebeerer ikke, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed er afskaret fra at ggre gvrige tilsynsbefgjelser gaeldende ved-
rerende andre forhold, hvis betingelserne herfor i gvrigt er opfyldt. Dette geelder ogsa
for s& vidt angar Styrelsen for Patientsikkerheds adgang til at treeffe afggrelse om yder-
ligere virksomhedsindskraenkning, end den pagaeldende har gnsket.

En fraskrivelse af autorisationen eller en meddelelse om indskraenkning af virksom-
hedsomradet er en ensidig erklaering fra sundhedspersonen over for Styrelsen for Pati-
entsikkerhed. Hvis sundhedspersonens erklaering er begraenset til en neermere fastsat
periode, har styrelsen imidlertid forskellige reaktionsmuligheder. Er styrelsen saledes af
den opfattelse, at det som alternativ vil vaere muligt at gennemfagre en tvangsmaessig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, vil styrelsen kunne veelge at
iveerksaette en sag herom uden hensyn til sundhedspersonens foreliggende erklaering.
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Det er ikke hensigten med bestemmelsen at aendre reglerne for fraskrivelse af autori-
sation og indskreenkning af virksomhedsomrade. Det forudseettes saledes, at praksis
for, hvornar en sundhedsperson kan fraskrivelse sig sin autorisation og give meddelel-
se om indskreenkning af virksomhedsomrade, vil veere uaendret.

3.2.2.9. Procedure for varig autorisationsfratagelse og virksomhedsindskraenkning

Det foreslas, at den geeldende bestemmelse i § 9 i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed om procedure i forbindelse med varig autori-
sationsfratagelse eller varig virksomhedsindskraenkning viderefgres uaendret men flyt-
tes til § 11 a, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Det er af hensyn til regelsaettets overskuelighed fundet hensigtsmaessigt, at reglerne
om procedure i forbindelse med varig autorisationsfratagelse eller varig virksomheds-
indskraenkning placeres i kapitlet efter de bestemmelser, der indeholder hjemmel til de
forskellige tilsynsforanstaltninger.

Varig fratagelse af en sundhedspersons autorisationen eller varig virksomhedsind-
skraenkning sker ved dom, jf. den foreslaede § 11 a, i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed.

Dog bemeerkes, at i tilfaelde hvor en sundhedspersons udenlandske autorisation frata-
ges eller retten til at udeve det pagaeldende erhverv i udlandet i gvrigt indskraenkes,
traeffer Styrelsen for Patientsikkerhed afggrelse om varig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning efter den foreslaede §§ 7 c og 8 b, som affattet ved denne
lovs § 2, nr. 2x. Der er i disse situationer ogsa fastsat saerlige procedurer for gener-
hvervelse af autorisation og domstolsprgvelse. Der henvises herom til afsnit 3.5. i de
almindelige bemeerkninger.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal i h.t. den foreslaede § 11 a i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed anlaegge retssag om varig auto-
risationsfratagelse eller varig virksomhedsindskraenkning i den borgerlige retsplejes
former.

For at sikre grundig forberedelse af sager om varig autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskraenkning skal Styrelsen for Patientsikkerhed, inden der kan anleegges
sag ved domstolene om varig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning,
indhente en skriftlig erklaering fra Retsleegeradet og opfordre den bergrte sundheds-
person til at udtale sig skriftligt eller afgive mundtlig redegerelse i et mgde, hvori Rets-
laegeradet deltager.

| forbindelse med en dom om varig autorisationsfratagelse eller varig virksomhedsind-
skraenkning kan det fastsaettes, at anke ikke har opsaettende virkning.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at aendre reglerne om procedure for varig
autorisationsfratagelse og virksomhedsindskraenkning. Det forudseettes saledes, at

praksis vedrgrende proceduren for varig autorisationsfratagelse og virksomhedsind-
skraenkning vil veere uaendret.
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3.2.2.10. Bortfald af visse afgarelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller
autorisationsfratagelse

| den foresladede § 11 b, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, viderefgres lovens § 8, stk. 5,
om bortfald af visse afggrelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlerti-
dig autorisationsfratagelse.

Af hensyn til regelsaettets overskuelighed er det fundet hensigtsmaessigt at udskille
reglen om bortfald af visse afggrelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller
autorisationsfratagelse til en selvsteendig bestemmelse, som placeres i kapitlet efter de
bestemmelser, der indeholder hjemmel til de forskellige tilsynsforanstaltninger.

Det folger af den foreslaede § 11 b, at afggrelser truffet af Styrelsen for Patientsikker-
hed om midlertidig autorisationsfratagelse, jf. den foreslaede § 9 a, stk.1, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2, og afggrelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning, jf.
den foreslaede § 9 a, stk. 2, bortfalder senest 2 ar efter, at styrelsen har truffet afgerel-
se, med mindre styrelsen forinden har anlagt sag ved domstolene, jf. den foreslaede §
11 a, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, om varig fratagelse af autorisation eller
varig indskreenkning af virksomhedsomrade.

Herved sikres det pa den ene side af hensyn til patientsikkerheden, at afgarelser om
midlertidige autorisationsfratagelser eller virksomhedsindskraenkninger kan oprethol-
des, indtil der er taget stilling til spargsmalet om permanent fratagelse eller virksom-
hedsindskraenkning ved domstolene, og pa den anden side af hensyn til den bergrte
sundhedsperson, at der senest 2 ar efter, at Styrelsen for Patientsikkerhed har truffet
afgerelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, skal
veere taget stilling til, om der er grundlag for en sag om permanent autorisationsfrata-
gelse eller virksomhedsindskraenkning og i givet fald vaere anlagt sag herom.

Det forudseettes, at Styrelsen for Patientsikkerhed sa hurtigt som muligt, nar der er
truffet afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenk-
ning, tager stilling til, om der skal anlaegges sag om permanent autorisationsfratagelse
eller virksomhedsindskraenkning, hvis en sadan sag ikke allerede er anlagt. Styrelsen
for Patientsikkerhed vil som hidtil vaere forpligtet til at ophaeve en afggrelse om midler-
tidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, hvis Styrelsen for Pati-
entsikkerhed vurderer, at grundlaget for afgerelsen er bortfaldet. En afggrelse om mid-
lertidig virksomhedsindskraenkning vil sdledes skulle ophaeves, hvis Sundhedsstyrelsen
efter at have undersggt mistanken om, at vedkommende sundhedsperson er til fare for
patientsikkerheden pa et eller flere faglige omrader, finder, at der ikke foreligger en fare
for patientsikkerheden, eller at en mindre indgribende foranstaltning, for eksempel ud-
stedelse af et fagligt pabud, er en tilstreekkelig reaktion over for vedkommende sund-
hedspersons faglige virksomhed.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at aendre reglerne om bortfald af visse afgg-
relser om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig autorisationsfratagel-
se. Det forudsaettes saledes, at praksis vedrgrende om bortfald af visse afggrelser om
midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse vil vaere uzendret.
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| den foresladede § 11 b, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed foreslas endvidere en andring i forhold til geeldende ret. Det fore-
slas, som en konsekvens af Styrelsen for Patientsikkerheds udvidede muligheder for
midlertidig virksomhedsindskreenkning og autorisationsfratagelse, at sadanne afgerel-
ser efter den foreslaede § 9 a, stk. 3, ligeledes bortfalder efter de samme retningslinjer,
der som udgangspunkt geelder for afgarelser om midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning eller autorisationsfratagelse. Der henvises til afsnit 3.8. i lovforslagets almindelige
bemeerkninger.

3.2.2.11. Generhvervelse af frataget autorisation og ophaevelse af virksomhedsind-
Skraenkning

| den foreslaede § 11 c, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, viderefgres dele af lovens §
10, stk. 1 og 3, om generhvervelse af autorisation og ophaevelse af virksomhedsind-
skraenkning.

Det er af hensyn til regelsaettets overskuelighed fundet hensigtsmaessigt, at bestem-
melsen om generhvervelse af autorisation og ophaevelse af virksomhedsindskraenkning
placeres i kapitlet efter de bestemmelser, der indeholder hjemmel til de forskellige til-
synsforanstaltninger.

Det er endvidere fundet hensigtsmaessigt, at den geeldende lovbestemte afskeering af
den ulovbestemte adgang til at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser til
Sundheds- og Zldreministeriet viderefgres i én bestemmelse, der samler de regler, der
afskaerer den administrative klageadgang. Der henvises herom til afsnit 3.2.2.13. i de
almindelige bemeerkninger.

Det foreslas i § 11 c i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, at sundhedspersoner, der varigt har faet frataget autorisationen efter den
foreslaede § 7 a i loven, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, pa grund af enten fagli-
ge mangler eller egnethedsproblemer, der varigt har faet frataget autorisationen efter
den foresladede § 7 b i loven, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, pa grund af mang-
lende medvirken ved tilsyn m.v., eller der varigt har faet indskraenket virksomhedsom-
radet efter den foresladede § 8 a i loven, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, pa grund
af faglige mangler eller egnethedsproblemer, kan ansgge Styrelsen for Patientsikker-
hed om at generhverve autorisationen eller fa ophaevet autorisationsindskraenkningen.

Det foreslas videre, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter ansggning ved endelig ad-
ministrativ afggrelse kan give en person, der har faet frataget sin autorisation eller ind-
skreenket sit virksomhedsomrade, tilladelse til at generhverve autorisationen eller fa
opheevet virksomhedsindskreenkningen, nar de omsteendigheder, der begrundede au-
torisationsfratagelsen eller virksomhedsindskraenkningen, ikke laengere er til stede.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om generhvervelse af autorisation, ophaevel-
se af virksomhedsindskreenkning eller afslag pa samme er en forvaltningsretlig afgarel-
se. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myndighed
treeffer afgerelse, herunder forvaltningsloven, skal sadledes pases overholdt.
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Det foreslas endelig, at Styrelsen for Patientsikkerheds afslag pa generhvervelse tid-
ligst kan indbringes for domstolene, 1 ar efter at der er afsagt dom om endelig fratagel-
se af autorisation eller virksomhedsindskraenkning, eller efter at generhvervelse af au-
torisationen eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkningen senest er nzegtet ved
dom.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at zendre reglerne om generhvervelse af
autorisation, der er frataget varigt ved dom, eller ophaevelse af virksomhedsindskraenk-
ning, der er gennemfgrt varigt ved dom. Det forudseettes séledes, at praksis vedreren-
de generhvervelse af autorisation, der er frataget varigt ved dom, eller opheevelse af
virksomhedsindskraenkning, der er gennemfort varigt ved dom, vil veere uaendret.

Som en eendring til den geeldende bestemmelse i § 10 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed foreslas, at proceduren for gener-
hvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning for personer,
der administrativt af Styrelsen for Patientsikkerhed varigt har faet frataget eller ind-
skraenket deres danske autorisation, som er meddelt pa grund af en autorisation i et
andet land, fordi den udenlandske autorisation er blevet frataget eller retten til i udlan-
det at udgve det pageeldende erhverv er blevet begreenset, ikke falger den almindelige
procedure, som foreslaeti § 11 c i loven. Det foreslas, at proceduren for generhvervel-
se af autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning i disse tilfeelde falger
en saerlig procedure, som gaelder generelt for generhvervelse af autorisation eller op-
haevelse af virksomhedsindskraenkning, fordi en udenlandsk autorisation har mistet sin
gyldighed m.v. Der henvises til pkt. 3.5. i de almindelige bemeaerkninger.

3.2.2.12. Generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophgar af frivillig virksomhedsind-
skreenkning

| den foreslaede § 11 e, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, viderefgres dele af lovens §
5, stk. 1 og 2 samt stk. 3-5, om generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophar af
virksomhedsindskraenkning.

Det er af hensyn til regelseettets overskuelighed fundet hensigtsmaessigt, at viderefgre
de dele af den geeldende § 5, der vedrarer generhvervelse af fraskrevet autorisation og
ophgr af virksomhedsindskraenkning i en selvsteendig bestemmelse, som placeres i
kapitel 3 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
sammen med gvrige bestemmelser om generhvervelse af autorisation. De dele af den
geeldende § 5, der vedrgrer fraskrivelse af autorisation og meddelelse om virksom-
hedsindskraenkning, foreslas viderefart i § 10 e, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2,
Der henvises herom til afsnit 3.2.2.8. i de almindelige bemeerkninger.

Det er endvidere fundet hensigtsmaessigt, at den geeldende lovbestemte afskezering af
den ulovbestemte adgang til at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser til
Sundheds- og Zldreministeriet viderefgres i én bestemmelse, der samler de regler, der
afskaerer den administrative klageadgang. Der henvises herom til afsnit 3.2.2.13. i de
almindelige bemeerkninger.
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Det foreslas i § 11 e, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, at sundhedspersoner, der har fraskrevet sig autorisationen for en fastsat
periode, generhverver autorisationen, nar den fastsatte tidsfrist for fraskrivelsen er ud-
lobet.

| samme bestemmelse foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter ansggning kan
bringe en autorisationsfraskrivelse for en fastsat periode til ophar inden udlgbet af den
fastsatte periode, hvis styrelsen finder, at generhvervelse ikke er til fare for patientsik-
kerheden.

Ved styrelsens vurdering af, om generhvervelse af autorisationen er forbundet med
fare, skal styrelsen inddrage baggrunden for den frivillige fraskrivelse.

Videre foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter ansggning kan bringe en autori-
sationsfraskrivelse, der ikke er fastsat for en bestemt periode, men blot gaelder "indtil
videre”, til ophgr, safremt styrelsen finder, at generhvervelse ikke er til fare for patient-
sikkerheden.

For ophar af virksomhedsindskraenkninger, som en sundhedsperson selv har givet
meddelelse om, gzelder tilsvarende bestemmelser som for generhvervelse af autorisa-
tion efter autorisationsfraskrivelse.

Styrelsen for Patientsikkerheds beslutning om at bringe en autorisationsfraskrivelse
eller virksomhedsindskraenkning til ophgr eller afslag herpa efter den foreslaede § 11 e
i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed er en
forvaltningsretlig afgerelse. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehand-
ling, nar en myndighed traeffer afggrelse, herunder forvaltningsloven, skal pases over-
holdt.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at zendre reglerne om generhvervelse af
fraskrevet autorisation og ophgr af virksomhedsindskraenkning. Det forudseettes sale-
des, at praksis vedrgrende generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophgr af virk-
somhedsindskraenkning vil vaere uaendret.

3.2.2.13. Afskeering af administrativ klageadgang

| den foreslaede § 14, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, viderefgres lovens § 5, stk. 3, § 6,
stk. 3, § 7, stk. 3, § 8, stk. 5, 2. pkt., § 10, stk. 2, § 12, stk. 2 og § 14, stk. 4, samt sund-
hedslovens § 215, stk. 2, 2. pkt. om afskaering af den administrative klageadgang i for-
hold til Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser om generhvervelse af fraskrevet au-
torisation, afggrelser om ophaevelse af frivillig virksomhedsindskraenkning, pabud om
medvirken til sagsoplysningen i egnethedssager, afggrelser om fagligt pabud, afgarel-
ser om midlertidig virksomhedsindskraenkning, afgarelser om midlertidig autorisations-
fratagelse, afgarelser om generhvervelse af autorisation og ophaevelse af virksom-
hedsindskraenkning, afgarelser om varig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning pa grund af, at oprindelig udenlandsk autorisation mister sin gyldighed,
afgarelser om tilladelse til at fortseette selvstaendigt virke efter at vedkommende sund-
hedsperson er fyldt 75 ar samt afgerelser om skeerpet tilsyn.
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Det er af hensyn til regelsaettets overskuelighed fundet hensigtsmaessigt, at den geel-
dende lovbestemte afskaering af den ulovbestemte adgang til at paklage Styrelsen for
Patientsikkerheds afgarelser til Sundheds- og ZAldreministeriet videreferes i én be-
stemmelse, der samler de regler, som afskaerer den administrative klageadgang.

Selv om det almindelige udgangspunkt om ret til administrativ rekurs tilgodeser hensyn
til den, der er adressat for Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser, forekommer det
ikke hensigtsmaessigt at opretholde det almindelige udgangspunkt i denne sammen-
haeng. Der er herved lagt vaegt pa, at Sundheds- og Aldreministeriet som udgangs-
punkt ikke har mulighed for at efterprave det sundhedsfaglige skan, der ligger til grund
for en afgerelse om at opstille naermere bestemte krav til sundhedsfaglig virksomhed.
Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser vil kunne indbringes for domstolene.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at zendre reglerne om afskaering af den ad-
ministrative klageadgang. Det forudseettes saledes, at praksis vedrgrende afskaering af
den administrative klageadgang vil veere uaendret.

3.2.2.14. Ydernummer kan ikke fratages i forbindelse med midlertidig indskreenkning af
ret til virksomhedsudgvelse

| den foreslaede § 9 a, stk. 5, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, viderefares lovens § 8,
stk. 4, om, at en sundhedspersons ydernummer ikke kan fratages i forbindelse med
midlertidig indskraenkning af ret til virksomhedsudgvelse.

Det er fundet hensigtsmeessigt, at bestemmelsen om, at ydernummer ikke kan fratages
i forbindelse med midlertidig indskraenkning af ret til virksomhedsudgvelse, viderefgres
i tilknytning bestemmelsen om midlertidig virksomhedsindskraenkning i den foreslaede
§ 9 a, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Et ydernummer er det nummer, som en alment praktiserende laege, specialleege, kiro-
praktor, fysioterapeut, psykolog eller fodterapeut far tildelt som yder for den offentlige
sygesikring som betingelse for honorarafregning med sygesikringen.

Formalet med bestemmelsen er at undga tvivl om, hvorvidt laeger og andre praktise-
rende autoriserede sundhedspersoner kan opretholde deres ydernummer, nar virk-
somhedsomradet midlertidigt indskraenkes efter den foreslaede § 9 a, stk. 2, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Det skal bemeerkes, at med den foreslaede § 9 a, stk. 2, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed udvides muligheden for midlertidig
virksomhedsindskreenkning, saledes at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa far mulig-
hed for midlertidig virksomhedsindskraenkning, hvor der er begrundet mistanke om, at
sundhedspersonen er til fare for patientsikkerheden, fordi vedkommende er uegnet til
udgvelsen af hvervet, herunder pa grund af sygdom eller misbrug. Efter de gaeldende
regler er der alene mulighed for midlertidig virksomhedsindskraenkning, hvor der er
begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for patientsikkerheden pa
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grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Der henvises til afsnit 3.4. i
de almindelige bemaerkninger.

3.2.2.15. Bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed

| den foreslaede § 13 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, videreferes lovens § 14 om bortfald
af retten til selvsteendig faglig virksomhed.

Bestemmelsen fastsaetter en aldersgreense pa 75 ar, hvor retten til at udeve selvstaen-
dig faglig virksomhed bortfalder. Herefter vil der ved ansggning til Styrelsen for Patient-
sikkerhed herom ske en konkret vurdering af sundhedspersonens egnethed til udgvel-
se af selvsteendig virksomhed som sundhedsperson, for tilladelse til fortsat selvstaendig
virksomhed kan gives.

| en alder af 75 ar er langt de fleste sundhedspersoner ophgrt med at virke. Af hensyn
til patientsikkerheden generelt er det hensigtsmaessigt, at det alene er de, der efter en
konkret vurdering findes egnet til at fortsaette selvstaendig faglig virksomhed efter den-
ne alder, der kan gare det. Ved vurdering af ansggninger om udstedelse af tilladelser til
fortsat selvstaendigt virke, vil Styrelsen for Patientsikkerhed blandt andet lzegge vaegt
pa vedkommendes helbredstilstand og tilknytning til arbejdsmarkedet. Der kan blive
tale om en tilladelse, der afgreenses i tid eller til visse naermere opregnede sundheds-
ydelser.

Der findes ikke behov for, at professionsbetegnelsen som f.eks. laege, sygeplejerske,
tandleege m.fl. samtidigt bortfalder, blandt andet fordi de pageeldende kan fortsaette
deres virksomhed som led i en ansaettelse i en underordnet stilling, jf. for laegers ved-
kommende den foreslaede § 29, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed. Der henvises herom til afsnit 3.11.2. i de almindelige
bemeerkninger.

Endvidere vil lzeger og tandleeger fortsat efter det fyldte 75. ar kunne udskrive recepter
til neermeste pargrende og retten til at betegne sig som speciallaege vil blive bevaret.
Stillinger uden patientkontakt bergres ej heller af bestemmelsen.

Det er fundet hensigtsmaessigt, at den gaeldende lovbestemte afskaering af den ulov-
bestemte adgang til at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelser til Sundheds-
og Zldreministeriet viderefgres i én bestemmelse, der samler de regler, der afskeerer
den administrative klageadgang. Der henvises herom til afsnit 3.2.2.13. i de almindeli-
ge bemeaerkninger.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at sendre reglerne om bortfald af retten til
selvsteendig faglig virksomhed. Det forudsaettes saledes, at praksis vedrgrende bortfald
af retten til selvstaendig faglig virksomhed vil veere usendret.

3.3 Lempelse af farekriteriet ved midlertidig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskraenkning
3.3.1. Geeldende ret
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Formalet med Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedspersoner er at vare-
tage hensynet til patientsikkerheden i tilknytning til sundhedsfaglig virksomhed. Som
led i varetagelsen af tilsynet rader Styrelsen for Patientsikkerhed over en raekke tilsyns-
foranstaltninger, der efter naermere kriterier, herunder fare for patientsikkerhed, kan
bringes i anvendelse over for sundhedspersoner pa grund af faglige mangler eller
manglende egnethed. Det mest indgribende skridt er muligheden for varig autorisati-
onsfratagelse ved domstolene.

Den samlede sagsbehandlingstid i sager om varig fratagelse af autorisation kan pa
grund af blandt andet forberedelse af sagen og domstolsbehandlingen have en lzenge-
re udstraekning. | nogle tilfeelde er der imidlertid af hensyn til patientsikkerheden behov
for, at autorisationsfratagelse kan iveerksaettes gjeblikkeligt. Derfor kan Styrelsen for
Patientsikkerhed treeffe administrativ afgerelse om midlertidig autorisationsfratagelse i
patraengende tilfeelde, hvor en sundhedspersons fortsatte virksomhed skannes at
frembyde overhaengende fare, jf. § 8, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed.

Der kan treeffes afgerelse om midlertidig autoristionsfratagelse, nar den overhaengende
fare for patientsikkerheden skyldes sundhedspersonens faglige mangler eller sund-
hedspersonen manglende egnethed til at udegve faglig virksomhed.

Med fare for patientsikkerheden sigtes til fremtidige patienter. Der skal derfor vaere
mistanke om, at mere fundamentale forhold ikke er i orden, saledes at man kan frygte,
at fremtidige patienter (ogsa) vil blive udsat for fejlbehandling.

Kravet om, at der skal foreligge et patreengende tilfeelde af overhaengende fare for pa-
tienterne, har i praksis vist sig at veere ensbetydende med, at muligheden for midlerti-
dig autorisationsfratagelse kun har kunnet anvendes i ekstraordinaert fa tilfaelde, idet
der skal foreligge en naermest livstruende situation.

3.3.2. Overvejelser og indhold
Det er hensigtsmaessigt, at der sikres Styrelsen for Patientsikkerhed de rette redskaber
til at varetage hensynet til patientsikkerheden, herunder at muligheden for midlertidig
autorisationsfratagelse bliver en operationel tilsynsforanstaltning, der kan bringes i an-
vendelse i andre tilfaelde, end hvor der foreligger en ekstraordinaer grad af fare.

Efter de gaeldende regler om midlertidig autorisationsfratagelse skal der foreligge et
patraengende tilfaelde af overhaengende fare for patienterne. Dette har i praksis vist sig
at vaere ensbetydende med, at muligheden for midlertidig autorisationsfratagelse kun
har kunnet anvendes i ekstraordinzert fa tilfeelde, idet det skal foreligge en naermest
livstruende situation.

Der er ikke rimeligt, at danske patienter skal tale sundhedspersoner, der er under mis-
tanke for grov forsgmmelighed ved udgvelsen af hvervet, eller, der er under mistanke
for sygdom eller misbrugsproblemer, og som derfor sk@nnes at veere til fare for patient-
sikkerheden, uden at der foreligger overhaengende fare. Det er ikke gnskeligt, at de
danske patienter skal kunne made farlige laeger pa hospitalsgangene eller i praksissek-
toren.
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Henset til, at det for Styrelsen for Patientsikkerhed tager tid at forberede og gennemfa-
re en sag om varig autorisationsfratagelse pa grund af enten faglige mangler eller
manglende egnethed, er det fortsat gnskeligt, at der administrativt er mulighed for at
styrelsen kan fratage en autorisation midlertidigt i denne periode, nar sundhedsperso-
nen ogsa i denne periode sk@gnnes at udggre en fare for patientsikkerheden.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed midlertidigt kan fratage en sund-
hedspersons autorisation, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er
til fare for patientsikkerheden pa grund af grov forssmmelse ved udgvelse af hvervet,
eller fordi vedkommende er uegnet til udavelsen af hvervet, jf. den foreslaede § 9 a,
stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Feelles for midlertidig autorisationsfratagelse i faglige tilsynssager og tilsynssager om
manglende egnethed er, at sundhedspersonen skal veere til fare for patientsikkerhe-
den. Om faregrebet henvises i gvrigt til afsnit 3.2.2.3. i de almindelige bemeerkninger.

| tilsynssager om faglige mangler kan der traeffes afggrelse om midlertidig autorisati-
onsfratagelse, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for
patientsikkerheden pa grund af grov forsemmelse ved udgvelse af hvervet. Styrelsen
skal saledes have begrundet mistanke om sadanne forhold, som kan medfgre varig
autorisationsfratagelse ved dom.

Grov forsgmmelse foreligger, nar en sundhedsperson groft tilsideseetter sine faglige
forpligtelser.

Der er forskel pa at udvise grov forssmmelse ved udgvelse af hvervet og at udvise
alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, som er en betingelse for virksom-
hedsindskraenkning og fagligt pabud efter de foreslaede §§ 8 a, stk. 1, og 10 a, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 2. Nar en sundhedsperson udviser grov forssmmelse ved udgvelse
af hvervet er der tale om noget groft uansvarligt i modseetning til at have begaet en
alvorlig kritisabel faglig handling. Der er saledes, nar en sundhedsperson udviser grov
forssmmelse ved udgvelse af hvervet, tale om et forhold, der er graden grovere end de
forhold, der har karakter af en alvorlig kritisabel faglig handling.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udavelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fare patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling overholdt.

| tilsynssager om manglende egnethed kan der treeffes afgarelse om midlertidig autori-
sationsfratagelse, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare
for patientsikkerheden pa grund af en fysisk tilstand, der ger den pageeldende uegnet
til udavelse af hvervet, eller hvor der er begrundet mistanke om sygdom eller misbrug
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af rusmidler eller lignende, der midlertidigt eller varigt ger den pageeldende uegnet til
udgvelse af hvervet.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil Styrelsen for Patientsikkerhed
skulle vurdere, om sundhedspersonens manglende egnethed eller grove forsammelse i
forbindelse med udgvelse af hvervet i tilstraekkelig grad under hensyntagen til patient-
sikkerheden kan imgdegas ved anvendelse af en mindre indgribende tilsynsforanstalt-
ning, herunder for eksempel midlertidig virksomhedsindskraenkning.

Midlertidig autorisationsfratagelse efter den foreslaede § 9 a, stk. 1, i lov om autorisati-
on af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed er en forvaltningsretlig af-
gerelse. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myndig-
hed traeffer afgerelse, herunder forvaltningsloven, skal pases overholdt.

| forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om midlertidig autorisationsfrata-
gelse foreslas, at den almindelige ulovbestemte adgang til at paklage afgerelser truffet
af Styrelsen for Patientsikkerhed til Sundheds- og Aldreministeriet afskeeres ved lov.
For naermere om afskeaering af klageadgang henvises til afsnit 3.2.2.13. i de almindelige
bemeerkninger.

3.4.  Mulighed for virksomhedsindskreenkning i egnethedssager og fortsat mulig-
hed for midlertidig virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige mangler
3.4.1. Geeldende ret

3.4.1.1. Midlertidig og varig virksomhedsindskreenkning pé grund af manglende eg-
nethed
Efter geeldende regler er der ikke, sddan som det er tilfeeldet i forhold til sundhedsper-
soner med faglige mangler, mulighed for varigt eller midlertidigt at indskraenke en
sundhedspersons virksomhedsomrade, fordi den pageeldende pa grund af manglende
egnethed, for eksempel sygdom eller misbrug, er til fare for patientsikkerheden.

3.4.1.2. Midlertidig virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige mangler

En sundhedspersons virksomhedsomrade kan indskraenkes varigt ved dom, hvis den
pageeldende har udvist alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, jf. § 7, stk.
2, 3. pkt. i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gaeldende regler — ud over mulighederne for
midlertidig eller varig autorisationsfratagelse eller varig virksomhedsindskraenkning —
mulighed for i patraengende tilfaelde, hvor der er begrundet mistanke om, at en autori-
seret sundhedsperson er til fare for patientsikkerheden pa et eller flere faglige omrader,
at treeffe afgerelse om midlertidig virksomhedsindskreenkning, jf. § 8, stk. 2, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Med muligheden for midlertidig virksomhedsindskreenkning er der saledes hjemmel il
at gribe hurtigt ind i situationer, hvor for eksempel en sag viser, at der er begrundet
mistanke om grovere eller gentagen forsemmelse inden for et vist omrade af den pa-
geeldende sundhedspersons faglige virksomhedsomrade, men hvor vedkommende
ikke kan siges at veere til fare for patientsikkerheden i alle aspekter af sin virksomhed.
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Alternativet ville veere, Styrelsen for Patientsikkerhed rejste en sag ved domstolene
med anmodning om varig virksomhedsindskraenkning, men en sadan sag vil typisk
tage nogen tid at gennemfgre. Med mulighed for midlertidig virksomhedsindskraenkning
kan der noget hurtigere gribes ind som led i tilsyn. Forudseaetningen for indgriben er, at
der foreligger ikke blot mistanke om faglig ukorrekt virksomhed, men at der er tale om
fare for patientsikkerheden, og at det er patreengende umiddelbart at varetage denne.

3.4.2. Overvejelser og indhold
3.4.2.1. Midlertidig og varig virksomhedsindskraenkning pa grund af manglende eg-
nethed
Det er hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed har relevante og proportiona-
le foranstaltninger at bringe i anvendelse i forhold til sundhedspersoner, der pa grund
af manglende egnethed udggr en fare for patientsikkerheden pa et neermere afgreenset
omrade. Efter de gaeldende regler er der mulighed for varig autorisationsfratagelse ved
dom eller afgerelse om midlertidig autorisationsfratagelse i disse situationer. Disse
regler foreslas viderefgrt med den eendring, at farekriteriet i forbindelse med midlertidig
autorisationsfratagelse lempes, jf. lovforslagets almindelige bemaerkninger afsnit
3.2.2.3.

Det foreslas derfor at eendre lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed saledes, jf. den foreslaede § 9 a, stk. 2, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afgerelse om midlertidig virksom-
hedsindskraenkning i forhold til en sundhedsperson, der pa grund af manglende eg-
nethed, herunder pa grund af helbreds- eller misbrugsproblemer, udger en fare for pa-
tientsikkerheden.

Det foreslas endvidere, jf. den foreslaede § 8 a, stk. 2, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr.
2, at der i samme situation skal veere mulighed for varig virksomhedsindskraenkning
ved dom.

Det er kendt fra praksis, at der kan veere meget varierende grader af belastning, stress,
selvstaendighed, kollegialstatte, ledelsesmeessig involvering m.m. i forskellige ansaet-
telsesforhold. Er der saledes begrundet mistanke om, at for eksempel en sygeplejerske
vil vaere seerligt udsat for at recidivere i psykiske lidelser og/eller misbrugsproblemer pa
grund af specifikke arbejdsforhold, kunne der veere god grund til at indskraenke syge-
plejerskens virksomhedsomrade séaledes, at sygeplejersken for eksempel ikke gar i
nattevagt, ikke handterer medicin, ikke kgrer alene rundt i hjiemmeplejen, ikke arbejder
via vikarbureau m.m. Andre virksomhedsindskraenkninger kunne veere, at sundheds-
personen indtil videre kun arbejder i underordnede stillinger pa (hospitals)afdelinger,
hvor der er faglig ledelse og mulighed for supervision.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil Styrelsen for Patientsikkerhed
skulle vurdere, om en sundhedspersonens manglende egnethed i forbindelse med
udevelse af hvervet i tilstreekkelig grad under hensyntagen til patientsikkerheden kan
imgdegas ved anvendelse af en mindre indgribende tilsynsforanstaltning, herunder for
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eksempel virksomhedsindskraenkning, fremfor en mere indgribende foranstaltning, au-
torisationsfratagelse.

Det er en betingelse for bade varig virksomhedsindskreenkning ved dom og Styrelsen
for Patientsikkerheds afggrelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning, at sund-
hedspersonen skal veere til fare for patientsikkerheden. Afgerende er saledes, om
sundhedspersonen er til fare for sine patienter i forbindelse med udevelse af faglig
virksomhed. Med begrebet fare sigtes ikke til, at der skal foreligge livsfare for fremtidige
patienter. Det forudsaettes dog, at faren vil kunne medfgre mén eller sygdomsforleen-
gelse af en vis svaerhedsgrad i forhold til patientens grundlaegende helbred.

En sundhedsperson, der gar pa pension, udrejser af landet eller pa anden made ophg-
rer med at behandle patienter i Danmark, kan saledes ikke varigt eller midlertidigt fa
indskraenket sit virksomhedsomrade.

Den fare for patientsikkerheden, der kan medfare varig eller midlertidig virksomheds-
indskraenkning, skal skyldes sundhedspersonens manglende egnethed til at udgve
faglig virksomhed i et sundhedsperson-/patientforhold. Dette kan skyldes en fysisk til-
stand, som gaer den sundhedspersonen uegnet til udgvelsen af hvervet. Der skal fore-
ligge en betydelig fysisk uegnethed for at virksomhedsomradet kan indskreenkes. Det
kan ogsa vaere sygdom eller misbrug af rusmidler eller lignende, der midlertidigt eller
varigt ger sundhedspersonen uegnet til udgvelsen af hvervet.

Med muligheden for midlertidig og varig virksomhedsindskreenkning i egnethedssager
er der saledes hjemmel til at gribe ind i situationer, hvor en sag viser, at der inden for et
vist omrade af den pagaeldende sundhedspersons virksomhedsomrade er fare for pati-
entsikkerheden pa grund af manglende egnethed, men hvor vedkommende ikke kan
siges at veere til fare for patientsikkerheden pa grund af manglende egnethed i alle
aspekter af sin virksomhed.

Endvidere er der med muligheden for midlertidig virksomhedsindskraenkning i eg-
nethedssager hjemmel til at gribe hurtigt ind i situationer, hvor en sag viser, at der in-
den for et vist omrade af den pageeldende sundhedspersons virksomhedsomrade er
fare for patientsikkerheden pa grund af manglende egnethed.

Alternativet ville veere, at Styrelsen for Patientsikkerhed rejste en sag ved domstolene
med anmodning om varig virksomhedsindskraenkning, men en sadan sag vil typisk
tage nogen tid at gennemfare. Med mulighed for midlertidig virksomhedsindskraenkning
kan der noget hurtigere gribes ind som led i tilsyn.

| tisynssager om manglende egnethed kan der treeffes afggrelse om midlertidig virk-
somhedsindskraenkning, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er
til fare for patientsikkerheden pa grund af manglende egnethed ved udgvelse af hver-
vet. Styrelsen skal saledes have en begrundet mistanke om sadanne forhold, som kan
medfere varig virksomhedsindskraenkning.

Midlertidig virksomhedsindskreenkning efter den foreslaede § 9 a, stk. 2, i lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed er en forvaltningsretlig
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afggrelse. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myn-
dighed treeffer afgerelse, herunder forvaltningsloven, skal pases overholdt.

| forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om midlertidig virksomhedsind-
skraenkning foreslas, at den almindelige ulovbestemte adgang til at paklage afgerelser
truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed til Sundheds og Zldreministeriet afskaeres ved
lov. For naermere om afskeering af klageadgang henvises til afsnit 3.2.2.13. i de almin-
delige bemaerkninger.

3.4.2.2. Midlertidig virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige mangler

Det er hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed har relevante og proportiona-
le foranstaltninger at bringe i anvendelse i forhold til sundhedspersoner, der pa grund
af faglige mangler udgar en fare for patientsikkerheden pa et naermere afgraenset om-
rade.

Det forslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afgerelse om midlertidig
indskraenkning af en 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, jf. den
foreslaede § 9 a, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Bestemmelsen er i det vaesentlige en videreferelse af § 8, stk. 2, i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

| forhold til den gaeldende bestemmelse fremgar det ikke udtrykkeligt af den foreslaede
bestemmelse, at der skal foreligge et patraengende tilfaelde som betingelse for afgarel-
se om midlertidig virksomhedsindskraenkning. Det forhold, at der er fare for patientsik-
kerheden tilsiger saledes, at der er tale om et patreengende tilfaelde, og det skannes pa
den baggrund ikke ngdvendigt, at kravet om et patraengende tilfaelde udtrykkeligt frem-
gar af loven.

Med muligheden for midlertidig virksomhedsindskraenkning far Styrelsen for Patientsik-
kerhed hjemmel til at gribe hurtigt ind i situationer, hvor en sag viser, at der inden for et
vist omrade af den pagaeldende sundhedspersons virksomhedsomrade er fare for pati-
entsikkerheden pa grund af faglige mangler.

Alternativet ville veere, at Styrelsen for Patientsikkerhed rejste en sag ved domstolene
med anmodning om varig virksomhedsindskraenkning, men en sadan sag vil typisk
tage nogen tid at gennemfgre. Med mulighed for midlertidig virksomhedsindskraenkning
kan der noget hurtigere gribes ind som led i tilsyn.

| tiisynssager om faglige mangler kan der traeffes afgarelse om midlertidig virksom-
hedsindskraenkning, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til
fare for patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksom-
hed. Styrelsen skal saledes have en begrundet mistanke om sadanne forhold, som kan
medfere varig virksomhedsindskraenkning.
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Med muligheden for midlertidig virksomhedsindskreenkning er der saledes hjemmel til
at gribe ind i situationer, hvor en sag viser, at der inden for et vist omrade af den pa-
geeldende sundhedspersons virksomhedsomrade er fare for patientsikkerheden pa
grund af faglige mangler, men hvor vedkommende ikke kan siges at veere til fare for
patientsikkerheden pa grund af faglige mangler i alle aspekter af sin virksomhed.

Ved en midlertidig virksomhedsindskraenkning far sundhedspersonen forbud mod at
udgve en eller flere neermere bestemte former for faglig virksomhed. Det kan eksem-
pelvis bestemmes, at sundhedspersonen ikke ma foretage operative indgreb pa egen
hand, ikke ma behandle en bestemt patientgruppe, for eksempel mindrearige, at sund-
hedspersonen ikke ma foretage fedtsugninger, ikke ma foretage omskaering af drenge,
ikke ma indsaette implantater, men gerne ma foretage anden form for faglig virksom-
hed.

Det er en betingelse for midlertidig virksomhedsindskraenkning, at der er begrundet
mistanke om, at den mangelfulde faglige virksomhed udggr en fare for patientsikkerhe-
den pa et eller flere faglige omrader.

Afgerende er saledes, om sundhedspersonen pa grund af de konstaterede faglige
mangler ma antages at veere til fare for sine patienter i forbindelse med udgvelse af
faglig virksomhed pa et eller flere faglige omrader. Om farebegrebet henvises i gvrigt til
afsnit 3.2.2.3. i de almindelige bemaerkninger.

Manglende overholdelse af de faglige forpligtelser, der udger en fare for patientsikker-
heden, og som kan medfare varig virksomhedsindskraenkning, skal have karakter af
alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Om afgraensning af begrebet alvor-
lig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed henvises til afsnit 3.2.2.4. i de almindelige
bemaerkninger.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udgvelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fere patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling overholdt.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil Styrelsen for Patientsikkerhed
desuden som hidtil skulle vurdere, om en sundhedspersons alvorlige eller gentagne
kritisable faglige virksomhed under hensyntagen til patientsikkerheden i tilstraekkelig
grad kan imgdegas ved anvendelse af en mindre indgribende tilsynsforanstaltning,
herunder for eksempel et fagligt pabud.

Midlertidig virksomhedsindskraenkning efter den foresladede § 9 a, stk. 2, i lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed er en forvaltningsretlig
afggrelse. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myn-

dighed treeffer afggrelse, herunder forvaltningsloven, skal pases overholdt.
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| forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om midlertidig virksomhedsind-
skraenkning foreslas, at den almindelige ulovbestemte adgang til at paklage afgerelser
truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed til Sundheds og Zldreministeriet afskaeres ved
lov. For naermere om afskeering af klageadgang henvises til afsnit 3.2.2.13. i de almin-
delige bemeerkninger.

3.5.  Autorisationsfratagelse eller indskreenkning i virksomhedsomrade i forhold til
danske autoriserede sundhedspersoner, der far en rettighedsindskreenkning
i udlandet
3.5.1. Gaeldende ret
Formalet med Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedspersoner er at vare-
tage hensynet til patientsikkerheden i Danmark i tilkknytning til sundhedsfaglig virksom-
hed udfert i Danmark. Som led i varetagelsen af tilsynet rader Styrelsen for Patientsik-
kerhed med hjemmel i sundhedsloven og lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed over en reekke tilsynsforanstaltninger, der efter neserme-
re kriterier, herunder bl.a. fare for patientsikkerheden, kan bringes i anvendelse over for
sundhedspersoner pa grund af faglige mangler eller manglende egnethed. Det mest
indgribende skridt er muligheden for autorisationsfratagelse ved domstolene.

Det folger af § i 12 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, at hvis en sundhedspersons autorisation i Danmark er meddelt pa grund-
lag af autorisation i et andet land, kan Styrelsen for Patientsikkerhed fratage vedkom-
mende autorisationen eller foretage indskreenkninger af virksomhedsomradet, hvis au-
torisationen i vedkommende andet land bliver frataget den pageeldende eller pa anden
made mister sin gyldighed.

§ 12 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed skal
ses i sammenhaeng med overenskomst mellem Danmark, Finland, Island, Norge og
Sverige om feelles nordisk arbejdsmarked for visse personalegrupper inden for sund-
hedsveesenet og veteringervaesenet (Arjeplog-aftalen), jf. bekendtgerelse nr. 81 af 8.
september 1994 om overenskomst af 14. juni 1993 med Finland, Island, Norge og Sve-
rige om feelles nordisk arbejdsmarked for visse personalegrupper inden for sundheds-
veesenet og veterinagerveesenet, som gendret ved bekendtggrelse nr. 23. af 28. juni
2001.

Af Arjeplog-aftalen fglger, at nordiske statsborgere, der har autorisation i et nordisk
land pa baggrund af én raekke naermere bestemte sundhedsfaglige uddannelser, her-
under som laege, har ret til en tilsvarende autorisation i ethvert af de andre nordiske
lande.

Endvidere folger det af Arjeplog-aftalens artikel 18, 1. del, at hvis en autorisation er
blevet tilbagekaldt af det nordiske land, som oprindeligt meddelte den, skal den af et
andet nordisk land senere meddelte godkendelse ogsa tilbagekaldes.

| forhold til nordiske sundhedspersoner med autorisation i Danmark og i et andet nor-
disk land skelnes der saledes for sa vidt angar autorisationsfratagelse mellem to for-
skellige situationer.
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| den ene situation bliver en sundhedsperson, herunder en leege, uddannet i eksempel-
vis Sverige, og far sin autorisation som leege der. Herefter far vedkommende sund-
hedsperson sin danske autorisation pa baggrund af den svenske autorisation. Hvis
lzegen mister sin oprindelige svenske autorisation, fratager Styrelsen for Patientsikker-
hed automatisk den pagaeldende sundhedspersons danske autorisation.

| den anden situation bliver en sundhedsperson, herunder en laege, uddannet i Dan-
mark og far sin oprindelige autorisation som laege i Danmark. Herefter far vedkommen-
de sundhedsperson for eksempel en svensk autorisation pa baggrund af den danske
autorisation. Hvis lzegen mister sin svenske autorisation, kan Styrelsen for Patientsik-
kerhed ikke automatisk fratage den pagaeldende sundhedspersons danske autorisation
med hjemmel i § 12 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil i stedet pa baggrund af den danske lovgivning foreta-
ge en konkret vurdering af det andet lands sanktion, og herefter vurdere om der er fare
for patientsikkerheden i Danmark. Hvis sundhedspersonen ikke udgver faglig virksom-
hed i Danmark, vil dette tale imod, at vedkommende udggr en fare for danske patien-
ter.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil kunne bede den pagaeldende sundhedsperson om at
kontakte styrelsen, hvis den pageeldende igen pateenker at udfgre faglig virksomhed i
Danmark med henblik pa en vurdering af den pagaeldendes faglige forudsaetninger
eller egnethed. Det kan dog i praksis vaere vanskeligt for Styrelsen for Patientsikkerhed
at sikre sig, at den pagaeldende sundhedsperson rent faktisk kontakter styrelsen forud
for eventuel fremtidig udfgrelse af faglig virksomhed i Danmark.

| den sammenheaeng bemaerkes, at Nordisk Ministerrad for Helsepolitisk i 2015 har truf-
fet beslutning om, Arjeplog-aftalen skal eendres i fremtiden. Det skal saledes bl.a. udga
af Arjeplog-aftalen, at nordiske statsborgere, der har autorisation, herunder som laege, i
et nordisk land pa baggrund af én af en raekke neermere bestemte sundhedsfaglige
uddannelser, ogsa har ret til en tilsvarende autorisation i ethvert af de andre nordiske
lande. Baggrunden herfor er, at de nordiske lande i deres egenskab af EU-lande eller
EJS-lande ligeledes er forpligtede til at falge Europa-Parlamentets og Radets Direktiv
2005/36/EF om anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifikationer med de aendringer,
der fglger af Direktiv 2013/55/EU (anerkendelsesdirektivet).

| henhold til anerkendelsesdirektivet skal landene i forbindelse med en erhvervsudg-
vers ansggning om at kunne udgve det pageeldende erhverv i et andet EU- eller EJS-
land vurdere ansggningen pa baggrund af erhvervsudgverens uddannelse og kvalifika-
tioner.

Med den naevnte aendring af Arjeplog-aftalen vil der séledes fremadrettet ikke blive
udstedt danske sundhedsfaglige autorisationer pa baggrund et andet lands autorisati-
on. Autorisation vil i stedet blive udstedt pa baggrund af sundhedspersonens uddan-
nelse og kvalifikationer. Der vil dog i en laengere periode fremover fortsat veere sund-
hedspersoner, der har faet dansk autorisation pa grundlag af en autorisation fra et an-
det nordisk land.
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For at Styrelsen for Patientsikkerhed kan fratage eller indskreenke en sundhedspersons
danske autorisation, nar pagaeldende sundhedspersons udenlandske autorisation fra-
tages eller pa anden made mister sin gyldighed, skal styrelsen ggres bekendt med den
udenlandske begraensning i retten til at udagve erhvervet.

Fra januar 2016 skal relevante myndigheder i EU-landene sende oplysninger vedrg-
rende sundhedspersoners begraensning af erhvervsmeaessig virksomhed via en euro-
paeisk advarselsordning. Samme forpligtelse geelder for de relevante myndigheder i
EJS-landene, men i disse lande traeder forpligtelsen forst i kraft senere; forventeligt i
sommeren eller efteraret 2016. Oplysningerne om begraensningerne skal registreres
gennem Kommissionens Internal Market Information System (IMI), jf. art. 56 a i Euro-
pa-Parlamentets og Radets Direktiv 2005/36/EF med de eendringer der folger af Direk-
tiv 2013/55/EU.

Advarslerne indeholder oplysninger om erhvervsudgverens identitet, det berarte er-
hverv, den nationale myndighed eller domstol, som har truffet afgerelse om begreens-
ningen, begraensningens art og reekkevidde samt den periode, hvori begraensningen er
geeldende.

Advarslen skal ikke indeholde en begrundelse for den afgarelse eller dom, der ligger til
grund for advarslen. Hvis et land @nsker oplysninger om baggrunden for advarslen eller
andre oplysninger af betydning for vurdering af retten til at udgve erhvervsvirksomhed
omfattet af direktivet, skal myndighederne anmode om disse oplysninger hos de rele-
vante udenlandske myndigheder via IMI-systemet.

Parallelt med IMI-advarselsordningen er Styrelsen for Patientsikkerhed forpligtet til at
udveksle oplysninger med de andre nordiske lande om sundhedspersoner, der har
mistet eller faet indskraenket deres autorisation, jf. art. 18, 2. del, i overenskomsten af
14. juni 1993 om feelles nordisk arbejdsmarked for visse personalegrupper inden for
sundhedsveaesenet og veterinaervaesenet.

Af Arjeplog-aftalens art. 18, 2. del, falger det, at hvis en behgrig myndighed tilbagekal-
der en godkendelse vedrgrende en erhvervsudgver, som har opnaet godkendelse i
flere af de kontraherende stater, skal den bergrte centrale myndighed i den eller de
andre stater underrettes om foranstaltningen eller tilbagekaldelsen samt om grundlaget
herfor. En sadan underretning skal ogsa ske ved afgarelser om ordinationsindskreenk-
ning og virksomhedsindskraenkning og frivillige indskraenkninger af samme type.

Nordisk Ministerrad har endvidere truffet beslutning om, at denne del af Arjeplog-
aftalen skal udga, idet der er indfgrt den ovenfor naevnte IMI-advarselsordning.

Udenfor de tilfeelde, som er omfattet af den eksisterende Arjeplog-aftale og anerken-
delsesdirektivets advarselsordning, far Styrelsen for Patientsikkerhed ikke i samme
grad systematisk oplysninger om begreensninger i den pagaeldende sundhedspersons
ret til at udeve det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation.

3.5.2. Overvejelser og indhold
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Der har veeret eksempler pa, at det for Styrelsen for Patientsikkerhed har veeret van-
skeligt at fare effektivt tilsyn med visse sundhedspersoner, og varetage hensynet til
patientsikkerheden, hvis disse personer genoptager faglig virksomhed i Danmark. Det
geelder i forhold til sundhedspersoner, herunder leeger, med bade dansk og udenlandsk
autorisation, der under ophold i udlandet far indskraenket deres autorisation eller i gv-
rigt begreenses i retten til at udgve det erhverv, som er omfattet af den danske autori-
sation.

Sundheds- og eeldreministeren har derfor over for Folketingets Sundheds- og ZAldre-
udvalg tilkendegivet at ville 2endre reglerne i lov om autorisation og om sundhedsfaglig
virksomhed, saledes at der bliver mulighed for et mere effektivt tilsyn med sundheds-
personer med bade dansk og udenlandsk autorisation, som far indskraenket deres
udenlandske autorisation (svar pa spgrgsmal 147, 167 og 187 (SUU alm. del), FT
2015-2016).

Det foreslas derfor at @endre lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, sa sundhedspersoner automatisk far frataget eller indskreenket
deres danske autorisation, hvis de har faet frataget eller indskreenket deres udenland-
ske autorisation eller ret til i udlandet at udgve det pageeldende erhverv. Dette gaelder
bade i de tilfeelde, hvor en udenlandsk autorisation eller uddannelse har ligget til grund
for den danske autorisation, og hvor den danske autorisation har ligget til grund for den
udenlandske autorisation.

Efterfalgende kan sundhedspersonen anmode om Styrelsen for Patientsikkerheds
konkrete vurdering af, om der under hensyntagen til de forhold, der begrundede autori-
sationsindskraenkningen i udlandet, og hensynet til patientsikkerheden i Danmark er
grundlag for at generhverve autorisationen eller fa ophaevet virksomhedsindskraenk-
ningen. Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse kan begeeres indbragt for domstole-
ne.

Patienterne skal kunne stole pa, at de sundhedspersoner, der er ansat i sundheds-
veesnet eller i gvrigt udferer faglig virksomhed i Danmark, har de rette kompetencer og
lever op til det store ansvar, de har.

Det findes derfor hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed af hensyn til pati-
enternes sikkerhed skrider hurtigt ind, sa det undgas, at patienter lider overlast.

3.5.2.1. Automatisk autorisationsfratagelse eller -indskraenkning

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed med hjemmel i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed administrativt fratager eller ind-
skreenker en sundhedspersons autorisation, hvis den pagaeldende sundhedspersons
udenlandske autorisation bliver frataget administrativt eller ved dom i det pageeldende
land. Det samme ger sig geeldende, hvis den pageeldende i avrigt i udlandet admini-
strativt eller ved dom er blevet begraenset i sin ret til at udeve det erhverv, som er om-
fattet af den danske autorisation.

Det findes hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan reagere hurtigt og
per automatik, nar styrelsen bliver bekendt med, herunder gennem IMI, at en dansk
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sundhedspersons udenlandske autorisation eller ret til at udeve det pageeldende er-
hverv er frataget eller indskraenket administrativt eller ved dom. Hensynet til varetagel-
se af patientsikkerheden tilsiger, at autorisationsfratagelse sker hurtigst muligt.

Ved automatisk forstas, at Styrelsen for Patientsikkerhed ikke i forbindelse med vurde-
ringen af, om den danske autorisation skal fratages eller indskraenkes, skal foretage en
tilbbundsgaende vurdering af, hvorvidt der af hensyn til patientsikkerheden ville vaere

grundlag for autorisationsfratagelse, hvis pageeldende udgvede virksomhed i Danmark.

Af hensyn til den pageeldende sundhedspersons retssikkerhed vil behandlingen af dis-
se sager blive tilrettelagt saledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed, nar den modtager
oplysninger om, at en autoriseret sundhedsperson har faet indskraenket retten til at
udgve erhvervet i udlandet, ogsa inddrager arsagen til indskraenkningen i overvejelser-
ne om automatisk fratagelse eller indskraenkning i den danske autorisation.

Hvis oplysningerne om indskraenkningen i udlandet ikke indeholder en begrundelse for,
hvorfor indskraenkningen er foretaget, skal Styrelsen for Patientsikkerhed anmode om
begrundelsen fra det pageeldende land, inden styrelsen traeffer afgerelse om automa-
tisk fratagelse eller indskraenkning.

Advarsler, som er omfattet af advarselsordningen i IMI, skal som naevnt i afsnit 3.5.1,
ikke indeholde en begrundelse for den afggrelse eller dom, der ligger til grund for ad-
varslen.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal derfor, inden den treeffer afgerelse om fratagelse
eller indskraenkning af autorisationen, anmode om begrundelsen via IMI-systemet.

Hvis de forhold, som har begrundet indskraenkningen i udlandet, er af en sadan karak-
ter, at disse forhold udfert i Danmark abenbart ikke ville have medfart indskraenkninger
i autorisationen, skal der ikke ske automatisk autorisationsfratagelse eller -
indskraenkning i den danske autorisation. Dette kan for eksempel veere tilfeeldet, hvis
indskraenkningen skyldes seerlige veerdighedskrav, som ikke geelder i Danmark, eller
hvis den skyldes manglende betaling af et autorisationsgebyr, som ikke opkraeves i
Danmark.

Hvis det fremgar af begrundelsen, at indskraenkningen skyldes faglige mangler eller
forhold relateret til sundhedspersonens egnethed til at udgve erhvervet, skal styrelsen
automatisk fratage autorisationen uden en naermere vurdering af, om der konkret og
aktuelt kan vaere fare for patientsikkerheden i Danmark.

Den automatiske autorisationsfratagelse eller -indskraenkning forudsaettes anvendt, nar
retten til at udeve erhvervet er blevet begraenset administrativt eller ved dom af det
pagaldende lands kompetente myndigheder eller domstole, jf. neermere ovenfor. Til-
feelde, hvor den pagaeldende sundhedsperson selv har valgt at indskraenke eller fra-
skrive sig autorisationen eller retten til at udgve det pageeldende erhverv, er saledes
ikke omfattet af automatisk autorisationsfratagelse eller -indskraenkning.
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Det er en forudsaetning for automatisk autorisationsfratagelse eller -indskreenkning, at
Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med, at en dansk sundhedsperson i ud-
landet er blevet indskreenket eller frataget retten til at udgve det erhverv, som er omfat-
tet af den danske autorisation.

Inden for EU- og E@S-landene skal der sendes en advarsel om begraensninger i retten
at udeve det pagaeldende erhverv via IMI-advarselsordningen, jf. afsnit 3.5.1. Hvis det
fremgar af advarslen, at begraensningen skyldes, at den pagaeldende sundhedsperson
selv har valgt at indskreenke eller fraskrive sig autorisationen eller retten til at udgve det
pageeldende erhverv, skal Styrelsen for Patientsikkerhed ikke automatisk fratage eller
indskraenke den danske autorisation.

Hvis den udenlandske autorisation fratages i sin helhed, skal Styrelsen for Patientsik-
kerhed ogsa fratage den danske autorisation i sin helhed. Hvis den udenlandske auto-
risation indskraenkes, saledes at den pagaeldende ikke i fuld udstraekning kan stgtte ret
pa den udenlandske autorisation, ma Styrelsen for Patientsikkerhed s@ge at begraense
den danske autorisation i tilsvarende udstraekning.

Hvis en leege for eksempel i udlandet har faet indskraenket sin autorisation saledes, at
vedkommende ikke ma udskrive afhangighedsskabende lzegemidler, vil Styrelsen for
Patientsikkerhed skulle indskraenke lzegens virksomhedsudgvelse i h.t. den danske
autorisation i tilsvarende udstraekning.

Tilsvarende gar sig geeldende i de situationer, hvor den danske sundhedsperson i gv-
rigt i udlandet har faet frataget eller indskraenket sin ret til at udgve det erhverv, som er
omfattet af den danske autorisation.

Styrelsen for Patientsikkerheds administrative autorisationsfratagelse er en forvalt-
ningsretlig afggrelse. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling,
nar en myndighed traeffer afggrelse, herunder forvaltningsloven, skal pases overholdt,
herunder partshgring nar betingelserne herfor er opfyldt.

Det foreslas, at den almindelige ulovbestemte adgang til at paklage afggrelser truffet af
Styrelsen for Patientsikkerhed til Sundheds- og eeldreministeriet afskaeres ved lov. For
naermere om afskaering af klageadgang henvises til afsnit 3.2.2.13. i de almindelige
bemaerkninger.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om autorisationsfratagelse
eller virksomhedsindskraenkning efter den forslaede § 12, stk. 1, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2, skal offentligggres. Der henvises til afsnit 3.10. i de almindelige bemaerkninger.

For det tilfaelde, at Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med, at en dansk auto-
riseret sundhedsperson i udlandet naegtes en autorisation, der ville kunne udstedes pa
baggrund af en uddannelse, der i det vaesentlige giver de samme kompetencer, som
den uddannelse, der ligger til grund for sundhedspersonens danske autorisation, skal
styrelsen ikke automatisk fratage den danske autorisation i h.t. den foreslaede § 7 c i
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lov om autorisation af sundhedspersoner og som sundhedsfaglig virksomhed, som
affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil dog efter omsteendighederne kunne indlede en til-
synssag i Danmark og foretage en konkret vurdering af, om den pageeldende sund-
hedsperson, der er naegtet autorisation i udlandet, udger en fare for patientsikkerheden
pa grund af faglige mangler eller manglende egnethed.

3.5.2.2. Generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning
Af hensyn til retssikkerheden for den sundhedsperson, der af Styrelsen for Patientsik-
kerhed automatisk har faet frataget eller indskraenket sin danske autorisation pa grund
af indskraenkninger i pageeldendes udenlandske autorisation, foreslas det, at den pa-
geeldende kan sage styrelsen om tilbagegivelse af autorisationen eller ophzaevelse af
virksomhedsindskraenkningen, jf. § 11d i lov om autorisation af sundhedspersoner og
som sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Videre foreslas, at hvor ansggning herom indgives til Styrelsen for Patientsikkerhed,
kan styrelsen efter en konkret vurdering give tilladelse til at generhverve autorisationen
eller at fa opheevet virksomhedsindskreenkningen, nar de forhold, der begrundede fra-
tagelsen af autorisationen eller retten til at udgve erhvervet i udlandet, ikke giver an-
ledning til begrundet mistanke om, at sundhedspersonen ved behandling i Danmark vil
veere til fare for patientsikkerheden.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal i denne fase vurdere, om der er grundlag for at op-
retholde autorisationsfratagelsen eller -indskraenkningen ud fra samme kriterier, som
geelder for gvrige sager om fratagelse eller indskraenkning af autorisation. Styrelsen
inddrager i den forbindelse de oplysninger, som den matte have modtaget fra det land,
hvor autorisationen oprindeligt blev indskraenket. Som led heri skal styrelsen vurdere,
hvorvidt der er anledning til at indhente yderligere oplysninger fra det pagaeldende
lands myndigheder, eller anledning til at foretage yderligere sagsbehandling i gvrigt.

Henset til, at der kan veaere tale om sager af vidt forskellig karakter, omfang og kom-
pleksitet, er tidshorisonten for den sagsbehandling, som er pakraevet for at kunne traef-
fe afgarelse i sagen, meget vanskelig at estimere. Det kan for eksempel i nogle tilfeelde
veere relevant at indhente lsegefaglige erklaeringer m.v., mens sagen i andre tilfeelde
kan veere mere eller mindre fuldt oplyst pa det tidspunkt, hvor sundhedspersonen an-
sgger om generhvervelse eller ophaevelse af indskraenkningen.

| lyset af, at der er tale om sager, som er meget indgribende i forhold til sundhedsper-
sonen og dennes mulighed for at udave sit erhverv, forudseettes det i alle tilfaelde, at
Styrelsen for Patientsikkerhed fremmer behandlingen af disse sager mest muligt.

Hvis der efter Styrelsen for Patientsikkerhed har foretaget den konkrete vurdering er
begrundet mistanke om, at sundhedspersonen ved udgvelse af faglig virksomhed i
Danmark kan udgere en fare for patientsikkerhed under hensyntagen til de forhold, der
begrundede indskreenkningen af autorisationen i udlandet, vil Styrelsen for Patientsik-
kerhed give afslag pa tilbagegivelse af autorisation i Danmark eller opheevelse af virk-
somhedsindskreenkningen.
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Modsat de almindelige regler om autorisationsfratagelse i den foresladede § 7 a i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 2, kan der opretholdes indskraenkning i den danske autorisation,
selv om den pageeldende sundhedsperson ikke udger en konkret fare for patientsik-
kerheden i Danmark, fordi den pageeldende ikke aktuelt udaver faglig virksomhed i
Danmark. Afggrende er, om de faglige mangler eller den manglende egnethed, der har
fart til indskreenkninger i den udenlandske autorisation, giver anledning til begrundet
mistanke om, at sundhedspersonen ved eventuel behandling i Danmark kunne udgere
en fare for patientsikkerheden.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan som led i sin konkrete vurdering bl.a. laegge vaegt
pa, om sundhedspersonen i udlandet har faet sin autorisation tilbage eller har faet op-
haevet virksomhedsindskraenkningen. Det forhold, at sundhedspersonen i udlandet har
faet sin autorisation tilbage eller har faet ophasvet virksomhedsindskraenkningen med-
farer dog ikke, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal treeffe afggrelse om tilbagegivelse
af den danske autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkningen i Dan-
mark.

Styrelsen for Patientsikkerheds beslutning om tilbagegivelse af autorisation eller op-
haevelse af virksomhedsindskreenkning eller afslag herpa er en forvaltningsretlig afge-
relse. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myndighed
treeffer afgerelse, herunder forvaltningsloven, skal pases overholdt, herunder partshg-
ring nar betingelserne herfor er opfyldt.

Det foreslas, at den almindelige ulovbestemte adgang til at paklage afgarelser truffet af
Styrelsen for Patientsikkerhed til Sundheds- og Zldreministeriet afskeeres ved lov. For
naermere om afskaering af klageadgang henvises til afsnit 3.2.2.13. i de almindelige
bemeerkninger.

Hvis sundhedspersonen ikke indgiver ansggning om tilbagegivelse af autorisation eller
opheevelse af virksomhedsindskraenkning vil den automatiske afgarelse truffet af Sty-
relsen for Patientsikkerhed efter den forslaede § 7 c, som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2, sta ved magt fremadrettet.

2.5.2.3. Domstolsprgvelse

Af hensyn til retssikkerheden for den sundhedsperson, hvor Styrelsen for Patientsik-
kerhed har truffet afgarelse om afslag pa generhvervelse af autorisation eller ophaevel-
se af virksomhedsindskraenkning, foreslas det, at sundhedspersonen kan forlange
domstolspravelse af styrelsens afggrelse. Hvis sundhedspersonen efter den foreslaede
bestemmelse ved dom har faet afslag pa generhvervelse af autorisation eller ophaevel-
se af virksomhedsindskraenkning geelder, at der skal veere forlgbet mindst ét ar, far
sundhedspersonen kan forlange en ny afggrelse om afslag pa generhvervelse af auto-
risation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning truffet af Styrelsen for Patient-
sikkerhed indbragt for domstolene.

Det forslas videre af hensyn til at sikre sundhedspersonen kendskab til adgangen til
domstolspravelse, at Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelse om afslag pa gener-
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hvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkningen skal inde-
holde oplysning om adgangen til at begaere domstolspravelse og om fristen herfor.

Videre foreslas det, at sundhedspersonens begaering om domstolsprevelse af styrel-
sens afggrelse om afslag pa generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virk-
somhedsindskreenkning skal fremsaettes over for Styrelsen for Patientsikkerhed, senest
3 uger efter at Styrelsen for Patientsikkerheds afslag er meddelt den pageeldende. Sty-
relsen for Patientsikkerhed anlaegger sag mod den pageeldende i den borgerlige rets-
plejes former.

De foreslaede regler om domstolsprgvelse af Styrelsen for Patientsikkerheds afslag pa
generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning er i det
vaesentlige parallelle til de regler, der gaeldende for domstolspravelse af Styrelsens for
Patientsikkerheds afgarelser om afslag pa tilbagegivelse af fraskrevet autorisation eller
opheevelse af frivillig indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. den foreslaede § 11e, i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affat-
tet ved denne lovs § 2, nr. 2, hvor de geeldende regler viderefgres.

Det skal endelig bemaerkes, at der med de foreslaede regler sker en retssikkerheds-
maessig forbedring af forholdene for de sundhedspersoner, der far ophzevet eller ind-
skreenket deres danske autorisation, der er meddelt pa grundlag af en oprindelig uden-
landsk autorisation.

Sundhedspersoner, der efter de geeldende regleri § 12 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner om sundhedsfaglig virksomhed administrativt far opheevet eller ind-
skreenket deres danske autorisation, der er meddelt pa grundlag af en oprindelig uden-
landsk autorisation, ma selv anleegge retssag om pravelse af Styrelsen for Patientsik-
kerheds afslag pa generhvervelse af autorisation eller ophzevelse af virksomhedsind-
skreenkning efter den geeldende § 10 i lov om autorisation af sundhedspersoner om
sundhedsfaglig virksomhed. Efter de foreslaede regler, jf. ovenfor, skal Styrelsen for
Patientsikkerhed anlaegge retssag om prgvelse af styrelsens afgarelse om afslag.

3.6.  Mulighed for forbud mod at udave virksomhed under oplysning af en sag
om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning
3.6.1. Geeldende ret
Styrelsen for Patientsikkerhed har — forudsat betingelserne herfor er opfyldt — hjemmel
til at traeffe afggrelse om midlertidig autorisationsfratagelse pa grund af manglende
egnethed eller faglige mangler, jf. § 8, stk. 1, i lov om autorisations af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed. Styrelsen for Patientsikkerhed har endvidere —
forudsat betingelserne herfor er opfyldt — hjemmel til at traeffe afgerelse om midlertidig
virksomhedsindskreenkning pa grund af faglige mangler, jf. § 8, stk. 2, i lov om autori-
sations af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Med dette lovforslag forslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed far hjemmel til at treeffe
afggrelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning pa grund af manglende egnethed,
jf. den foreslaede § 9, stk. 2, i lov om autorisations af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.
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Beslutninger om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse er
forvaltningsretlige afgarelser. Aimindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbe-
handling, nar en myndighed traeffer afggrelse skal pases overholdt, herunder alminde-
lige krav til sagsoplysning.

Den periode, det tager at foretage tilstraekkelig oplysning af en sag om midlertidig virk-
somhedsindskreenkning eller autorisationsfratagelse med henblik pa at kunne traeffe
afgarelse, kan variere afhaengigt af, hvor kompliceret det er at udrede de konkrete for-
hold vedragrende en bestemt sundhedsperson, som giver anledning til begrundet mis-
tanke om fare for patientsikkerheden, herunder forhold vedrgrende den pagaeldende
sundhedspersons sygdom eller misbrug.

Varigheden af den periode, det tager at oplyse en sag om midlertidig virksomhedsind-
skreenkning eller autorisationsfratagelse, kan efter omstaendighederne have en sadan
udstraekning, at det under hensyntagen til karakteren af mistanken og hensynet til pati-
entsikkerheden ikke er hensigtsmeessigt, at den pageeldende udfaerer faglig virksomhed
i denne periode.

3.6.2. Overvejelser og indhold
Styrelsen for Patientsikkerhed skal have mulighed for at bringe de tilsynsforanstaltnin-
ger i anvendelse, der er behov for med henblik pa at kunne varetage hensynet til pati-
entsikkerheden.

Det er ikke hensigtsmaessigt, at varigheden af den periode, det efter omstaendigheder-
ne kan tage at oplyse en sag om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisa-
tionsfratagelse, kan have en sadan udstraekning, at det under hensyntagen til karakte-
ren af mistanken og patientsikkerheden ma anses for betaenkeligt, at den pagaeldende
udferer faglig virksomhed i denne periode.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed i § 9 c i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2, far hjemmel til at give en autoriseret sundhedsperson forbud mod helt eller delvist
at udgve sin faglige virksomhed, mens styrelsen oplyser en sag om midlertidig autori-
sationsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskraenkning.

Der er ikke tale om en midlertidig autorisationsfratagelse, og sundhedspersonen kan
saledes fortsat anvende den titel, som vedkommendes autorisation vedrarer.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan give et sadant forbud, hvor det af hensyn til patient-
sikkerheden skgnnes ngdvendigt som fglge af begrundet mistanke om fare for patient-
sikkerheden pa grund om alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed eller
manglende egnethed, at sundhedspersonen straks ophgrer med at udfere faglig virk-
somhed. Forbud skal kunne gives for en neermere angiven kortere periode, som even-
tuelt kan forleenges. Styrelsen for Patientsikkerhed skal ophaeve forbuddet senest, nar
der traeffes afgerelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksom-
hedsindskraenkning.
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Bestemmelsen kan for eksempel teenkes anvendt i en situation, hvor en sundhedsper-
son i forbindelse med et tilsynsbesag umiddelbart forekommer at vaere pavirket af rus-
midler eller svaekket af sygdom i forbindelse med udgvelse af faglig virksomhed. | den
givne situation vil det efter omsteendighederne veere relevant at indlede en sag om mid-
lertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse, men der vil kun undta-
gelsesvis veaere grundlag for at treeffe afgarelse herom straks. Under hensyntagen til
behovet for at undga fare for patientsikkerheden vil det kunne veere relevant at give
den pageeldende sundhedsperson forbud mod at udgve faglig virksomhed, mens mis-
tanken mod denne undersgges.

Det er forventningen, at der ikke ofte vil vaere behov for at give forbud mod helt eller
delvist at udgve faglig virksomhed, jf. den foreslaede § 9 c i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, mens mistanken mod den pa-
geeldende undersgges.

Det er endvidere forventningen, bestemmelsen vil veere saerlig relevant i forhold til
sundhedspersoner, der udfgrer faglig virksomhed uden for situationer, hvor der er en
arbejdsgiver eller ledelse til stede. Det er saledes ogsa forventningen, at sundhedsper-
soner, der udgver faglig virksomhed i ansaettelsesforhold, og som har faglige mangler
eller egnethedsproblemer, der udgar en fare for patientsikkerheden, vil blive taget hand
om som led i udgvelse af almindelige ledelsesbefgjelser

Det er en grundlaeggende forudsaetning for at give forbud efter den foreslaede § 9 c i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed vurderer, at der er grundlag for at indlede en tilsynssag om
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning.

| de situationer, hvor en sundhedspersons udgvelse af faglig virksomhed er af en sa-
dan karakter, at Styrelsen for Patientsikkerhed umiddelbart kun finder grundlag for at
indlede en tilsynssag om for eksempel skeerpet tilsyn eller fagligt pabud, vil der saledes
ikke veere grundlag for at traeffe afggrelse om forbud efter den foreslaede § 9 c i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Det bemeerkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter det almindelige forvaltningsretli-
ge proportionalitetsprincip — i det omfang det under hensyntagen til patientsikkerheden
skgnnes tilstreekkeligt — som led i tilsyn med sundhedspersoner ma tilstreebe at bringe
en mindre indgribende foranstaltning, herunder skaerpet tilsyn eller fagligt pabud, i an-
vendelse frem for en mere indgribende, herunder midlertidig autorisationsfratagelse
eller virksomhedsindskraenkning.

Forbud efter den foresldede § 9 c i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed kan gives bade i situationer, hvor grundlaget for sagen om
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning skyldes faglige
mangler, og hvor grundlaget for sagen om midlertidig autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskreenkning skyldes manglende egnethed, herunder pa grund af for ek-
sempel sygdom eller misbrug.
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Det er en betingelse for at give forbud efter den foreslaede § 9 ¢ i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, at et forbud skennes ngdvendigt
som felge af begrundet mistanke om fare for patientsikkerheden pa grund af alvorlig
eller gentagen kritisabel faglig virksomhed eller manglende egnethed, at sundhedsper-
sonen straks ophgrer med at udfere faglig virksomhed. Om farebegrebet henvises i
gvrigt til afsnit 3.2.2.3. i de almindelige bemaerkninger.

Den mistanke om fare for patientsikkerheden, der kan udlgse et forbud, kan skyldes
sundhedspersonens manglende egnethed til at udave faglig virksomhed i et sund-
hedsperson-/patientforhold. Dette kan skyldes en fysisk tilstand, som ger sundheds-
personen uegnet til udgvelsen af hvervet. Der skal foreligge en betydelig fysisk ueg-
nethed for, at et forbud kan udstedes. Det kan ogsa skyldes sygdom eller misbrug af
rusmidler eller lignende, der midlertidigt eller varigt gar sundhedspersonen uegnet til
udgvelsen af hvervet.

Den mistanke om fare for patientsikkerheden, der kan udlgse et forbud, kan ogsa skyl-
des sundhedspersonens faglige mangler. De faglige mangler, som kan udlgse et for-
bud, skal have karakter af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Om af-
graensning af begrebet alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed henvises il
afsnit 3.2.2.4 i de almindelige bemaerkninger.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udavelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fere patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling overholdt.

For at tiigodese hensynet til de bergrte sundhedspersoners retssikkerhed foreslas det,
at Styrelsen for Patientsikkerhed skal give et forbud for en naermere angiven kortere
periode. Der skal saledes i forbindelse med udstedelse af forbuddet oplyses om for-
buddets varighed. Det er en betingelse, at forbuddet alene gives for en kortere periode.
Forbuddets varig skal saledes afstemmes i forhold til den periode, det under hensynta-
gen til de foreliggende omsteendigheder ma antages pakreevet for oplyse en sag om
midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse, og karakteren af
faren for patientsikkerheden.

Det forventes, at der ofte ikke vil vaere grundlag for at give et forbud af laengere varig-
hed end to maneder.

| det omfang en sag om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfrata-
gelse ikke kan oplyses inden for den periode, der er meddelt forbud, og forudsat Sty-
relsen for Patientsikkerhed fortsat under hensyn til patientsikkerheden skgnner det
ngdvendig, at forbuddet opretholdes, kan forbuddet forlzenges for yderligere én kortere
naermere angiven periode eller flere kortere naermere angivne perioder om ngdvendigt.

Et forbud efter den foreslaede § 9 ¢ i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed skal ophaeves senest, nar Styrelsen for Patientsikkerhed
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traeffer afgerelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagel-
se.

For det tilfaelde, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med oplysning af en sag
om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse vurderer, at der
ikke er grundlag for at treeffe en saddan afgarelse, skal forbuddet straks opheeves.

Ligeledes for det tilfeelde, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med oplysning
af en sag om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse vur-
der, at sagen kan afsluttes med en mindre indgribende tilsynsforanstaltning, herunder
skaerpet tilsyn eller fagligt pabud, skal forbuddet straks ophaeves.

Ligeledes for det tilfeelde, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med oplysning
af en sag om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse vur-
der, at sundhedspersonen ikke lzengere udger en fare for patientsikkerheden, skal for-
buddet straks opheaeves.

En sundhedspersons manglende overholdelse af et forbud efter den foresladede § 9 c i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed kan sank-
tioneres med varig autorisationsfratagelse ved dom eller afgarelse om midlertidig virk-
somhedsindskreenkning eller autorisationsfratagelse, jf. den foreslaede § 7 b og 9 a,
stk. 4, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Beslutning om forbud efter den foreslaede § 9 c i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed er en forvaltningsretlig afggrelse. Aimindelige
krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myndighed treeffer afgarelse,
herunder forvaltningsloven, skal pases overholdt.

| forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om forbud foreslas, at den almin-
delige ulovbestemte adgang til at paklage afggrelser truffet af Styrelsen for Patientsik-
kerhed til Sundheds og Aldreministeriet afskaeres ved lov. For naermere om afskaering
af klageadgang henvises til afsnit 3.2.2.13. i de almindelige bemaerkninger.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om forbud efter den forslae-
de § 9 ¢, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed, skal offentligggres. Der henvises til afsnit 3.10. i lovforslagets almindelige
bemaerkninger.

3.7.  Mulighed for suspension af autorisation
3.7.1. Geeldende ret

Styrelsen for Patientsikkerhed har som led i tilsyn hjemmel til at anvende en raekke
forskellige tilsynsforanstaltninger over for autoriserede sundhedspersoner, herunder
midlertidig autorisationsfratagelse. Formalet med Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn
med sundhedspersoner er at varetage hensynet til patientsikkerheden, og det er derfor
generelt en forudsaetning for at bringe tilsynsforanstaltninger i anvendelse, at en sund-
hedsperson i forbindelse med udgvelse af faglig virksomhed vurderes at ville kunne
veere til fare for patientsikkerheden i fremtiden.
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Styrelsen for Patientsikkerhed vil derfor generelt i forhold til sundhedspersoner, der i
forbindelse med en tilsynssag oplyser at ville afsta fra patientbehandling i Danmark pa
grund af for eksempel sygdom, pension, udrejse eller lignende, ikke have hjemmel til at
bringe konkrete tilsynsforanstaltninger, herunder midlertidig autorisationsfratagelse, i
anvendelse.

| forhold til disse sundhedspersoner vil Styrelsen for Patientsikkerhed under hensynta-
gen til beskyttelse af patientsikkerheden kunne have interesse i at vide, om og i givet
fald hvornar sundhedspersonen genoptager sundhedsfaglig virksomhed i Danmark.

Der er ikke udtrykkelig hjemmel i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed til at palaegge en sundhedsperson, der i tilknytning til en
tilsynssag opgiver at udgve faglig virksomhed i Danmark, at underrette Styrelsen for
Patientsikkerhed, for det tilfeelde at den pageeldende genoptager udavelse af faglig
virksomhed i Danmark. Det gar det vanskeligt for Styrelsen for Patientsikkerhed at hol-
de sig orienteret om, hvorvidt sundhedspersonen har genoptaget faglig virksomhed i
Danmark, og om hensynet til patientsikkerheden fglgelig tilsiger, at den pageeldende
undergives tilsynets opmaerksomhed igen.

Styrelsen for Patientsikkerhed har i konkrete tilsynssager, der endnu ikke har veeret
tilstraekkeligt oplyst til at treeffe afgerelse om en tilsynsforanstaltning, og hvor den pa-
gaeldende sundhedsperson har oplyst at ville ophgre med faglig virksomhed i Danmark
pa grund af for eksempel udrejse, uden klar lovhjemmel truffet afgarelse om at hen-
lzegge tilsynssagen pa vilkar af, at den pageeldende underretter styrelsen, hvis den
pageeldende genoptager faglig virksomhed i Danmark.

3.7.2. Overvejelser og indhold
Det er hensigtsmaessigt af hensyn til patientsikkerheden, at Styrelsen for Patientsikker-
heden i forhold til sundhedspersoner, der ophgrer med faglig virksomhed i Danmark for
en periode eller indtil videre, far klar hjemmel til at sikre sig kendskab hertil, hvis den
pageeldende genoptager faglig virksomhed i Danmark.

Af den foreslaede bestemmelse i § 10 d i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, fglger derfor, at
hvis Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med, at en sundhedsperson vil ophg-
re eller er ophart med at udfare faglig virksomhed i Danmark pa grund af sygdom, ud-
rejse, pension eller lignende, kan styrelsen suspendere den pageeldende sundheds-
persons autorisation. Styrelsen for Patientsikkerhed kan traeffe afggrelse om suspensi-
on, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen vil kunne veere til fare for
patientsikkerheden, hvis den pageeldende pabegynder faglig virksomhed i Danmark
igen uden at sikre Styrelsen for Patientsikkerhed kendskab hertil.

Videre foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal opheeve afggrelsen om su-
spension, nar vedkommende sundhedsperson genoptager faglig virksomhed i Dan-
mark under anvendelse af den betegnelse, der er forbeholdt den suspenderede autori-
sation. Nar en sundhedsperson anmoder om at fa suspension af autorisationen ophee-
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vet, bliver Styrelsen for Patientsikkerhed saledes bekendt med, at den pageeldende vil
genoptage faglig virksomhed i Danmark.

Formalet med den foreslaede bestemmelse er at sikre, at Styrelsen for Patientsikker-
hed far mulighed for at vurdere, om der er grundlag for at genoptage en tilsynssag ved-
rerende en konkret sundhedsperson, som er blevet henlagt grundet den pagaeldende
sundhedspersons ophgr med at udeve faglig virksomhed i Danmark.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil derfor ikke kunne treeffe afggrelse om suspension af
autorisation forhold til sundhedspersoner, der ikke er genstand for aktuelt tilsynsmaes-
sig aktivitet i styrelsen. Dette vil som udgangspunkt veere tilfaeldet, hvor der i styrelsen
pagar sagsbehandling i tilknytning til en sag om den pageeldendes faglighed eller eg-
nethed i forbindelse med udgvelse af faglig virksomhed.

Muligheden for at traeffe afggrelse om suspension af autorisation vil typisk veere mest
relevant i situationer, hvor den sundhedsperson, der er genstand for en tilsynssag i
Styrelsen for Patientsikkerhed, vil ophgre eller er ophgrt med at udfere faglig virksom-
hed i Danmark pa grund af sygdom, udrejse, pension eller lignende. Styrelsen for Pati-
entsikkerhed vil, jf. formuleringen eller lignende, ogsa kunne traeffe afgerelse om su-
spension, hvor en sundhedsperson ophgrer med at udgve faglig virksomhed i Danmark
af andre arsager end de naevnte.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afggrelse om suspension af autorisation, hvor
der er begrundet mistanke om, at den pageeldende i forbindelse med genoptagelse af
faglig virksomhed i Danmark vil veere til fare for patientsikkerheden. Mistanken herom
vil typisk veere baseret styrelsens kendskab til den pagaeldende sundhedsperson op-
naet som led i tilsyn.

Med begrebet fare sigtes ikke til, at der skal foreligge livsfare for eventuelle fremtidige
patienter. Om farebegrebet henvises i gvrigt til afsnit 3.2.2.3. i de almindelige bemaerk-
ninger.

Styrelsen for Patientsikkerheds begrundede mistanke om, at den pagaeldende vil kun-
ne veere til fare for patientsikkerhed ved genoptagelse af faglig virksomhed i Danmark,
kan skyldes den pageeldende sundhedspersons faglige mangler eller manglende eg-
nethed, herunder sygdom eller misbrug.

Det er en betingelse, at de faglige mangler eller den manglende egnethed, der giver
anledning til mistanke om fremtidig fare for patientsikkerheden, ma veere af en vis
grovhed.

Det folger af den foresladede bestemmelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan traeffe
afggrelse om suspension af autorisation, hvor den begrundede mistanke om fare for
patientsikkerheden skyldes alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Om
afgraensning af begrebet alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed henvises til
afsnit 3.2.2.4. i de almindelige bemaerkninger.
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De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udavelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fore patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling overholdt.

Henset til, at det for Styrelsen for Patientsikkerhed kan veere relevant at treeffe afgerel-
se om suspension af autorisation i den indledende fase i en konkret tilsynssag, hvor
sagsoplysningen endnu ikke er tilendebragt, kan der ikke stilles de samme krauv til
grundlaget for den begrundede mistanke, som der kan i forbindelse med en afgerelse
om for eksempel midlertidig virksomhedsindskreenkning, jf. den foreslaede § 9 a, stk. 2,
i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som
affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Den foreslaede bestemmelse om hjemmel til at treeffe afgerelse om suspension af au-
torisation er en mulighed, som Styrelsen for Patientsikkerhed kan vaelge at benytte,
hvor styrelsen skenner, at der under hensyn til varetagelse af patientsikkerheden er et
sagligt behov for, at styrelsen sikres kendskab hertil, hvis den pageeldende sundheds-
person pa et tidspunkt genoptager sin faglige virksomhed. Det forudseettes falgelig, at
Styrelsen for Patientsikkerhed kun i visse tilfaelde vil treeffe afgarelse om suspension af
autorisation, hvor styrelsen som led i tilsyn bliver bekendt med, at en sundhedsperson
ophgrer eller er ophgrt med faglig virksomhed i Danmark.

| et tilfaelde, hvor en sundhedsperson, der lider af en sygdom, for eksempel demens,
veelger at ga pa pension i forbindelse med, at der pagar en tilsynssag om den pageel-
dendes egnethed, kan Styrelsen for Patientsikkerhed undlade at suspendere autorisa-
tionen, selv om det ville udgare en fare for patientsikkerheden, hvis den pageeldende
ville genoptage sin faglige virksomhed i Danmark. Styrelsen kan herved lsegge veegt
pa, at det er usandsynligt, at den pageeldende skulle veelge at genoptage sin faglige
virksomhed i Danmark.

Suspension af autorisation er ikke en autorisationsfratagelse. Retsvirkningen af, at en
sundhedsperson far suspenderet sin autorisation, er, at vedkommende ikke ma virke
som sundhedsperson i Danmark uden forudgaende at underrette Styrelsen for Patient-
sikkerhed herom. En sundhedsperson, der har faet suspenderet sin autorisation som
laege, ma saledes fortsat anvende betegnelsen laege om sig selv, men vedkommende
ikke udgve virksomhed som laege i Danmark, nar der ikke er givet underretning herom
til Styrelsen for Patientsikkerhed. Vedkommende ma saledes ikke udgve virksomhed,
der er seerligt forbeholdt leeger, men vedkommende ma heller ikke i gvrigt udfare faglig
virksomhed under betegnelsen lzege. Tilsvarende ma for eksempel heller ikke en per-
son, der er autoriseret som sygeplejerske, udfgre faglig virksomhed under betegnelsen
sygeplejerske.

Det foreslas for at sikre incitamentet til at overholde en afgerelse om suspension af
autorisation, at manglende overholdelse af en afggrelse om suspension af autorisation
kan medfere varig autorisationsfratagelse ved dom, eller at Styrelsen for Patientsikker-
hed kan traeffe afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
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skraenkning, jf. den foreslaede § 7 b og § 9 a, stk. 3, i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Med den foreslaede § 10 d, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal opheeve
en afggrelse om suspension af autorisation, nar vedkommende sundhedsperson gen-
optager faglig virksomhed i Danmark. Det er en forudsaetning for ophaevelse af su-
spension, at sundhedspersonen faktisk genoptager sit faglige virke. En ansggning om
ophaevelse af suspension bar saledes indgives til Styrelsen for Patientsikkerhed i god
tid forud for genoptagelse af faglig virksomhed. Ansggning kan for eksempel indgives,
nar en sundhedsperson s@ger ansaettelse i Danmark. Styrelsen for Patientsikkerhed vil
saledes veere forberedt til at ophaeve suspensionen, nar sundhedspersonen efterfal-
gende meddeler, at sundhedspersonen faktisk genoptager sin faglige virksomhed i
Danmark.

Far, under og efter at Styrelsen for Patientsikkerhed ophaever en afggrelse om su-
spension, kan styrelsen genoptage den tilsynssag, som styrelsen henlagde, da sund-
hedspersonen ophgrte med at udeve faglig virksomhed i Danmark. Forudsat betingel-
serne herfor er opfyldt, vil Styrelsen for Patientsikkerhed kunne traeffe afggrelse om
forbud efter den foreslaede § 9 c i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, nar styrelsen op-
haever en afgerelse om suspension af autorisationen.

Beslutning om suspension efter den foreslaede § 10 d i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed er en forvaltningsretlig afggrelse. Al-
mindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myndighed traeffer
afggrelse, herunder forvaltningsloven, skal pases overholdt.

| forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om suspension foreslas, at den
almindelige ulovbestemte adgang til at paklage afggrelser truffet af Styrelsen for Pati-
entsikkerhed til Sundheds og Aldreministeriet afskaeres ved lov. For neermere om af-
skeering af klageadgang henvises til afsnit 3.2.2.13. i de almindelige bemaerkninger.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om suspension efter den
forslaede § 10 d, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed, skal offentliggeres. Der henvises til afsnit 3.10. i de almindelige be-
maerkninger.

3.8.  Styrkelse af muligheder for midlertidig og permanent autorisationsfratagelse
3.8.1. Geeldende ret

3.8.1.1. Varig autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af indskraenkninger i
autorisationen

Der er i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed en
reekke bestemmelser, der giver Styrelsen for Patientsikkerhed hjemmel til at traeffe af-
garelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig autorisationsfrata-
gelse, eller at anlaegge sag ved domstolene om varig autorisationsfratagelse.
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Det folger af § 8, stk. 6, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed, at en sundhedsperson kan fratages autorisationen varigt, hvis ved-
kommende ikke overholder en afgerelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning pa
grund af faglige mangler.

Der er ikke regler, der giver adgang til at indbringe en sag for domstolene om varig
autorisationsfratagelse, hvis en sundhedsperson ikke overholder en dom om varig virk-
somhedsindskraenkning.

Der er efter de geeldende regler ikke hjemmel til midlertidig eller varig virksomhedsind-
skraenkning pa grund af manglende egnethed. Dette foreslas dog, jf. den foreslaede §
8 a, stk. 2, og § 9 g, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, som affattet ved denne lovss § 2, nr. 2, og lovforslagets almindelige
bemeerkninger pkt. 3.4.

Der er endvidere ikke regler, der giver direkte adgang til at indbringe en sag for dom-
stolene om varig autorisationsfratagelse, hvis en person ikke overholder en afggrelse
om midlertidig autorisationsfratagelse. Hvis en sundhedsperson ikke overholder en
afgagrelse om midlertidig autorisationsfratagelse, der enten kan skyldes faglige mangler
eller manglende egnethed, kan der ske varig autorisationsfratagelse efter de almindeli-
ge regler herfor, herunder under overholdelse af de almindelige betingelser herfor, jf. §
6, stk. 1 og § 7, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed.

En person, der har faet frataget autorisation eller faet indskraenket virksomhedsomra-
det efter kapitel 3, og som fortseetter med at udave det pagaeldende hverv, straffes
med bade eller feengsel i indtil 3 maneder, medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, jf. § 76 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed.

3.8.1.2. Midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskraenkning
ved manglende overholdelse af fagligt pabud

Der er hjemmel til ved dom varigt at fratage en sundhedsperson autorisationen, jf. § 7,
stk. 4, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
hvis vedkommende ikke overholder afggrelse om et fagligt pabud, jf. lovens § 7, stk. 2,
1. pkt.

Der er ikke i gaeldende ret hjemmel til, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe af-
gerelse om at fratage en sundhedspersons autorisation midlertidigt eller indskraenke
virksomhedsomradet midlertidigt, hvis vedkommende ikke overholder en afggrelse om
et fagligt pabud.

Der er i geeldende ret hjemmel til, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afgerel-
se om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig autorisationsfratagelse,
hvis en sundhedsperson ikke medvirker til oplysning af en tilsynssag om faglige mang-
ler, eller hvis en sundhedsperson ikke overholder et pabud om at medvirke til oplysning
af en sag om manglende egnethed, jf. § 8, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed.
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3.8.1.3. Bortfald af afgerelser om midlertidig autorisationsfratagelse og virksomheds-
indskraenkning

Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning pa grund af manglende medvirken til sagsoplysningen, og
manglende efterkommelse af pabud om medvirken til sagsoplysningen, jf.§ 8, stk. 3, i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, bortfalder
ikke — modsat afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning efter den foreslaede § 9 a, stk. 1-3 — senest 2 ar efter, at styrelsen har truf-
fet afgarelse, jf. lovens § 8, stk. 5, 1. pkt..

3.8.2. Overvejelser og indhold

3.8.2.1. Varig autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af indskraenkninger i
autorisationen

Det er hensigtsmaessigt, at der er meget staerke incitamenter til at overholde Styrelsen
for Patientsikkerheds afgarelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning og autorisa-
tionsfratagelse, samt domme om varig virksomhedsindskraenkning.

Med den foreslaede § 7 b, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, foreslas det derfor, at en
sundhedspersons manglende overholdelse af Styrelsen for Patientsikkerheds afgarel-
se om midlertidig autorisationsfratagelse i tilsynssager om en faglig problemstilling
umiddelbart kan medfgre varig autoristionsfratagelse.

Det foreslas endvidere, at en sundhedspersons manglende overholdelse af Styrelsen
for Patientsikkerheds afggrelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midler-
tidig autorisationsfratagelse i tilsynssager om manglende egnethed umiddelbart kan
medfgre varig autoristionsfratagelse.

Yderligere foreslas det, at en sundhedspersons manglende overholdelse af en dom om
varig virksomhedsindskraenkning kan medfgre varig autorisationsfratagelse ved dom.

Det geelder allerede i dag, at en sundhedsperson, der ikke overholder Styrelsen for
Patientsikkerheds afgarelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning i tilsynssager
om en faglig problemstilling, umiddelbart kan fratages autorisationen ved dom. Der er i
disse tilfeelde ikke behov for som led i en retssag om varig autorisationsfratagelse at
kunne dokumentere, at den pagaeldende er til fare for patientsikkerheden pa grund af
grov forsemmelighed ved udgvelse af hvervet. Autorisation kan fratages varigt ved
dom, allerede fordi den pageeldende sundhedsperson ikke har overholdt en midlertidig
virksomhedsindskraenkning.

Der er ikke eksempler pa, at sundhedspersoner har faet frataget autorisationen varigt
ved dom pa grund af manglende overholdelse af en afggrelse om midlertidig virksom-
hedsindskraenkning.

Idet manglende overholdelse af en midlertidig virksomhedsindskraenkning kan medfgre
varig autorisationsfratagelse findes det ogsa hensigtsmaessigt og rimeligt, at manglen-
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de overholdelse af varig virksomhedsindskraenkning kan medfgre varig autorisations-
fratagelse ved dom. Der er herved lagt veegt pa, at der skal sendes et klar signal om, at
domme om varig virksomhedsindskraenkning skal overholdes.

Med dette lovforslag foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa i sager om en
sundhedspersons manglende egnethed kan treeffe afgerelse om midlertidig virksom-
hedsindskraenkning og at der kan ske varig virksomhedsindskraenkning ved dom i dis-
se sager, jf. den foreslaede § 8 a, stk. 2, og § 9 a, stk. 2, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr.
2, og de almindelige bemaerkninger afsnit 3.4. Af hensyn til at skabe parallelitet i regel-
seettet i forhold til reaktionsmuligheder i tilsynssager om faglige mangler og manglende
egnethed foreslas det, at manglende overholdelse af midlertidig eller varig virksom-
hedsindskraenkning i sager om manglende egnethed ligeledes skal kunne medfare
varig autorisationsfratagelse. Der er herved ligeledes lagt vaegt pa, at der skal sendes
et klar signal om, at Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om midlertidig virksom-
hedsindskraenkning skal overholdes, og at domme om varig virksomhedsindskraenk-
ning skal overholdes.

Henset til, at der efter gaeldende ret er mulighed for varig autorisationsfratagelse pa
grund af manglende overholdelse af en midlertidig virksomhedsindskraenkning, findes
det ogsa hensigtsmaessigt, at der er mulighed for varig autorisationsfratagelse, fordi en
afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse ikke er overholdt. Det geelder sager,
hvor den midlertidige autorisationsfratagelse skyldes faglige mangler, og sager, hvor
den midlertidige autorisationsfratagelse skyldes manglende egnethed. Der er herved
lagt veegt pa, at der skal sendes et klar signal om, at Styrelsen for Patientsikkerheds
afgarelser om midlertidig autorisationsfratagelse skal overholdes.

Der er ikke forventningen, at de foreslaede muligheder for autorisationsfratagelse vil
blive hyppigt anvendt, men det er vaesentligt, at mulighederne for at gribe malrettet ind
er til stede, hvis afggrelser og domme truffet som led i tilsyn og som led i varetagelsen
af hensynet til patientsikkerheden ikke overholdes.

| overensstemmelse med det almindelige forvaltningsretlige proportionalitetsprincip
forudseettes det, at ikke enhver tilsidesaettelse af en midlertidig eller varig virksomheds-
indskreenkning eller en midlertidig autorisationsfratagelse skal medfgre varig autorisati-
onsfratagelse ved dom. En mindre eller undskyldelig tilsideseettelse bar saledes ikke
medfgre varig autorisationsfratagelse.

3.8.2.2. Midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning ved mang-
lende overholdelse af fagligt pabud

Det er hensigtsmaessigt, at der er meget staerke incitamenter til at overholde Styrelsen
for Patientsikkerheds afgarelser om fagligt pabud, og at der er mulighed for hurtigt at
skride ind overfor sundhedspersoner, der ikke overholder et fagligt pabud.

Det foreslas derfor, jf. den foreslaede § 9 a, stk. 3, i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, at
Styrelsen for Patientsikkerhed far mulighed for at treeffe afggrelse om midlertidig auto-
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risationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, hvis en sundhedsperson ikke
overholder et fagligt pabud.

Der er herved lagt veegt pa, at der efter geeldende ret er hjemmel til, at en sundheds-
person kan fratages autorisationen varigt ved dom, hvis den pagaeldende ikke overhol-
der et fagligt pabud. Der vil i praksis ga en ikke ubetydelig tid, far der fra en konstateret
overtraedelse af et fagligt pabud er faldet dom om varig autorisationsfratagelse. | denne
periode vil der — i fravaeret af den foreslaede mulighed for midlertidig autorisationsfra-
tagelse — ikke veere mulighed for at treeffe afgerelse om midlertidig autorisationsfrata-
gelse eller virksomhedsindskraenkning efter de almindelige regler om midlertidig autori-
sationsfratagelse, hvis der ikke er fare for patientsikkerheden pa grund af de faglige
mangler.

Det er ikke hensigtsmeessigt, at der ikke umiddelbart er mulighed for midlertidig autori-
sationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning pa grund af manglende overholdelse
af et fagligt pabud, nar der af samme grund er mulighed for varig autorisationsfratagel-
se. Med den foreslaede adgang til midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomheds-
indskraenkning pa grund af manglende overholdelse af et fagligt pabud bliver der sale-
des mulighed for hurtigere at skride ind overfor sundhedspersoner, der ikke efterlever
Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser om fagligt pabud.

Endvidere vil den foreslaede mulighed for midlertidig autorisationsfratagelse eller mid-
lertidig virksomhedsindskraenkning i forhold til sundhedspersoner, der ikke overholder
at fagligt pabud, vaere et yderligere incitament til at overholde afggrelser som led i til-
syn.

Der er ikke forventningen, at den foreslaede mulighed for midlertidig autorisationsfrata-
gelse eller virksomhedsindskraenkning vil blive hyppigt anvendt, men det er vaesentligt,
at mulighederne for at gribe malrettet ind er til stede, hvis afggrelser om fagligt pabud
som led i tilsyn og som led i varetagelsen af hensynet til patientsikkerheden ikke over-
holdes.

| overensstemmelse med det almindelige forvaltningsretlige proportionalitetsprincip
forudsaettes det, at ikke enhver tilsidesaettelse af et fagligt pabud skal medfgre midler-
tidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning. En mindre eller undskyl-
delig tilsideseettelse ber saledes ikke medfere midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning.

3.8.2.3. Varig autorisationsfratagelse, midlertidig virksomhedsindskraenkning og midler-
tidig autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af afgarelser om forbud og
suspension

Det er hensigtsmaessigt, at der er meget steerke incitamenter til at overholde Styrelsen
for Patientsikkerheds afggrelser om suspension udstedt i medfgr af den foreslaede §
10 d, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, samt forbud udstedt i medfer af den foreslaede §
9 c, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, og at der er mulighed for hurtigt at skride
ind overfor sundhedspersoner, der ikke overholder disse afggrelser.
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Det foreslas derfor, jf. den foreslaede § 7 b, og § 9 a, stk. 3, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2, at Styrelsen for Patientsikkerhed far mulighed for at indbringe sager om overtrae-
delse af forbud samt sager om overtraedelse af suspension for domstolene med henblik
pa varig autorisationsfratagelse, og at styrelsen kan traeffe afggrelse om midlertidig
virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse, hvis en sundhedsperson ikke
overholder afggrelser om forbud og suspension.

Der er herved lagt veegt pa, at der efter geeldende ret er hjemmel til, at en sundheds-
person kan fratages autorisationen varigt ved dom, hvis den pagaeldende ikke overhol-
der et fagligt pabud, samt at manglende overholdelse af pabud om medvirken til oplys-
ning af en tilsynssag eller manglende overholdelse af et fagligt pabud kan udlgse afge-
relse om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse.

Der er ikke forventningen, at de foreslaede muligheder for autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning vil blive hyppigt anvendt, men det vaesentligt, at mulighe-
derne for at gribe malrettet ind er til stede, hvis afgerelser om suspension udstedt i
medfer af den foreslaede § 10 d, samt forbud udstedt i medfer af den foreslaede § 9 c,
stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
ikke overholdes.

| overensstemmelse med det almindelige forvaltningsretlige proportionalitetsprincip
forudsaettes det, at ikke enhver tilsidesaettelse af afgarelser om suspension udstedt i
medfer af den foreslaede § 10 d, samt forbud udstedt i medfer af den foreslaede § 9 c,
stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
skal medfgre varig autorisationsfratagelse, midlertidig autorisationsfratagelse eller mid-
lertidig virksomhedsindskraenkning. En mindre eller undskyldelig tilsideseettelse bar
saledes ikke medfere autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning.

3.8.2.4. Bortfald af afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse og virksomheds-
indskraenkning

Det foreslas, at alle Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om midlertidig virksom-
hedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse, jf. den foreslaede § 9 a, stk. 3, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2, bortfalder 2 ar efter, at styrelsen har truffet afgarelse, med
mindre styrelsen forinden har anlagt sag om varig fratagelse af autorisation eller ind-
skraenkning af virksomhedsomrade, jf. den foreslaede § 11 b i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2.

Det kan for eksempel veere en afgerelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning pa
grund af manglende overholdelse af et fagligt pabud, eller midlertidig autorisationsfra-
tagelse, pa grund af manglende overholdelse af en varig virksomhedsindskraenkning.

Herved sikres det pa den ene side af hensyn til patientsikkerheden, at afgarelser om
midlertidige autorisationsfratagelser eller virksomhedsindskraenkninger kan oprethol-
des, indtil der er taget stilling til spargsmalet om permanent fratagelse eller virksom-
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hedsindskraenkning ved domstolene, og pa den anden side af hensyn til den bergrte
sundhedsperson, at der senest 2 ar efter, at Styrelsen for Patientsikkerhed har truffet
afggrelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, skal
vaere taget stilling til, om der er grundlag for en sag om permanent autorisationsfrata-
gelse eller virksomhedsindskraenkning og i givet fald vaere anlagt sag herom.

Den foreslaede bestemmelse er parallel til de geeldende regler om bortfald af afgerelse
om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning pa grund af
faglige mangler eller manglende egnethed. Der henvises til afsnit 3.2.2.10. i de almin-
delige bemaerkninger. Det forudseettes, at Styrelsen for Patientsikkerhed sa hurtigt som
muligt, nar der er truffet afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskraenkning, tager stilling til, om der skal anleegges sag om permanent autori-
sationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, hvis en sadan sag ikke allerede er
anlagt.

Den foreslaede bestemmelse indeholder en ny frist i forhold til de geeldende regler om
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning pa grund af mang-
lende medvirken til sagsoplysningen, og manglende efterkommelse af pabud om med-
virken til sagsoplysningen.

3.9. Sagsoplysning, pabud om medvirken til oplysning af sager om egnethed og
afgarelser med vilkar i sager om egnethed
3.9.1. Geeldende ret
3.9.1.1 Sagsoplysning
Der er i dag bade bestemmelser i sundhedsloven og i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed om pligt til at bidrage til Styrelsen for Pati-
entsikkerheds oplysning af tilsynssager.

Af sundhedslovens § 215, stk. 3, falger, at Styrelsen for Patientsikkerhed som led i
tilsynet med sundhedspersoner m.v. kan afkraeve personer inden for sundhedsvaese-
net de oplysninger, der er ngdvendige for at gennemfare tilsynet.

Af § 26, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed fglger, at autoriserede sundhedspersoner og eventuelle arbejdsgivere for sa-
danne er forpligtede til pa begeering af tilsynsmyndigheden at afgive alle oplysninger,
der er ngdvendige for gennemfgrelse af tilsynet, herunder oplysninger til brug for vur-
dering af fratagelse af autorisation.

Der er med hjemmel i disse bestemmelser ikke pligt for en sundhedsperson til at lade
sig underkaste undersggelser og medvirke ved kontrolforanstaltninger samt at udlevere
relevante helbredsoplysninger til belysning af en sag om vedkommendes egnethed.

3.9.1.2. Pabud om medvirken til oplysning af en tilsynssag om egnethed

Styrelsen for Patientsikkerhed kan, nar der er begrundet mistanke om, at en sund-
hedsperson er til fare for patientsikkerheden, fordi vedkommende ikke er egnet il at
varetage sit hverv pa grund af for eksempel helbredsproblemer, pabyde den pageel-
dende sundhedsperson at lade sig underkaste undersggelser og medvirke ved kontrol-
foranstaltninger, herunder deltagelse i alkoholbehandling, urinkontrol m.v., samt at ud-
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levere relevante helbredsoplysninger til belysning af neevnte forhold, jf. § 6, stk. 2, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Det er forudsat, at hjemlen til pabud ikke skal anvendes i tilsynssager om egnethed,
som forlaber anmaerkningsfrit. Det vil sige, at i situationer, hvor en sundhedsperson
frivilligt samarbejder med Styrelsen for Patientsikkerhed om lade sig underkaste under-
sggelser og medvirke ved kontrolforanstaltninger samt at udlevere relevante helbreds-
oplysninger til belysning af en egnethedssag, kan der ikke der ikke udstedes pabud.

Det er videre forudsat, at Styrelsen for Patientsikkerhed, hvor en sundhedsperson frivil-
ligt samarbejder med styrelsen om oplysning af en egnethedssag, kan indga aftale
med sundhedspersonen om lade sig underkaste undersagelser og medvirke ved kon-
trolforanstaltninger samt at udlevere relevante helbredsoplysninger til belysning af en
egnethedssag. Der er tale om sakaldte offentligretlige aftaler.

Pabudshjemlen sigter pa de tilfeelde, hvor styrelsen har begrundet mistanke om, at en
sundhedsperson med et egnethedsproblem er til fare for patientsikkerheden, og hvor
sundhedspersonen skal medvirke til at fa oplyst, hvorvidt denne begrundede mistanke
kan be- eller afkraeftes, men hvor sundhedspersonen enten ikke gnsker eller ikke evner
at medvirke til denne sagsoplysning.

Kammeradvokaten har i Forvaltningsretlig redeggrelse for Sundhedsstyrelsens brug af
frivillige aftaler i egnethedssager af 2. juni 2015 anfgrt, at Sundhedsstyrelsen, nu Sty-
relsen for Patientsikkerhed, efter en konkret vurdering i nogle tilfaelde af hensyn til
sundhedspersonens retssikkerhed alligevel ber traeffe pabud efter loven § 6, stk. 2,
selv om en sundhedsperson gnsker at indga aftale om oplysning af en egnethedssag.
Det geelder for eksempel, hvis det méa antages, at sundhedspersonen grundet sin syg-
doms eller misbrugs omfang eller karakter ma antages ikke at kunne overholde aftalen.
Det geelder ogsa, hvis den pagaeldende grundet sin tilstand ma antages ikke at kunne
overskue konsekvenserne af den indgaede aftale.

Desuden anfgrer Kammeradvokaten det som en forudseaetning for indgaelsen af frivilli-
ge aftaler, at Sundhedsstyrelsen, nu Styrelsen for Patientsikkerhed, fglger aftalerne om
medvirken til sagsoplysning teet op, og i tilfeelde af, at aftalerne ikke efterleves, udste-
der pabud efter lovens § 6, stk. 2.

| praksis, hvor en sundhedsperson har viljen til og evner at medvirke til kontrolforan-
staltninger med henblik pa oplysning af en egnethedssag, traeffer Styrelsen for Patient-
sikkerhed ud fra en betragtning om det mindre i det mere afggrelse om at sundheds-
personen kan fortseette sin virksomhed pa vilkar af, at sundhedspersonen medvirker til
kontrolforanstaltninger.

3.9.1.3. Afgarelser med vilkar om at henlaegge en egnethedssag

Der er ikke udtrykkelig hjemmel i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed til, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afggrelse
om at henlaegge en oplyst tilsynssag om en sundhedspersons manglende egnethed pa
vilkar af, sundhedspersonen deltager i kontrolforanstaltninger, behandlingsforigb m.v.
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Kammeradvokaten har i Forvaltningsretlig redeggrelse for Sundhedsstyrelsens brug af
frivillige aftaler i egnethedssager af 2. juni 2015 anfgrt, at en hjemmel til sddanne afge-
relser med vilkar ud fra en betragtning om det mindre i det mere ma anses for indeholdt
i hjemlen til varig autorisationsfratagelse grundet manglende egnethed og midlertidig
autorisationsfratagelse grundet manglende egnethed, jf. § 6, stk. 1 og § 8, stk. 1, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Kammerad-
vokaten anfarer dog, at hjemmelsgrundlaget méa anses for tvivisomt.

3.9.2. Overvejelser og indhold
3.9.2.1 Sagsoplysning
Det er hensigtsmaessigt at sikre et overskueligt regelseet.

Det foreslas, at de geeldende regler i sundhedsloven og i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed om pligt til oplysning af tilsynssager
samles i § 6, stk. 1 og 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Det er af hensyn til regelsaettets overskuelighed fundet hensigtsmaessigt, at reglerne
om pligt til at bidrage til oplysning af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynssager om
enkeltpersoner samles i én lov og i én bestemmelse.

For at gere det muligt for Styrelsen for Patientsikkerhed at vurdere behovet og grund-
laget for at bringe tilsynsforanstaltninger i anvendelse er det ngdvendigt, at Styrelsen

for Patientsikkerhed har gode muligheder for at sikre sig, at tilsynssagerne er tilstraek-
keligt oplyst, saledes at beslutningsgrundlaget er sikkert.

Det folger af den foreslaede § 6, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, at personer, der er omfattet af Styrelsen for Patientsik-
kerheds individtilsyn, jf. den foreslaede § 5, stk. 1, 2 og 4, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2, er forpligtede til pa begeering af Styrelsen for Patientsikkerhed at afgive alle op-
lysninger, der er ngdvendige for gennemfarelse af tilsynet, samt at medvirke ved tilsyn
efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere anvisninger.

Bestemmelsen erstatter § 26, stk. 2, lov i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed og § 215, stk. 3 i sundhedsloven.

De oplysninger, som Styrelsen for Patientsikkerhed kan kreeve af en autoriseret sund-
hedsperson, jf. den foreslaede § 6, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, tjener til at belyse sundhedspersonens handtering af
en faglig problemstilling eller en problemstilling vedrgrende sundhedspersonens eg-
nethed.

De oplysninger, der kan kraeves udleveret, kan bl.a. vaere journalmateriale, redegarel-
ser om en konkret behandling af en patient og baggrunden herfor, hvilken information
patienten har modtaget i forbindelse med behandlingen m.v.
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Det er i den foreslaede bestemmelse praeciseret, at personer omfattet af tilsyn ikke
alene er forpligtede til pa begaering af Styrelsen for Patientsikkerhed at afgive alle op-
lysninger, der er nadvendige for gennemfarelse af tilsynet, men at personerne skal
medvirke ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds nasrmere anvisninger. Perso-
ner omfattet af tilsyn er saledes for eksempel ogsa forpligtede til pa begeering som led i
oplysning af en tilsynssag at give mgde hos Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder
de regionale enheder.

Sundhedspersoner er ikke som led i den almindelige pligt til at medvirke til sagsoplys-
ningen, jf. den foreslaede § 6, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, forpligtede til at underkaste sig for eksempel psykiatriske,
neurologiske eller andre sagkyndige undersggelser med henblik pa oplysning af en sag
om vedkommendes egnethed. Styrelsen kan dog give pabud herom til brug for belys-
ning af en sag om en sundhedspersons egnethed, jf. den foreslaede § 10 b, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 2, jf. nedenfor.

Det er ofte af stor vigtighed som led i oplysningen af en tilsynssag at have mulighed for
at drefte konkrete spargsmal eller tilretteleeggelse af procedurer, saledes at uklarheder
hurtigt kan blive afklaret. Dette vil ogsa i nogle sager kunne ggre sagsbehandlingen
mere smidig og hurtigere. Ligeledes kan det veere pakraevet, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed kan vurdere en sundhedsperson ved personligt fremmade med henblik pa at
afklare en evt. mistanke om misbrug eller sygdom. En sadan afklaring pa et tidligt tids-
punkt i sagsforlgbet vil i nogle tilfaelde maske kunne afvaerge, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed griber til mere indgribende foranstaltninger.

I langt de fleste sager vil det formentlig fortsat veere tilstraekkeligt med skriftlig sagsbe-
handling vedregrende de faglige problemstillinger. Men der vil veere situationer, hvor
personligt fremmgde vil vaere pakraevet ogsa i disse sager. Og saerlig pakraevet vil det
veere i tilfeelde, hvor den faglige adfeerd er sa pafaldende, at man kan have mistanke
om, at der kan vaere problemer med vedkommendes egnethed, for eksempel i form af
demens.

Pligten til at medvirke til oplysning af en tilsynssag, jf. den foreslaede § 5, stk. 1, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, pahviler den
sundhedsperson, som en tilsynssag vedrgrer. En sundhedsperson, der fungerer som
medhjaelp for en anden sundhedsperson, er ikke, jf. den foreslaede § 5, stk. 1, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, underlagt en for-
pligtelse til at medvirke til oplysning af en tilsynssag, der vedrgrer den pagaeldende,
som vedkommende er medhjzelp for.

Det folger af den foreslaede § 5, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, at arbejdsgivere for personer, der er omfattet af Styrel-
sen for Patientsikkerheds individtilsyn, jf. den foreslaede § 5, stk. 1, 2 og 4, er forpligte-
de til pa begaering af Styrelsen for Patientsikkerhed at afgive alle oplysninger, der er
ngdvendige for gennemfarelse af tilsynet.
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Bestemmelsen er i det vaesentlige en viderefgrelse af § 26, stk. 2, lov i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

3.9.2.2. Pabud om medvirken til oplysning af egnethedssager
Det er hensigtsmeaessigt at sikre et overskueligt regelseet.

Det foreslas derfor, at hjemlen til at meddele pabud om medvirken til oplysning af til-
synssager om sundhedspersoners manglende egnethed fastseettes i én bestemmelse,
§ 10 b, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, der ikke samtidig indeholder hjemmel til andre
tilsynsforanstaltninger.

Den gezeldende § 6 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed indeholder bade hjemmel til varig autorisationsfratagelse pa grund af
manglende egnethed og hjemmel til at meddele pabud om medvirken til oplysning af
tilsynssager om en sundhedspersons manglende egnethed.

Bestemmelsen i den forslaede § 10 b, er i det vaesentlige en sammenskrivning af § 6,
stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed har med den foreslaede § 10 b, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed hjemmel til at udstede pabud til
at belyse en begrundet mistanke om, at en sundhedsperson er til fare for patientsikker-
heden pa grund af sin fysiske tilstand, sydom eller misbrug, sakaldte egnethedssager,
jf. den foresladede § 7 a, nr. 1 og 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Det er forudsat, at pabud efter den foreslaede § 10 b kan gives med henblik pa oplys-
ning af en sag om begrundet mistanke om manglende egnethed, uagtet hvilken af de

tilsynsforanstaltninger, der i den konkrete sag matte anvendt. Pabud efter den foresla-
ede § 10 b kan séaledes gives med henblik pa oplysning af en begrundet mistanke om

manglende egnethed, der ender med en varig autorisationsfratagelse, jf. den foreslae-
de § 7 a, nr. 1 og 2, varig virksomhedsindskraenkning, jf. den foreslaede § 8 a., stk. 2,

midlertidig autorisationsfratagelse, jf. den foreslaede § 9 a, stk. 2, eller midlertidig virk-
somhedsindskraenkning, jf. den foreslaede § 9 a, stk. 2, som affattet ved denne lovs §
2,nr. 2.

Det kan for eksempel fglge af et sadant pabud, at den pagaeldende sundhedsperson
skal lade sig underkaste psykiatriske, neurologiske eller andre sagkyndige undersggel-
ser, medvirke ved kontrolforanstaltninger, herunder alkoholbehandling eller afgive urin-
prover, eller udlevere relevante helbredsoplysninger m.v.

Et sadant pabud skal sté i et rimeligt forhold til den fysiske tilstand, sygdom eller mis-
brug, som Styrelsen for Patientsikkerhed gnsker at undersgge. Det kunne for eksempel
veere et pabud om at lade sig undersgge ved en speciallaege i psykiatri eller pabud om
at made i Styrelsen for Patientsikkerheds regionale embedslaegeinstitution til urinprg-
vekontrol.
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Det er forudsat, at bestemmelsen bade skal anvendes som led i oplysning af tilsynssa-
ger om egnethed, som forlgber anmaerkningsfrit, og i de sager, hvor sundhedsperso-
nen ikke evner eller har vilje til at bidrage til undersggelser eller kontrolforanstaltninger.

Det er saledes forudsat, at Styrelsen for Patientsikkerhed i alle tilfaelde, hvor der til brug
for sagsoplysningen er behov for, at en sundhedsperson deltager i kontrolforanstaltnin-
ger, undersggelser eller udleverer helbredsoplysninger, skal give sundhedspersonen et
pabud herom.

Der vil herefter ikke veere grundlag for, at Styrelsen for Patientsikkerhed indgar frivillige
aftaler med sundhedspersoner om at bidrage til sagsoplysningen med kontrolforan-
staltninger, undersggelser eller udlevering af helbredsoplysninger.

Herved sikres, at pabudsinstrumentet anvendes ud fra en ensartet praksis, og at der
undgas tvivl om, hvorvidt karakteren af sundhedspersonens medvirken til sagsoplys-
ningen tilsiger enten brug af frivillig aftale eller pabud.

Af hensyn til sundhedspersonens retssikkerhed, er det desuden fundet hensigtsmaes-
sigt, at en sundhedsperson i alle tilfeelde — bade hvor personen bidrager og ikke bidra-
ger til sagsoplysningen — omfattes af de retssikkerhedsmaessige fordele en forvalt-
ningsretlig afgerelse, som for eksempel et pabud, medfarer blandt andet fordi forvalt-
ningsloven skal overholdes.

Pabud efter den foreslaede § 10 b i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, skal ikke offentliggeres, idet dette vil afslgre oplysninger
om enkeltpersoners private forhold, der er fortrolige.

Hvis en sundhedsperson efter endt sagsoplysning ikke vurderes at veere egnet til at
udfgre sit faglige hverv og falgelig til fare for patientsikkerheden, kan Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed anlaegge sag ved domstolene om fratagelse af autorisationen, jf. den
foreslaede § 7, nr. 1 og 2, jf. § 11 a i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed. Styrelsen kan endvidere treeffe afgarelse om midlertidig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, jf. den foreslaede § 9 a, stk. 1
0g 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Nar det efter endt oplysning af en egnethedssag ma antages, at den pagaeldende
sundhedsperson vil veere til fare for patientsikkerheden, med mindre den pagaeldende
underkaster sig vilkar om bestemte kontrolforanstaltninger eller behandlingsforlgb, kan
der treeffes afggrelse herom efter den foreslaede § 9 b i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Det foreslas endelig, at den almindelige ulovbestemte adgang til at paklage afgarelser
truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed til Sundheds og Zldreministeriet afskeeres ved
lov. For naermere om afskeering af klageadgang henvises til afsnit 3.2.2.13. i de almin-
delige bemaerkninger.

3.9.2.3. Afgarelser med vilkar om at henlaegge en egnethedssag
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Det er hensigtsmeaessigt, at der er klar hjemmel for Styrelsen for Patientsikkerhed til at
treeffe de forngdne afggrelser som led i tilsyn med sundhedspersoner.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter den foreslaede § 9 b, stk. 1, i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affat-
tet ved denne lovs § 2, nr. 2, far klar hjemmel til efter endt sagsoplysning at treeffe af-
gorelse om at undlade at indbringe en sag om varig autorisationsfratagelse eller varig
indskraenkning af virksomhedsomrade pa grund af manglende egnethed for domstole-
ne, jf. den foresldede § 7 a, nr. 1 og 2, og § 8 a, stk. 2 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr.
2, pa vilkar af, at den pagaeldende sundhedsperson i en naermere fastsat periode over-
holder betingelser om behandling, kontrolforanstaltninger m.v.

Det foreslas ligeledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed far klar hjemmel til efter endt
sagsoplysning at treeffe afgerelse om at undlade at treeffe afggrelse om midlertidig au-
torisationsfratagelse eller midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade pa grund af
manglende egnethed, jf. den foreslaede § 9 a, stk. 1 og 2, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed pa vilkar af, at den pageeldende
sundhedsperson for en naermere fastsat periode overholder betingelser om behand-
ling, kontrolforanstaltninger m.v.

Endelig foreslas det, at hvis sundhedspersonen ikke overholder de vilkar, der er fastsat
i afgerelsen, skal Styrelsen for Patientsikkerhed genoptage den tilsynssag om varig
eller midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, der tidligere
blev truffet afgarelse om at henlaegge.

Baggrunden herfor er, at Kammeradvokaten har vurderet, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed efter gaeldende ret har hjemmel til at treeffe sadanne afggrelser, men at hjemlen
herfor beror pa ganske usikkert grundlag. Baggrunden herfor er endvidere, at det er
hensigtsmaessigt, nar Styrelsen for Patientsikkerhed har mulighed for at tilpasse sine
reaktioner som led i tilsyn pa en made, der er proportionale i forhold til den fare for pa-
tientsikkerheden, der i en konkret situation er behov for at varetage hensynet til.

Det er hensigten med den foreslaede bestemmelse, at den skal kunne anvendes i situ-
ationer, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed efter oplysningen af en tilsynssag om en
sundhedspersons manglende egnethed vurderer, at den pagaeldende fremadrettet i sin
virksomhed vil veere til fare for patientsikkerheden, med mindre den pagaeldende un-
derkaster sig vilkar om bestemte kontrolforanstaltninger, behandlingsforlgb m.v.

Det er saledes en betingelse for at treeffe afgorelse med vilkar, at der er grundlag for at
Styrelsen for Patientsikkerhed kan indbringe en sag for domstolene om varig autorisa-
tionsfratagelse eller varig virksomhedsindskraenkning, eller at der er grundlag for at
Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afggrelse om midlertidig autorisationsfrata-
gelse eller midlertidig virksomhedsindskraenkning.

Det er en forudsaetning, at Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at den pageeldende
sundhedsperson ikke vil veere til fare for patientsikkerheden pa grund af sine eg-
nethedsproblemer, hvis den pagaeldende underkaster sig vilkar om bestemte kontrol-
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foranstaltninger, behandlingsforlab m.v. Det er herved forudsat, at den pageeldende
sundhedsperson er interesseret i at medvirke til opfyldelse at de fastsatte vilkar.

De vilkar, der kan fastsaettes, skal veere saglige, og de skal veere egnede til at afbade
den fare for patientsikkerheden, som den pageeldende sundhedsperson i fraveer af
vilkar ville medfare. Den type vilkar, der kan traeffes afgerelse om, vil generelt minde
om de undersggelser og kontrolforanstaltninger, der kan traeffes afgarelse om i forbin-
delse med pabud om at medvirke til oplysning af en egnethedssag, jf. den foreslaede §
10 b, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Der kan saledes for eksempel treffes afgerelse om at henlaegge en egnethedssag pa
vilkar om, at den pagaeldende sundhedsperson i en naermere fast periode deltager i
alkoholbehandling eller stofmisbrugsbehandling.

Den periode, for hvilken Styrelsen for Patientsikkerhed fastsastter vilkar, kan efterfal-
gende forleenges af styrelsen. Nar Styrelsen for Patientsikkerhed konstaterer, at den
pagaeldende sundhedspersonens oprindelige egnethedsproblem, herunder sygdom
eller misbrug, ikke laengere udgear en fare for patientsikkerheden, selv om der ikke er
fastsat vilkar, skal styrelsen ophaeve afgarelsen med vilkar.

Afggrelser med vilkar efter den foreslaede § 9 b, stk. 1, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed skal overholde de almindelige regler
for forvaltningsafgarelser, herunder forvaltningsloven.

Afgearelser med vilkar efter den foreslaede § 9 b, stk. 1, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, skal ikke offentliggares, idet dette vil
afslgre oplysninger om enkeltpersoners private forhold, der er fortrolige.

Det foreslas endelig, at den almindelige ulovbestemte adgang til at paklage afgarelser
truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed til Sundheds og ZAldreministeriet afskeeres ved
lov. For neermere om afskaering af klageadgang henvises til afsnit 3.2.2.13. i de almin-
delige bemaerkninger.

3.10.0Offentliggarelse af frivillig ordinationsindskraenkning, forbud, suspension m.v.
og bemyndigelse til at fastseette naermere regler om offentliggarelse
3.10.1. Geeldende ret
3.10.1.1. Offentliggerelse af tilsynsforanstaltninger m.v.

Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger i dag afgerelser om faglige pabud, midlerti-
dig eller varig fratagelse af autorisation eller virksomhedsindskraenkning, fratagelse
eller indskreenkning af retten til at ordinere afhaengighedsskabende laegemidler, jf. §
13, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed.

Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger endvidere domme om endelig autorisations-
fratagelse, endelig indskraenkning af virksomhedsomrade og endelig indskreenkning af
retten til at ordinere afhaengighedsskabende laegemidler.
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Styrelsen for Patientsikkerhed giver meddelelse om bortfald og generhvervelse af ret-
ten til at ordinere afhaengighedsskabende lsegemidler til landets apoteker og embeds-
lzeger og kan gives til andre landes sundhedsmyndigheder, jf. 13, stk. stk. 2, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger domme om frakendelse af en autoriseret
sundhedspersons ret til at udave sundhedsfaglige virksomhed i medfer af straffelovens
§ 79, stk. 1.

Derudover offentligger Styrelsen for Patientsikkerhed en autoriseret sundhedspersons
frivillige beslutning om at fraskrive sig autorisationen eller om at indskreaenke sit virk-
somhedsomrade, jf. § 13, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed.

Endelig offentliggar Styrelsen for Patientsikkerhed afgerelser om skaerpet tilsyn i med-
far af sundhedslovens § 215, stk. 2.

Der er ikke hjemmel til at offentliggere en sundhedspersons beslutning om frivilligt at
fraskrive eller indskraenke sin ret til at ordinere afhaengighedsskabende laegemidler, jf.
§ 37, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

3.10.1.2 Oplysninger, som bliver offentliggjort

Ovenneevnte afggrelser, domme og beslutninger offentliggares med anferelse af navn,
titel og autorisationsnummer pa den pageeldende sundhedsperson. Hvis pagaeldende
ikke har et autorisationsnummer, offentliggeres afgerelsen, dommen eller beslutningen
med angivelse af pageeldendes fgdselsdato i stedet for autorisationsnummer.

Afgarelserne, dommene og beslutningerne offentliggeres pa Styrelsen for Patientsik-
kerheds hjemmeside og pa internettet pa www.sundhed.dk.

Afggrelser, domme og beslutninger offentliggeres ikke i sin helhed. For sa vidt angar
offentliggerelse af afgarelser om faglige pabud fremgar det klart af lovbemaerkningerne
til den gaeldende bestemmelse, at begrundelsen for afggrelsen ogsa bliver offentlig-
gjort. For sa vidt angar begrundelsen for de @vrige afgerelser, domme og beslutninger,
som bliver offentliggjort, er der ikke samme klare hjemmel til at offentligggre begrun-
delsen.

3.10.1.3 Persondataloven

Persondataloven regulerer bl.a. behandling af personoplysninger, som foretages af
offentlige myndigheder og private, nar behandlingen helt eller delvist foretages ved
hjeelp af elektronisk databehandling. Den omfatter ligeledes ikke-elektronisk behandling
af personoplysninger, der er eller vil blive indeholdt i et register, jf. persondatalovens §
1, stk. 1.

Behandling af personoplysninger i form af Styrelsen for Patientsikkerheds offentligge-
relse af afgerelser, domme og beslutninger, med angivelse af sundhedspersonens
identitet, er omfattet af reglerne i persondataloven.
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Det folger af persondatalovens § 2, stk. 1, at regler om behandling af personoplysnin-
ger i anden lovgivning, som giver den registrerede en bedre retsstilling, gar forud for
reglerne i persondataloven.

Ifelge forarbejderne til persondatalovens § 2, stk. 1, finder persondataloven anvendel-
se, hvis regler om behandling af personoplysninger i anden lovgivning giver den regi-
strerede en darligere retsstilling. Det fremgar imidlertid ogsa, at dette ikke gaelder, hvis
den darligere retsstilling har veeret tilsigtet og i @vrigt ikke strider mod direktivet om
behandling af personoplysninger (Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af
24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger).

Der er saledes adgang til at fravige persondatalovens regulering ved lov. Dette forud-
saetter dog som naevnt, at reguleringen ikke strider mod databeskyttelsesdirektivet. Om
forholdet til databeskyttelsesdirektivet henvises til afsnit 3.10.2.3 i de almindelige be-
meerkninger.

Der er i persondatalovens § 5 fastsat en reekke grundlaeggende principper, der geelder
for alle behandlinger af personoplysninger. Bestemmelsen fastsaetter saledes bl.a., at
behandling af personoplysninger skal ske i overensstemmelse med god databehand-
lingsskik, at oplysninger, som behandles, skal veere relevante og tilstraekkelige og ikke
omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne
indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles, at oplysninger, som
behandles, skal veere relevante og tilstraekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der
kreeves til opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles og senere behand-
les, at oplysninger skal ajourfgres, og at indsamlede oplysninger ikke ma opbevares pa
en made, der giver mulighed for at identificere den registrerede i et lzengere tidsrum
end det, der er ngdvendigt af hensyn til de formal, hvortil oplysningerne behandles.

| persondatalovens § 6, stk. 1, fastsaettes de generelle betingelser for, hvornar behand-
ling af oplysninger ma finde sted. Af bestemmelsen fglger, at behandling af oplysninger
kun ma finde sted, hvis en af de i nr. 1-7 angivne betingelser er opfyldt.

Videregivelse og behandling af oplysninger om enkeltpersoners rent private forhold er i
gvrigt reguleret i persondatalovens §§ 7 og 8. De oplysninger, der omfattes af be-
stemmelsen i § 7, er oplysninger om racemaessig eller etnisk baggrund, politisk, religi-
@s eller filosofisk overbevisning, fagforeningsmeessige tilhgrsforhold samt helbreds-
meessige og seksuelle forhold. Lovens § 8 omfatter oplysninger om strafbare forhold,
vaesentlige sociale problemer og andre rent private forhold end dem, der er naevnt i §
7.

Det fremgar af persondatalovens § 8, stk. 2, at de i stk. 1 naevnte oplysninger ikke ma
videregives. Videregivelse kan dog bl.a. finde sted, hvis den registrerede har givet sit
udtrykkelige samtykke hertil (nr. 1), hvis videregivelsen sker til varetagelse af private
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eller offentlige interesser, der klart overstiger hensynet til de interesser, der begrunder
hemmeligholdelse, herunder hensynet til den, oplysningen angar (nr. 2), eller hvis vide-
regivelsen er ngdvendig for udferelsen af en myndigheds virksomhed eller pakraevet
for en afgerelse, som myndigheden skal treffe (nr. 3).

3.10.2. Overvejelser og indhold
3.10.2.1 Forslag om offentligg@relsesordning
Formalet med at offentligggre afgerelser, domme og beslutninger, jf. den foreslaedes §
12 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed som
affattet ved denne lovs § 2, nr. 2., som vedrgrer en autoriseret sundhedspersons mu-
lighed og betingelser for at udgve erhvervet, er at sikre, at borgere og arbejdsgivere
m.fl. far mulighed for at sikre sig, at den pagaeldende sundhedsperson ikke er frataget
retten til eller har indskraenkninger i retten til at udgve erhvervet.

Et andet formal er at sikre, at borgere og arbejdsgivere m.fl. far kendskab til, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed i gvrigt af hensyn til patientsikkerheden har truffet afggrelse i
relation til sundhedspersonens udgvelse af erhvervet, saledes at borgerne bliver i
stand til at treeffe et kvalificeret valg, bl.a. nar der skal veelges praktiserende laege eller
tandlaege. Det kan for eksempel veere relevant for borgeren at vide, om en tandlzege
har faet et fagligt pabud eller er sat under skaerpet tilsyn, i forbindelse med borgerens
valg af tandleege.

Der er séledes veesentlige samfundsmaessige interesser forbundet med at offentliggare
afgagrelser, domme og beslutninger, som vedrgrer sundhedspersonens mulighed og
betingelser for at udgve erhvervet. Offentliggarelse af en afgerelse, dom eller beslut-
ning med samtidig identifikation af den pageeldende sundhedsperson vurderes saledes
at veere proportional i forhold til formalet med offentligggrelsen.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat far hjemmel til med angi-
velse af den pageeldende sundhedspersons identitet at offentligggre afggrelser om
faglige pabud, midlertidig eller endelig fratagelse af autorisation eller virksomhedsind-
skreenkning, fratagelse eller indskraenkning af retten til at ordinere afhaengighedsska-
bende lzegemidler, skaerpet tilsyn, beslutning om frivillig autorisationsfraskrivelse eller
virksomhedsindskraenkning og domme om endelig autorisationsfratagelse, indskraenk-
ning af virksomhedsomrade eller retten til at ordinere afhaengighedsskabende laege-
midler eller frakendelse af retten til at udeve sundhedsfaglig virksomhed i medfer af
straffelovens § 79, stk. 1.

De i afsnittet ovenfor naevnte pligter til at offentliggare afgarelser, domme og beslutnin-
ger er en viderefgrelse af gaeldende ret. For s& vidt angar hjemlen til offentligggrelse af
skeerpet tilsyn, er der tale om en viderefgrelse af bestemmelsen i den geeldende sund-
hedslovs § 215, stk. 2.

Derudover foreslas det, at der skabes hjemmel til offentliggerelse af yderligere afgarel-
ser, domme og beslutninger. Formalet er i alle tilfeelde at sikre, at borgere og arbejds-
givere m.fl. far mulighed for at sikre sig, at den pagaeldende sundhedsperson ikke er
frataget retten til eller har begraensninger i retten til at udeve erhvervet, og at borgerne
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bliver i stand til at traeffe et kvalificeret valg, for eksempel nar der skal vaelges praktise-
rende laege eller tandleege.

Det foreslas saledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed far hjemmel til at offentliggaere
frivillige fraskrivelser eller indskraenkninger i retten til at ordinere athaengighedsskaben-
de laegemidler. Forslaget indebaerer, at frivillige ordinationsfraskrivelser og -
indskraenkninger vil blive offentliggjort pa samme made som frivillige autorisationsfra-
skrivelser og virksomhedsindskraenkninger.

Derudover foreslas som noget delvist nyt, at Styrelsen for Patientsikkerhed far hjemmel
til at offentliggare afgerelser om varig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning i de tilfeelde, hvor fratagelsen eller indskraenkningen skyldes, at den pa-
geeldende sundhedspersons udenlandske autorisation eller ret til at udgve samme er-
hverv i udlandet bliver frataget eller indskreenket.

Endvidere foreslas som noget nyt, at Styrelsen for Patientsikkerhed far hjiemmel til at
offentliggere de forbud, som styrelsen som noget nyt far hjemmel til at udstede i med-
for af forslagets § 9 c i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2., samt hjemmel til at offentliggare
suspension af sundhedspersonens autorisation, jf. forslagets § 10 d i lov om autorisati-
on af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed som affattet ved denne
lovs § 2, nr. 2.

Hjemlen til at meddele landets apoteker om bortfald og generhvervelse af retten til at
ordinere afhaengighedsskabende lzegemidler og muligheden for at meddele de samme
oplysninger til andre landes sundhedsmyndigheder viderefares uaendret. Dog er det
preeciseret i forslagets § 12, stk. 4, at det er Styrelsen for Patientsikkerhed, som vide-
regiver de pageeldende oplysninger. Bestemmelsens sidste led om adgang til at vide-
regive til andre landes sundhedsmyndigheder finder alene anvendelse i de tilfzelde,
hvor der ikke i gvrigt i lovgivningen er pligt til at videregive sadanne oplysninger til an-
dre landes myndigheder.

Bestemmelsen i den geeldende § 13, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed, hvorefter anklagemyndigheden skal give Styrelsen
for Patientsikkerhed meddelelse, hvis en autoriseret sundhedsperson frakendes retten
til at udave sundhedsfaglig virksomhed i medfer af straffelovens § 79. stk. 1, viderefo-
res i forslaget § 12, stk. 5. Bestemmelsen om, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal
offentliggere frakendelsen videreferes tilsvarende.

Bestemmelsen preeciseres samtidig, saledes at anklagemyndigheden ogsa skal give
Styrelsen for Patientsikkerhed meddelelse, hvis retten i medfar af straffelovens § 79,
stk. 4, under behandlingen af en sag om rettighedsfrakendelse efter straffelovens § 79,
stk. 1, ved kendelse udelukker den pagaeldende fra at udgve virksomheden, indtil sa-
gen er endelig afgjort.

Ifelge forslagets § 12, stk. 5, far Styrelsen for Patientsikkerhed hjemmel til ogsa at of-
fentliggare rettens kendelse afsagt i medfer af straffelovens § 79, stk. 4. Baggrunden
for forslaget er, at pagaeldende sundhedsperson ogsa i sadanne tilfeelde er frataget
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retten til at udave erhvervet, og formalet med at offentligggre en sadan fratagelse er
den samme, som formalet med at offentliggere en endelig frakendelse i medfer af
straffelovens § 79, stk. 1.

3.10.2.2. Omfanget af offentliggarelsen

Det er ikke hensigten, at afggrelser og domme skal offentliggares i sin helhed. Det fo-
reslas, at der for de afggrelser, domme og beslutninger, som skal offentligggres — ud-
over identiteten pa sundhedspersonen — oplyses om hvad afggrelsen, dommen eller
beslutningen omfatter, og hvor lzenge den pagaeldende begraensning, indskreenkning,
fraskrivelse m.v. er gaeldende. Det vil sdledes eksempelvis fremga, at pagaeldende
sundhedspersons autorisation er ugyldig, og at pageeldende pa en naermere bestemt
dato er frataget autorisationen som for eksempel laege indtil videre eller for et naermere
bestemt tidsrum.

Begrundelsen for afgarelsen, dommen eller beslutningen skal ikke offentliggeres. Be-
grundelsen er som udgangspunkt ikke en forudsaetning for, at borgerne m.fl. kan opna
kendskab til, om sundhedspersonen er autoriseret til at udgve den pageeldende faglige
virksomhed, eller for at borgerne kan traeffe et kvalificeret valg indenfor sundhedsom-
radet.

Det vil saledes eksempelvis fremga af offentliggerelsen, at en jordemoder er sat under
skeerpet tilsyn for en neermere bestemt periode, og at jordemoderen i den forbindelse
skal redeggare for sin faglige virksomhed i forbindelse med hjemmefgdsler. Den naer-
mere begrundelse for, at den pageeldende jordemoder er sat under skaerpet tilsyn, vil
derimod ikke fremga.

Som et andet eksempel kan naevnes offentliggarelse af en midlertidig ordinationsind-
skraenkning af en laege. Det vil i den situation komme til at fremga af offentliggarelsen,
at laegen fra en bestemt dato og indtil videre har faet indskreenket sin ret til at ordinere
afhaengighedsskabende lzegemidler. Den naermere begrundelse for, hvorfor laegen har
faet indskreenket retten til at ordinere afhaengighedsskabende laegemidler, vil derimod
ikke fremga.

Offentliggerelse af begrundelsen for en dom eller afggrelse vil i nogle tilfeelde kunne
medfare, at der bliver offentliggjort falsomme personoplysninger, som for den pageel-
dende sundhedsperson kan opfattes som seerligt indgribende at fa offentliggjort. Dette
vil bl.a. veere tilfeeldet i egnethedssager, som vedrarer sundhedspersonens fysiske
tilstand, sygdom, misbrug eller lignende, der gar pagaeldende uegnet til udavelse af
erhvervet.

Det er opfattelsen, at en afvejning af hensynet til den pageeldende sundhedsperson
overfor formalet med offentliggarelsen, bar fare til, at begrundelserne ikke offentligga-
res.

Afvejning af disse hensyn ligger endvidere til grund for, at pabud, som udelukkende
drejer sig om oplysning af egnethedssager, jf. forslagets § 10 b i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2., og afgerelser med vilkar, som ogsa kun anvendes i egnethedssager, jf. forsla-
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gets § 9 b i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, ikke foreslas omfattet af pligten til offentlig-
gorelse.

I nogle tilfaelde kan det veere relevant at fa kendskab til den neermere begrundelse for
en afggrelse eller dom. Det kan for eksempel veere relevant for en potentiel arbejdsgi-
ver at kende arsagen til, at en laege har faet indskreaenket retten til pa egen hand at fo-
retage operative indgreb, eller at pagaeldende er sat under skaerpet tilsyn. Pa tilsvaren-
de made kan det veere relevant for tilsynsmyndigheder i andre lande at anmode om
begrundelsen for en afggrelse i relation til en specifik sundhedsperson.

Man kan altid anmode Styrelsen for Patientsikkerhed om at f4 en naermere begrundel-
se for en offentliggjort afgarelse. Styrelsen vil i givet fald vurdere den konkrete henven-
delse i henhold til reglerne i persondataloven og evt. anden relevant lovgivning, og sty-
relsen vil pa den baggrund traeffe beslutning om, hvorvidt der er grundlag for at videre-
give oplysningerne pa baggrund af den konkrete anmodning.

3.10.2.3. Forholdet til persondataloven

Oplysninger om, at en fysisk person er blevet frakendt eller har faet indskreenket retten
til at udgve et erhverv helt eller delvist, har faet pabud m.v., fordi en offentlig myndig-
hed har vurderet, at personen har overtradt lovgivningen, ma i visse tilfeelde anses for
oplysninger omfattet af persondatalovens § 8. Den behandling af personoplysninger,
som vil skulle ske i forbindelse med den foreslaede offentligggrelsesordning, vurderes
pa den baggrund ikke i alle tilfaelde at kunne ske indenfor rammerne af persondatalo-
ven.

Det er pa den baggrund sigtet med lovforslaget, at persondataloven skal fraviges, og at
der skal skabes en generel hjemmel til offentliggarelse af de afggrelser, domme og
beslutninger, som er neevnt i afsnit 3.10.2.1. Behandling af oplysninger i forbindelse
med offentliggarelsesordningen vil herefter skulle vurderes efter den foreslaede be-
stemmelse i lovforslagets § 12 og de regler, som udstedes i medfgr heraf, og ikke efter
behandlingsreglerne i persondatalovens §§ 6-8. Persondatalovens gvrige regler vil dog
fortsat skulle iagttages.

Det fglger af databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 5, 1. afsnit, at behandling af op-
lysninger om lovovertreedelser, straffedomme eller sikkerhedsforanstaltninger som ud-
gangspunkt kun ma foretages under kontrol af en offentlig myndighed, eller hvis der
geelder tilstraekkelige, specifikke garantier i medfgr af den nationale lovgivning.

Der er ikke i artikel 8, stk. 5, (eller i bestemmelsens @vrige regler) fastsat materielle
behandlingskriterier for, hvornar der kan ske behandling af oplysninger om lovovertrae-
delser m.v.

Dette spergsmal ma derfor antages at skulle vurderes ud fra direktivets artikel 7, som
bl.a. fastsaetter, at behandling af personoplysninger kan finde sted, hvis behandlingen
er ngdvendig af hensyn til udferelsen af en opgave i samfundets interesse eller henhg-
rende under offentlig myndighedsudegvelse, som den registeransvarlige eller en tredje-
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mand, til hvem oplysningerne videregives, har faet palagt, eller behandlingen er ngd-
vendig, for at den registeransvarlige eller den eller de tredjemaend, til hvem oplysnin-
gerne videregives, kan forfglge en legitim interesse, medmindre den registreredes inte-
resser eller de grundlzeggende rettigheder og frihedsrettigheder, der skal beskyttes i
henhold til direktivet, gar forud herfor.

Det bemaerkes, at direktivet giver mulighed for, at medlemsstaterne uafthaengigt af de
generelle regler har mulighed for at fastseette seerlige betingelser for databehandling pa
specifikke omrader, jf. direktivets artikel 5 og betragtning 22.

Det er pa den anfagrte baggrund opfattelsen, at lovforslaget ligger inden for rammerne
af databeskyttelsesdirektivet. Det bemaerkes i den forbindelse, at der er vaesentlige
samfundsmaessige interesser forbundet med offentligggrelsesordningen det hensyn il
patientsikkerheden, som ordningen skal varetage. Det bemeerkes desuden, at der med
lovforslaget alene tilsigtet en fravigelse af persondatalovens §§ 6-8, og at persondata-
lovens gvrige regler fortsat vil skulle iagttages.

3.10.2.4. Bemyndigelse til at fastseaette neermere regler om offentliggarelsen

Det foreslas med bestemmelsen i § 12, stk. 6, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, at
sundheds- og aldreministeren far udtrykkelig hjemmel til at fastseette naermere regler
om tid, sted og form for offentliggarelse af afggrelser, domme og beslutninger.

Hjemlen vil bl.a. blive brugt til at fastseette regler om tidspunktet for offentliggarelse.
Der tilsigtes ikke for nuveerende andringer i forhold til den geeldende retstilstand, hvor-
efter afgerelser, domme og beslutninger offentligggres umiddelbart efter, at afgarelsen
er truffet, Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget dommen, eller beslutningen er
truffet. Offentliggerelse ma dog tidligst ske pa det tidspunkt, hvor afggrelsen eller
dommen ma formodes at veere kommet til sundhedspersonens kendskab.

Der vil endvidere blive fastsat regler om, for hvilken periode afgerelsen, dommen eller
beslutningen skal vaere offentliggjort. Som led heri vil der blive fastsat regler om, at
anmodning om genoptagelse eller indbringelse af en sag for domstolene ikke udsaetter
offentliggerelse, og at en afggrelse eller dom, som underkendes af en hgjere instans
eller domstol, skal slettes fra offentligggrelsen.

Hjemlen vil endvidere blive brugt til at fastseette regler om, hvor afggrelser, domme og
beslutninger skal offentliggares. Der tilsigtes ikke for nuvaerende aendringer i forhold til
den geeldende retstilstand, hvorefter afggrelser, domme og beslutninger offentliggeres
pa internettet pa www.sundhed.dk og pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside.

3.11.Indskraenkning af virkemuligheder for leeger, hvis ret til selvstaendigt virke er
bortfaldet
3.11.1. Geeldende ret

Det folger af den geeldende § 29, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, at en laege, som ikke har opnaet ret til selvstaendigt
virke, eller hvor denne ret er bortfaldet efter lovens § 14, kan virke i underordnet stilling
pa sygehus eller som amanuensis hos eller midlertidig stedfortreeder for en alment
praktiserende leege.
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Efter den gaeldende § 14, stk. 1 og 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed bortfalder tilladelsen for en leege til at udgve selvsteendigt
virke, nar leegen fylder 75 ar. Efter den gaeldende lovs § 14, stk. 3, kan Styrelsen for
Patientsikkerhed efter ansagning give tilladelse til, at en lzege kan oppebezere ret til
selvstaendigt virke efter det fyldte 75. ar.

3.11.2. Overvejelser og indhold
| en alder af 75 ar er langt de fleste sundhedspersoner ophart med at virke. Der er dog
nogle, som fortsaetter efter det 75. ar, og af hensyn til patientsikkerheden er det alene
de sundhedspersoner, som pa baggrund af en ansggning efter en konkret vurdering
findes egnede til at opretholde retten til selvsteendigt virke efter denne alder, der har ret
til det.

Efter de gaeldende regler vil en laege, hvis ret til selvsteendigt virke er bortfaldet pa
grund af alder, herunder tilfeelde hvor en leege ikke sk@nnes egnet til at fa forlaenget
retten til selvsteendigt virke, desuagtet kunne arbejde som amanuensis hos eller midler-
tidig stedfortraeder for en alment praktiserende laege. Dette vil ofte indebaere, at lzegen
arbejder alene uden kollegaer.

Det er opfattelse pa baggrund af Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering, at arbejdet
som stedfortraeder i almen praksis stiller store krav til laegens faglige opdatering og
helbredsmeaessige forhold, hvorfor det ud fra en sundhedsfaglig vurdering ikke findes at
veere forsvarligt, at en, hvis ret til selvstaendigt virke er bortfaldet pa grund af alder,
arbejder som amanuensis hos eller midlertidig stedfortraeder for en alment praktiseren-
de laege. Hensynet til patientsikkerheden tilsiger endvidere, at kravene til den udgven-
de laege ikke bgr vaere mindre i forbindelse med vikarstillinger i almen praksis end i
forhold til udgvelse af selvsteendig virksomhed andre steder i sundhedsvaesenet.

Med forslaget til § 29, stk. 2 og 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, vil laeger, som affattet i lovens § 2, nr. 4 og 5, hvis ret til
selvsteendigt virke er bortfaldet pa grund af alder, alene kunne arbejde i underordnede
stillinger pa sygehus, hvor der vil vaere andre laeger til at have det overordnede ansvar
for den faglige virksomhed. De pageeldende laeger vil séledes i fremtiden ikke — modsat
efter gaeldende regler — ud fra patientsikkerhedsmaessige hensyn kunne virke som
amanuensis hos eller midlertidig stedfortreeder for en alment praktiserende laege.

3.12.Bortfald af betegnelsen "embedslaeger”
3.12.1. Geeldende ret

3.12.1.1.Pligt til at oprette tre embedsleegeinstitutioner
Det fglger af den gaeldende sundhedslovs § 212, stk. 2, at Styrelsen for Patientsikker-
hed — som en organisatorisk del af styrelsen — opretter tre embedslaegeinstitutioner.
Det fglger af lovbemaerkningerne til bestemmelsen, at styrelsen driver i alt 3 decentrale
kontorer bemandet pa faglig relevant vis, saledes at et kontor er geografisk placeret gst
for Storebeelt i styrelsen (daekkende Region Sjeelland og Region Hovedstaden), mens
to kontorer er geografisk placeret vest for Storebeelt (deekkende Region Syddanmark,
Region Midtjylland og Region Nordjylland). Styrelsen har oprettet decentrale kontorer
vest for Storebeelt i Kolding og Randers.
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Styrelsens embedslzegeinstitutioner er uafhaengige af de regionale og kommunale
myndigheder og har siden 1. januar 2007 veeret en del af Sundhedsstyrelsen (nu Sty-
relsen for Patientsikkerhed). Det fglger af lovbemaerkningerne til den geeldende sund-
hedslovs § 212, stk. 2, at embedslaegeinstitutionerne indgar i styrelsens samlede op-
gavelgsning, og at styrelsens direktgr derfor — udover de opgaver, som embedslaege-
institutionerne direkte er tillagt i lovgivningen — kan henlaegge opgaver til institutioner-
ne.

Styrelsen har i medfer af sundhedslovens kapitel 66 til opgave at fglge sundhedstil-
standen, fremme befolkningens sundhed, fare tilsyn pa udvalgte omrader, herunder
med det sundhedsfaglige personales virksomhed samt radgive bade lokalt og nationalt.

Styrelsens embedslzegeinstitutioner udaver primaert tilsyn med den sundhedsfaglige
virksomhed, der udferes af personer inden for sundhedsvaesnet og pa kommunale ple-
jehjem. Endvidere radgiver styrelsens embedsleegeinstitutioner kommunale og regiona-
le myndigheder om sundhedsfaglige forhold. Herudover har embedslaegeinstitutionerne
en reekke mere specifikke lovbundne opgaver vedrgrende smitsomme sygdomme, mil-
jemaessige og hygiejniske forhold samt retsmedicinske opgaver. Endvidere varetager
embedsleegerne opgaver vedrgrende opbevaring og videredistribution af patientjourna-
ler fra nedlagte laegepraksis og tandlaegepraksis m.v., tilsyn med kosmetiske klinikker,
udstedelse af hygiejnecertifikater og godkendelse af sundhedsaftaler.

3.12.1.2.@vrige regler hvori betegnelsen embedslaege el.lign. indgar

Der er i den geeldende sundhedslov, lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre overfgar-
bare sygdomme samt lov om folkekirkens kirkebygninger og kirkegarde regler, der in-
deholder betegnelsen embedslaege el.lign.

Disse regler beskrives i det falgende kortfattet med henblik pa at give et samlet over-
blik.

Det fglger af sundhedslovens § 180, hvornar der skal gennemfares retsleegeligt ligsyn,
og hvornar det kan undlades, hvis der er enighed mellem politiet og embedsleegen
herom.

Af sundhedslovens § 181, stk. 1, falger, at retsleegeligt ligsyn foretages af politiet og en
embedsleege i forening.

Sundheds- og eeldreministeren kan meddele andre laeger tilladelse til at deltage i rets-
laegeligt ligsyn i embedslaegens sted, jf. sundhedslovens § 181, stk. 1. Det lsegges til
grund, at bemyndigelsen bade kan udnyttes i situationer med konkret opstaet behov for
at delegere kompetence til private lzeger til at deltage i retslaegeligt ligsyn, men at mini-
steren ogsa mere generelt kan delegere kompetence til private laeger, hvorved disse
bemyndiges til inden for neermere fastsatte rammer at deltage i retsleaegeligt ligsyn pa
styrelsens vegne.
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Sundhedslovens § 219 angiver i dag detaljerede regler for styrelsens — i praksis em-
bedslaegernes — sundhedsfaglige tilsyn med plejehjem. Herunder er der fastsat krav il
bl.a. hyppigheden og indholdet af tilsyn samt processen i forbindelse med afrapporte-
ring og opfalgning.

Det fglger af sundhedslovens § 217, at sundheds- og eldreministeren) fastsaetter
naermere regler for den uddannelse, som laeger skal have gennemgaet efter laegevi-
denskabelig embedseksamen for at kunne fa anseettelse som embedslaeger.

Det folger af bemaerkningerne til den geeldende sundhedslovs § 217, hvorved embeds-
lzegeinstitutionerne blev en organisatorisk del af Sundhedsstyrelsen, at embedslaeger-
ne forudseettes fortsat at skulle gennemfere den seerlige videreuddannelse som speci-
allaege i samfundsmedicin. Dette uddannelseskrav fulgte af den tidligere embedslaege-
lovs § 2, stk. 1, som blev ophaevet med vedtagelsen af sundhedsloven. Videre falger
det af forarbejderne til sundhedsloven, at ansaettelse som embedsleege i styrelsen vil
ske efter de samme regler som for andre tilsvarende leegestillinger i styrelsen.

Med hjemmel i § 2, stk. 1, i den tidligere embedslaegelov, er der udstedt bekendtgarel-
se nr. 135 af 3. april 1985. Bekendtgerelsen er fortsat gaeldende og har hjemmel i
sundhedslovens § 217.

Det er i almindelighed Styrelsen for Patientsikkerheds ledelse, der fastseetter uddan-
nelseskrav m.m. til styrelsens medarbejdere.

I § 13, stk. 2, § 35, stk. 1, og § 39 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, er der fastsat naermere regler om embedslaegens rolle i
sager om laegers ret til at ordinere afhaengighedsskabende laegemidler.

Det folger af § 44 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, at hvis en lsege som led i sin virksomhed bliver vidende om, at en person
lider af sadanne sygdomme eller mangler i fysisk eller sjaelelig henseende, at personen
i betragtning af de forhold, hvorunder denne lever eller arbejder, udseetter andres liv
eller helbred for neerliggende fare, er laegen forpligtet til at sgge faren afbgdet ved hen-
vendelse til vedkommende selv eller om forngdent ved anmeldelse til pageeldende em-
bedsleege eller Sundhedsstyrelsen.

Det folger af § 3, stk. 1, i lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre overfagrbare
sygdomme (epidemiloven), at der for hver region nedseettes en epidemikommission,
der bl.a. andre bestar af en embedsleege udpeget af Sundhedsstyrelsen.

Af § 4, stk. 1, i lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre overfgrbare sygdom-
me falger, at bl.a. den stedlige embedslaege er forpligtet til at bista epidemikommissio-
nen i udgvelsen af dennes pligter ifglge epidemiloven.

Det folger af § 47 i lov om folkekirkens kirkebygninger og kirkegarde, at en kirkegards-
bestyrelse ikke kan modsaette sig, at krigsdede begraves pa kirkegarden, safremt der
er disponibel gravplads. Er dette ikke tilfeeldet, kan det forngdne areal tilvejebringes
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ved ekspropriation. Beslutningen herom traeffes af kommunalbestyrelsen efter indhen-
tet erkleering fra embedslaegen.

Spgrgsmalet om kommunalbestyrelsens ekspropriation af et areal til yderligere begra-
velsespladser bliver farst aktuelt, nar det i en krigssituation har vist sig, at der ikke er
disponibel gravplads pa de bestaende kirkegarde. Forud for ekspropriation skal det
sikres, at anvendelse af arealet til kirkegard ikke vil medfgre beskadigelse af grund-
vandet. Ved bedgmmelsen af arealets egnethed skal embedsleegen sa vidt muligt sege
bistand hos kommunen. Ekspropriation foretages efter de for kommunale ekspropriati-
oner geeldende regler, sa vidt dette er muligt.

3.12.2. Overvejelser og indhold
Der er hensigtsmaessigt at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerheds opgaver fremgar
tydeligt af lovgivningen, herunder at tydeliggare, at styrelsens nuvaerende tre decentra-
le enheder — pa linje med andre enheder i styrelsen — indgar i styrelsens samlede or-
ganisation og opgavevaretagelse.

Det er endvidere hensigtsmeessigt at sikre, at anvendelsen af betegnelsen embedslae-
ger eller lignende i lovgivningen ikke har betydning for styrelsens muligheder for at til-
retteleegge udferelsen af sine myndighedsopgaver mest hensigtsmaessigt.

Det foreslas pa den baggrund, at betegnelsen embedslaegeinstitution eller lignende
udgar af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre overfgrbare syg-
domme og lov om folkekirkens kirkebygninger og kirkegarde, som affattet ved lovens §
1,nr.7-9,15,22,8§2,nr.6-8,§ 509 §6.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil fortsat skulle have to decentrale lokaliteter placeret
vest for Storebzlt (deekkende Region Syddanmark, Region Midtjylland og Region
Nordjylland), som kan varetage relevante opgaver, der henhgrer under styrelsens
myndighedsansvar, herunder eksempelvis radgivning af lokale myndigheder, bistand i
retsmedicinske forhold og tilsyn med sundhedsvaesenet og sundhedspersoner.

Forslaget aendrer ikke i de myndighedsopgaver, som styrelsen skal varetage, eller i
styrelsens adgang til at omfordele opgaver mellem enheder i det omfang dette vurde-
res ngdvendigt for en effektiv opgavevaretagelse.

3.13. /AEndringer som fglge af oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed
3.13.1. Geaeldende ret
3.13.1.1. Om Styrelsen for Patientsikkerhed
Sundheds- og eeldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der blev varetaget af det tidligere Patientombud, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Styrelsen for Patientsikkerheds kerneopgave er at sikre, at patientsikkerheden er i or-
den. Det er afggrende, at patienterne far en behandling af hgj kvalitet i det danske
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sundhedsveaesen og har tillid til, at der bliver grebet ind over for de lseger og andre
sundhedspersoner, som ikke lever op til deres ansvar.

Styrelsen for Patientsikkerhed udferer en raekke opgaver, som hver isaer og samlet
skal medvirke til at styrke patientsikkerheden. Dette inkluderer tilsyn med autoriserede
sundhedspersoner og sundhedsorganisationer, udstede autorisationer til 17 forskellige
autoriserede faggrupper omfattende bade danske og udenlandske sundhedspersoner,
meddele ret til selvstaendigt virke for laeger, tandlaeger og kiropraktorer, udstede speci-
allzegeanerkendelser til de 38 lzegelige specialer samt specialleegeanerkendelser til de
to tandlzegespecialer, afgere klager over tilsidesaettelse af patientrettigheder og klager
over sundhedsfaglig behandling, hvor en eventuel kritik gnskes rettet mod behand-
lingsstedet og ikke mod en konkret sundhedsperson, varetage den centrale administra-
tion af rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser i sundhedsveesenet og bidrage
til, at viden om utilsigtede haendelser og viden fra patient- og erstatningssager benyttes
forebyggende og vejlede om rettigheder til sygehjeelp i andre lande efter dansk lovgiv-
ning, EU-regler og andre internationale aftaler.

Derudover er Styrelsen for Patientsikkerhed sekretariat for 3 selvsteendige klagenaevn.
Det drejer sig for det fgrste om Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn, som behandler
klager over konkrete sundhedspersoners sundhedsfaglige behandling. For det andet
Ankenaevnet for Patienterstatningen, som behandler klager over afggrelser fra Patient-
erstatningen om behandlings- og laegemiddelskader. Og for det tredje Det Psykiatriske
Ankenaevn, som behandler klager over afgarelser fra Det Psykiatriske Patientklage-
naevn om blandt andet tvangsbehandling.

Flytning af disse kompetencer fra det tidligere Patientombuddet og fra Sundhedsstyrel-
sen har pa en reekke omrader betydning for affattelsen af regler i sundhedsloven, lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og lov om
klage og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

3.13.1.2. Om Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen er en styrelse under sundheds- og eldreministeren, der bistar mi-
nisterens med den centrale forvaltning af sundhedsmaessige anliggender, jf. sundheds-
lovens § 212, stk. 2.

Sundhedsstyrelsens hovedopgaver er sundhedsfremme, forebyggelse og sygdomsbe-
handling, hvor fokus er pa en lang reekke omrader inden for forebyggende indsatser,
stralebeskyttelse, uddannelse af sundhedspersonale, sundhedsberedskab samt plan-
lzegning af sundhedsveaesenet. Sundhedsstyrelsen har desuden opgaver inden for zel-
dre- og demensomradet.

Sundhedsstyrelsen vejleder endvidere om udfgrelsen af sundhedsfaglige opgaver efter
sundhedsloven, ligesom sundheds- og aldreministeren og andre myndigheder har
adgang til direkte radgivning og anden bistand fra Sundhedsstyrelsen i sundhedsfagli-
ge spgrgsmal, jf. sundhedslovens § 214.


https://stps.dk/da/borgere/klag-over-behandling/klage-over-tilsidesaettelse-af-patientrettigheder
https://stps.dk/da/borgere/klag-over-behandling/klage-over-sundhedsfaglig-behandling
https://stps.dk/da/borgere/klag-over-behandling/klage-over-sundhedsfaglig-behandling
https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/laering/dpsd
https://stps.dk/da/borgere/internationalsygesikring
https://stps.dk/da/borgere/klag-over-behandling/klage-over-sundhedsfaglig-behandling/omdisciplinaernaevnet
https://stps.dk/da/borgere/erstatning
https://stps.dk/da/borgere/detpsykiatriskeankenaevn/generelinformationomdetpsykiatriskeankenaevn
https://stps.dk/da/borgere/detpsykiatriskeankenaevn/generelinformationomdetpsykiatriskeankenaevn
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En reekke af Sundhedsstyrelsens tidligere centrale opgaver, herunder tilsyn med sund-
hedsomradet og tilsyn med sundhedspersoner samt autorisation af disse er overgaet til
Styrelsen for Patientsikkerhed.

3.13.1.3. Flytning af kompetencer

3.13.1.3.1. Sundhedsloven

| sundhedsloven er Patientombuddet tillagt visse kompetencer. Det drejer sig om
sundhedslovens § 51 a, der omhandler koordinering med patientkontorerne vedrgren-
de graenseoverskridende sundhedsydelser, og sundhedslovens §§ 198-202 der om-
handler rapportering af utilsigtede heendelser. For sa vidt angar reglerne om rapporte-
ring af utilsigtede haendelser henvises til afsnit 2.13.1.10. i de almindelige bemaerknin-
ger

Disse kompetencer er overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed.

| sundhedsloven er Sundhedsstyrelsen endvidere tillagt kompetencer eller i gvrigt
naevnt pa en reekke omrader. Det drejer blandt andet sig om § 18, stk. 4, og § 21, nr. 3,
tilslutning til behandling af visse patienter, § 46, stk.2, og § 47 om videregivelse af op-
lysninger til saerlige formal, § 52, stk. 4 og § 54, stk. 1 og 2, om godkendelser i forbin-
delse med transplantation, § 107, stk. 4, om bemyndigelse at fastsaette neermere regler
om sterilisation, § 177 og 192 om ligsyn og obduktion, § 201 om rapportering af utilsig-
tede haendelser, § 215 b, stk. 1 og 2, om pabud til behandlingssteder og § 218 om bi-
stand rets- og politimyndighederne.

Sundhedsstyrelsens kompetencer i sundhedsloven fremgar endvidere af regler om
tilsyn med sundhedsomradet og sundhedspersoner. Med hensyn til disse regler henvi-
ses til de almindelige bemaerkninger afsnit 3.1. og 3.2.

Disse kompetencer overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed. @vrige omrader, hvor
Sundhedsstyrelsen er naevnt, vil fortsat henhgre under Sundhedsstyrelsen.

3.13.1.3.2. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed

| lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed er Sund-
hedsstyrelsen tillagt en raekke kompetencer eller i gvrigt naevnt pa en reekke omrader.

Det drejer sig om § 2, stk. 1 0og 4, § 3, stk. 2, og § 4, om meddelelse af autorisation, §
18 om bemyndigelse til at fastsaette regler om medhjeelp, § 20, stk. 3, om bemyndigel-
se til at fastseette regler om afgivelse af erklzeringer, § 21, stk. 1 og 2, § 22, stk. 3, 23,
stk. 2, § 24, § 25, stk. 3 og 4, om patientjournaler, § 29, stk. 1, og § 77, om tilladelse til
selvsteendigt virke som laege, § 30, 3. pkt., om tilladelse til speciallaege, § 35, stk. 1, 3
og 4, § 36, stk. 1-3, § 37, stk. 1-4, og § 39 om lzegers ret til at ordinere afhangigheds-
skabende lsegemidler, § 42, stk. 1 og 2, og § 44 om laegers pligter og forhold til det
offentlige, § 48 om tilladelse til selvstaendigt virke som tandleege, § 50, om bemyndigel-
se til at fastseette regler om tandlaegers ordination af laegemidler, § 53 om tilladelse til
selvstaendigt virke som kiropraktor, § 66 om bemyndigelse til at fastszette regler om
tandplejeres ordination af lzegemidler, § 67 og § 69 om autorisation af kontaktlinseopti-
kere og optometrister, § 71, stk. 2-4, og § 72, stk. 1 og 2 om kosmetisk behandling, §
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74, stk. 2, og § 89 om bemyndigelse til at fastseette regler om anvendelse af visse elek-
triske apparater m.v.

Sundhedsstyrelsens har yderligere kompetencer i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed. Det gaelder regler om tilsyn med sundheds-

personer. Med hensyn til disse regler henvises til de almindelige bemaerkninger afsnit

3.2.-3.11.

Disse kompetencer er overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed.

3.13.1.3.3. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet er Patientombuddet
tillagt en reekke kompetencer, herunder behandling af klager fra patienter over behand-
ling i sundhedsvaesenet.

Disse kompetencer er overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed.

| lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet er Sundhedsstyre-
sen tillagt kompetencer eller i @vrigt naevnt pa en reekke omrader. Det drejer sig blandt
andet om § 29, stk. 4 og 5, og § 30, stk. 2, om indberetninger pa patienterstatningsom-
radet,

Sundhedsstyrelsen har visse yderligere kompetencer lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsvaesenet.

3.13.1.4. Klagesager i Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn pa baggrund af indberet-
ninger

Det fglger af lov om klage og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, jf. § 2 a,
at Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn behandler sager om sundhedsfaglig virksom-
hed indbragt af Sundhedsstyrelsen eller Laegemiddelstyrelsen i tilfeelde, hvor vedkom-
mende styrelse finder, at der kan veere grundlag for kritik af eller sanktion over for
sundhedspersoner i forbindelse med udgvelse af sundhedsfaglig virksomhed eller
sundhedslovens regler om information, samtykke, tavshedspligt m.v.

Far den 8. oktober 2015 blev sager i praksis indberettet til Sundhedsvaesenets Disci-
plinaerneevn af de enheder i Sundhedsstyrelsen, der varetog opgaver vedrgrende tilsyn
med sundhedspersoner. En opgave der efter den 8. oktober 2015 er overfart til Styrel-
sen for Patientsikkerhed, som ogsa varetager opgaver i tilknytning til patientklagesy-
stemet, herunder sekretariatsbetjening af Sundhedsvaesenet Disciplingernaevn.

Af forarbejderne til den lov, hvorved Patientombuddet og Sundhedsvaesenets Discipli-
naernaevn blev oprettet, falger, at Patientombuddet fungerer som klageinstans og fore-
slas ikke tillagt mulighed for af egen drift at ivaerksaette undersagelser af sundhedsvee-
senets faglige virksomhed.

Af forarbejderne fremgar endvidere, at hvis Sundhedsstyrelsen pa baggrund af en af-
gerelse, hvor Patientombuddet har udtalt kritik af sundhedsveesenets faglige virksom-
hed, finder, at der vil kunne veere grundlag for kritik af enkelte sundhedspersoner, vil
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Sundhedsstyrelsen kunne indbringe sagen for Disciplinesernaevnet. Det er derimod ikke
fundet hensigtsmaessigt at give Patientombuddet mulighed for at indbringe en sag om
en konkret sundhedspersons faglige virksomhed for Disciplinaernaevnet, uanset om
Patientombuddet i forbindelse med behandlingen af en klage over sundhedsvaesenets
faglige virksomhed finder, at der vil kunne vaere grundlag for kritik af enkelte sund-
hedspersoner. Det skyldes, at hensynet til de bergrte sundhedspersoners tillid til, at
Disciplinaernaevnets afgerelse af en sag om vedkommende sundhedspersons faglige
virksomhed er uvildig, taler for, at Patientombuddet, der samtidig sekretariatsbetjener
Disciplineernaevnet, ikke far adgang til at indbringe sager for Disciplineernaevnet.

3.13.1.5. Klage over tilslutning til behandling af varigt inhabile

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Sundhedsstyrelsen) kan, jf. sundhedslovens §
18, stk. 4, give sin tilslutning til, at en sundhedsperson gennemfgrer behandlingen pa
en patient, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke. Styrelsen for Pati-
entsikkerhed (tidligere Sundhedsstyrelsen) kan give tilslutning til behandling i situatio-
ner, hvor den behandlende sundhedsperson skgnner, at de nesermeste pargrende eller
vaergen, der som udgangspunkt skal give samtykke til behandling af patienter, som
varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, forvalter samtykket pa en made,
der abenbart vil skade patienten eller behandlingsresultatet.

Der er tale om en undtagelsesbestemmelse med et meget snaevert anvendelsesomra-
de. Den forudsaettes anvendt i ekstraordinzere situationer, hvor naermeste pargrende
eller veerger varetager samtykket pa en made, der er klart i modstrid med patientens
interesser. Det vil i praksis veere Styrelsen- for Patientsikkerheds (tidligere Sundheds-
styrelsens) embedsleegeinstitutioner, der giver tilslutning til behandling. | disse tilfaelde
optraeder Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder styrelsens embedslaegeinstitutioner,
som kontrol- og omsorgspersoner for patienten. Tilslutningen vedrarer et konkret be-
handlingsforslag, og Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder styrelsens embedsleege-
institutioner, skal varetage patientens interesser og behov.

Kompetencen til at give tilslutning til behandling, jf. sundhedslovens § 18,stk. 4, er
overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med
oprettelsen heraf.

Bade Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn og Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere
Patientombuddet) har kompetence til at behandle klager fra klageberettigede vedrg-
rende forhold omfattet af sundhedslovens § 18, jf. § 1, stk. 1, og § 2, stk. 1, i lovom
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet) er ikke bekendt med at have
behandlet klager over forhold omfattet af sundhedslovens § 18.

3.13.1.6. Klage over godkendelse af transplantation

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Sundhedsstyrelsen) godkender udtagelse af
vaev og andet biologisk materiale i forbindelse med transplantation pa personer under
18 ar og pa personer, som ikke selv kan give samtykke hertil, inden transplantationen
foretages, jf. sundhedslovens § 52, stk. 4.
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| forbindelse med godkendelsen paser Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Sund-
hedsstyrelsen), at bestemmelserne for sa vidt angar en person under 15 ar eller en
person, som selv mangler evnen til at give samtykke, er opfyldt, jf. neermere fastsatte
regler herom.

Kompetencen til at godkende transplantation af veev og andet biologisk materiale pa
personer under 18 ar og pa personer, som ikke selv kan give samtykke hertil, inden
transplantationen foretages, jf. sundhedslovens § 52, stk. 4, er overgaet fra Sundheds-
styrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med oprettelsen heraf.

Endvidere er kompetencen i sundhedslovens§ 54, stk. 1, til at godkende lzeger, der ma
udfgre transplantation af vaev og andet biologisk materiale fra enten levende eller dade
personer, overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindel-
se med oprettelsen heraf.

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet) har kompetence til at be-
handle klager fra klageberettigede vedregrende forhold omfattet af sundhedslovens af-
snit IV vedrgrende transplantation, herunder § 52, stk. 4 og § 54, stk. 1, jf. § 1, stk. 1, i
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

3.13.1.7. Samspil mellem patientklagesystemet og tilsyn med sundhedsvaesenet og
sundhedspersoner

Det fglger i dag af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet, jf.
§ 12, stk. 1, at Patientombuddet kan forelaegge en sag om klage over behandling i
sundhedsveesenet for Retslaegeradet og Sundhedsstyrelsen, far Patientombuddet traef-
fer afgerelse i sagen. Bestemmelsen geelder tilsvarende for Sundhedsveaesenets Disci-
plineernaevns klagesagsbehandling, jf. § 16, sk. 1, lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet.

Formalet med Patientombuddet og Sundhedsvaesenets Disciplineernaevns mulighed for
at forelaegge en klagesag for Sundhedsstyrelsen er at fa en udtalelse fra styrelsen, der
forer tilsyn med sundhedspersoner og sundhedsomradet.

Det fglger i dag af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, jf.
§ 12, stk. 3, Patientombuddet underretter Sundhedsstyrelsen om modtagne klage over
behandling i sundhedsvaesenet, og klager over neermere bestemte rettigheder, og om
Patientombuddets afggrelse af sddanne klager. Videre folger det af bestemmelsen, at
Sundhedsstyrelsen til brug for sin tilsynsvirksomhed kan forlange Patientombuddets
sagsakter i enhver sadan klagesag udleveret. Bestemmelsen gaelder tilsvarende for
Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevns klagesagsbehandling, jf. § 16, sk. 1, lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet.

Patientombuddet er nu nedlagt, og ombuddets opgaver er overtaget af Styrelsen for
Patientsikkerhed, der endvidere ogsa har overtaget tilsynet med sundhedspersoner og

sundhedsomradet fra sundhedsstyrelsen.

3.13.1.8. Udgifter til driften af patientklagesystemet
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Det folger i dag af § 18, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvaesenet, at staten, regionsrad, og kommunalbestyrelsen afholder udgifterne til
driften af Patientombuddet og Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn. Udgifterne forde-
les pa grundlag af en standardtakst pr. afsluttet sag i forhold til hvor den behandling,
der er paklaget, har fundet sted.

Det har i denne sammenhaeng vaeret en forudsaetning, at Patientombuddet og Sund-
hedsvaesenets Disciplinaernaevn varetager opgaver i tilknytning til patientklagesyste-
met.

Sundheds- og eeldreministeren har i bekendtggrelse nr. 562 af 29. april 2015 om finan-
siering af Patientombuddet, Sundhedsveaesenets Disciplinaernaevn, Ankenasvnet for
Patienterstatningen, og Det Psykiatriske Ankenaevn fastsat regler om finansieringen af
Patientombuddets virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed varetager nu de opgaver i tilknytning til patientklagesy-
stemet, som det nedlagte Patientombud tidligere varetog, og de opgaver med tilknyt-
ning til tilsyn og autorisation af sundhedspersoner, som Sundhedsstyrelsens tidligere
varetog.

3.13.1.9. Klage, der vedrarer videregivelse af helbredsoplysninger til seerlige formal
Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Sundhedsstyrelsen) kan, jf. sundhedslovens §
46, stk. 2, godkende videregivelse af oplysninger om helbredsforhold, gvrige rent priva-
te forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. til brug for et konkret
forskningsprojekt af veesentlig samfundsmaessig interesse, der ikke er omfattet af lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Styrel-
sen for Patientsikkerhed kan ogsa fastseette vilkar for videregivelsen.

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Sundhedsstyrelsen) kan endvidere, jf. sund-
hedslovens § 47, godkende videregivelse af oplysninger om helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. til brug for
statistik eller planlaegning. Styrelsen for Patientsikkerhed kan ogsa fastseette vilkar for
anvendelsen. Styrelsen for Patientsikkerheds godkendelse kraeves ikke, hvis det falger
af lov, at oplysningerne skal videregives.

Bade Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn og Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere
Patientombuddet) har kompetence til at behandle klager fra klageberettigede vedrg-
rende forhold omfattet af sundhedslovens § 46, stk. 2 og § 47, jf. § 1, stk. 1, og § 2, stk.
1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

3.13.1.10. Varetagelse af opgaver i tilknytning registrering af utilsigtede heendelser
Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet) modtager, jf. sundhedslo-
vens § 199, stk. 1, rapporteringer fra regionsradet og kommunalbestyrelsen om utilsig-
tede haendelser og opretter et nationalt register herfor. Styrelsen for Patientsikkerhed
analyserer og videreformidler viden til sundhedsvaesenet pa baggrund af de modtagne
rapporteringer. Styrelsen for Patientsikkerhed stiller endvidere rapporteringerne til ra-
dighed for Sundhedsstyrelsen til brug for Sundhedsstyrelsens vejledningsarbejde, jf. §
214, stk. 1.
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| forbindelse med oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed pr. 8. oktober 2015 blev
der ogsa gennemfgart yderligere organisationsaendringer. Saledes blev den davaerende
Sundhedsstyrelsen delt op i tre dele: Styrelsen for Patientsikkerhed, Laagemiddelsty-
relsen og Sundhedsstyrelsen.

3.13.2. Overvejelser og indhold
3.13.2.1. Om Styrelsen for Patientsikkerhed
Med henblik pa at bringe sundhedsloven i overensstemmelse med de gennemfarte
ressortomlaegninger pa Sundheds- og Aldreministeriets omrade, der vedrgrer ned-
lzeggelse af Patientombuddet og oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed, samt
flytning af opgaver fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed, foreslas
det, at sundhedslovens kapitel 66 fremadrettet omfatter bade Styrelsen for Patientsik-
kerhed og Sundhedsstyrelsen, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 12.

Det foreslas endvidere, at der i sundhedslovens kapitel 66 efter den gaeldende be-
stemmelse om Sundhedsstyrelsen i § 212 indsaettes en bestemmelse, der introducerer
Styrelsen for Patientsikkerhed i det kapitel, som indeholder regler om dele af styrelsens
centrale ansvarsomrader, herunder tilsyn med organisationer. Det foreslas, at der ind-
seettes § 212 a, stk.1, som afgreenser styrelsens ansvarsomrade til at vedrgre den cen-
trale forvaltning af forhold vedragrende patienters sikkerhed og rettigheder, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 15.

Styrelsen for Patientsikkerheds centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters
sikkerhed og rettigheder vedrarer behandling af visse patientklager og formidling af
den lzering der kan uddrages af klagesagerne pa baggrund af regler herom fastsat i lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet. Endvidere vedrgrer Sty-
relsen for Patientsikkerheds centrale forvaltningsopgaver tilsyn med individer og regler
herom fastsat i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed. Yderligere vedrgrer de centrale forvaltningsopgaver tilsyn med organisationer
og regler herom fastsat i sundhedsloven. De centrale forvaltningsopgaver vedrarer
ogsa opgaver i tilknytning til rapportering af utilsigtede haendelser, og formidling af den
lzering, der kan uddrages heraf pa baggrund af regler herom i sundhedsloven. Endelig
er et centralt forvaltningsomrader ogsa at yde vejlede om rettigheder til sygehjeelp i
andre lande efter dansk lovgivning, EU-regler og andre internationale aftaler.

Herudover skal Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat sekretariatsbetjene 3 uafhaengige
klagenaevn pa sundhedsomradet, herunder Sundhedsvaesenets Disciplinaernasvn.

Det foreslas endvidere, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal oprette to decentrale
enheder, jf. § 212 a, stk. 2. Der henvises herom i gvrigt til lovforslagets almindelige
bemaerkninger afsnit 3.12. om bortfald af betegnelsen embedslaeger.

Det foreslas yderligere indfgjet i loven, jf. sundhedslovens § 212 a, stk. 3, at Styrelsen
for Patientsikkerhed skal vejlede om udfgrelsen af sundhedsfaglige opgaver inden for
styrelsens omrade. Styrelsen for Patientsikkerhed vil hermed skulle viderefgre den
vejledningsforpligtelse, som Sundhedsstyrelsen havde, jf. sundhedslovens § 214, i
forhold til de opgaver, der nu er overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder
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tilsyn med sundhedsomradet og individtilsynet. En raekke af Styrelsen for Patientsik-
kerheds (tidligere Sundhedsstyrelsen) vejledninger er saledes relevante i forhold til
udfyldelse af den retlige standard, jf. § 17 i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed om, at en sundhedsperson under udavelsen af sin virk-
somhed skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed.

Videre foreslas det, jf. sundhedslovens § 212 a, stk. 4, at statslige, regionale og kom-
munale myndigheder kan indhente Styrelsen for Patientsikkerheds radgivning i hygiej-
niske, miljgmeessige og socialmedicinske forhold. Styrelsen for Patientsikkerhed vil
hermed skulle viderefgre den radgivningsforpligtelse over de naevnte myndigheder,
som Sundhedsstyrelsen havde, jf. sundhedslovens § 214, stk. 2, i kraft af, at embeds-
lzegeinstitutionerne tidligere var en del af Sundhedsstyrelsens organisation. Det be-
maerkes, at de regionale embedslaegeinstitutioner nu er en del af Styrelsen for Patient-
sikkerheds organisation, jf. ovenfor.

Styrelsen for Patientsikkerhed er en styrelse under sundheds- og zeldreministeren. Det
vil sige, at ministeren har instruktionsbefgjelse over for styrelsen, at styrelsens afggrel-
ser som udgangspunkt kan paklages til ministeren, og at ministeren som udgangspunkt
har det saedvanlige parlamentariske ansvar for styrelsens virksomhed i forhold til Fol-
ketinget.

Det skal bemaerkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed ved behandling af patientklager
over sundhedsvaesenet, er uafhaengig af instruktioner om den enkelte sags behandling
og afggrelse, og at sadanne afggrelser ikke kan paklages til anden administrativ myn-
dighed, herunder ikke til ministeren, jf. § 11, stk. 2 og 3, i lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsvaesenet.

Det skal i denne sammenhaeng endvidere bemaerkes, at Styrelsen for Patientsikker-
heds afggrelser som led i tilsyn pa en lang reekke omrader ikke kan paklages til anden
administrativ myndighed, herunder ikke til ministeren.

De opgaver, som Styrelsen for Patientsikkerhed i dag varetager efter sundheds- og
aldreministerens bestemmelse, vil i fremtiden kunne s&endres af ministeren, hvis det
skgnnes hensigtsmaessigt at hensyn til at sikre den mest hensigtsmaessige varetagelse
af de til enhver tid veerende samlede opgaver inden for Sundheds- og ZAldreministeri-
ets ressort, og de til enhver tid veerende myndigheder inden for ministeriets koncern.

| forlaengelse heraf forudsaettes endvidere, at ministeren — forudsat det under hensyn-
tagen til ministeromradets samle opgavevaretagelse sk@nnes hensigtsmaessigt — lige-
ledes i fremtiden kan gennemfgre organisationsaendringer pa ministeromradet, herun-
der ved aendring af navne for eksisterende styrelser, nedleeggelse af eksisterende sty-
relser, og oprettelse af nye styrelser. Det forudszettes i den sammenhaeng, at lovgiv-
ningen efterfglgende tilpasses.

3.13.2.2. Om Sundhedsstyrelsen

Med henblik pa at bringe sundhedsloven i overensstemmelse med de gennemfarte
ressortomlaegninger pa Sundheds- og Aldreministeriets omrade, der vedrgrer ned-
laeggelse af Patientombuddet og oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed, samt
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flytning af opgaver fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed, foreslas
det i sundhedslovens § 212, stk. 2-4, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 14, at Sund-
hedsstyrelsen skal fglge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver
tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet. Sundhedsstyrelsen skal endvidere
orientere offentligheden, nar saerlige sundhedsmeessige forhold gar det nedvendigt.
Sundhedsstyrelsen skal ogsa orientere Styrelsen for Patientsikkerhed om sadanne
forhold, som er relevante for Styrelsen for Patientsikkerheds organisatoriske tilsyn med
sundhedsomradet.

Bestemmelsen i den foreslaede § 212, stk. 2, skal sikre, at Sundhedsstyrelsen er opda-
teret med hensyn til viden pa det sundhedsfaglige omrade med henblik pa at kunne
opfylde sin vejlednings- og radgivningsforpligtelse, jf. sundhedslovens § 214, stk. 1 og
2.

Forpligtelsen for Sundhedsstyrelsen til at fglge sundhedsforholdene er saledes ikke
lzengere en tilsynsforpligtelse, som det var for Sundhedsstyrelsen, far kompetencen til
at fare tilsyn med sundhedsomradet blev overfart til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Bestemmelsen i den foreslaede § 212, stk. 3, skal sikre, at Sundhedsstyrelsen oriente-
rer offentligheden, nar styrelsen i kraft af sin pligt til at felge sundhedsforholdene og
holde sig orienteret om den til enhver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet,
bliver bekendt med seerlige sundhedsmeessige forhold, som det er ngdvendigt at of-
fentligheden bliver bekendt med.

Bestemmelsen i den foreslaede § 212, stk. 4, skal sikre, at hvis Sundhedsstyrelsen via
sin vejledning om udfgrelsen af sundhedsfaglige opgaver, via sin radgivning og bistand
til andre myndigheder om sundhedsfaglige spargsmal eller via sin pligt til at fglge
sundhedsforholdene bliver bekendt sadanne forhold, som er relevante for Styrelsen for
Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsomradet, sa skal Sundhedsstyrelsen orientere
Styrelsen for Patientsikkerhed herom.

3.13.2.3. Flytning af kompetencer

3.13.2.3.1. Sundhedsloven

Med henblik pa at bringe sundhedsloven i overensstemmelse med de gennemfarte
ressortomlaegninger pa Sundheds- og Aldreministeriets omrade, der vedrgrer ned-
laeggelse af Patientombuddet og oprettelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, foreslas
det, at Patientombuddet i sundhedslovens § 51 a, § 199 og § 202 erstattes med Styrel-
sen for Patientsikkerhed, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 1.

Med henblik pa at bringe sundhedsloven i overensstemmelse med de gennemforte
ressortomlaegninger pa Sundheds- og Aldreministeriets omrade, der vedrgrer oprettel-
se af Styrelsen for Patientsikkerhed og overflytning af kompetencer fra Sundhedssty-
relsen, foreslas det, at Sundhedsstyrelsen i lovens § 18, stk. 4, § 21, nr. 3, § 46, stk.2,
§ 47,852, stk. 4, § 54, stk. 1 og 2, § 107, stk. 4, § 177, § 192, § 201, § 215 b, stk. 1 og
2, og § 218 erstattes med Styrelsen for Patientsikkerhed, som affattet ved denne lovs §
1, nr. 2.
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Det foreslas, at sundhedslovens § 221 om autorisation af visse personer til erhvervs-
maessig undersggelse af visse urinprgver opheeves, idet bestemmelsen ikke laengere
har relevans.

Styrelsen for Patientsikkerheds (tidligere Sundhedsstyrelsens) kompetencer i sund-
hedsloven fremgar endvidere af regler om tilsyn med sundhedsomradet og sundheds-
personer. Med hensyn til disse regler henvises til de almindelige bemaerkninger afsnit
3.1.,3.2. 09 3.12.

3.13.2.3.2. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed

Med henblik pa at bringe lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed i overensstemmelse med de gennemfarte ressortomlaegninger pa
Sundheds- og Aldreministeriets omrade, der vedrarer oprettelse af Styrelsen for Pati-
entsikkerhed og overflytning af kompetencer fra Sundhedsstyrelsen, foreslas det, at
Sundhedsstyrelsen i lovens 2, stk. 1 og 4, § 3, stk. 2, § 4, § 18, § 20, stk. 3, § 21, stk. 1
og 2, § 22, stk. 3, 23, stk. 2, § 24, § 25, stk. 3 0g 4, § 29, stk. 1, § 77, § 30, 3. pkt., §
35, stk. 1, 3 og 4, § 36, stk. 1-3, § 37, stk. 1-4, § 39, § 42, stk. 1 0og 2, og § 44, § 48,
stk. 1, § 50, § 53, stk. 1, § 66, § 67, stk. 1, § 68, stk. 1, § 69, § 71, stk. 2-4,§ 77 og §
72, stk. 1 0g 2, § 74, stk. 2, og § 89 erstattes med Styrelsen for Patientsikkerhed, som
affattet ved denne lovs § 2, nr. 1.

| tilknytning til § 35, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed bemeerkes, at det herefter vil veere Styrelsen for Patientsikkerhed der
har kompetence til at afgere, hvad der forstas ved afhaengighedsskabende lsegemidler
i forhold til sundhedspersoners faglige virksomhed, herunder udarbejde de faglige vej-
ledninger herfor og fare tilsynet hermed. Styrelsen for Patientsikkerhed vil inddrage
savel Laeegemiddelstyrelsen som Sundhedsstyrelsen i relevant omfang i forbindelse
med afgarelse af, hvad der i denne sammenhaeng forstas ved afhaengighedsskabende
lzegemidler.

Styrelsen for Patientsikkerheds (tidligere Sundhedsstyrelsens) kompetencer i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed fremgar endvide-
re af regler om tilsyn med sundhedspersoner. Med hensyn til disse regler henvises il
de almindelige bemaerkninger afsnit 3.2.-3.11.

3.13.2.3.3. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet

Med henblik pa at bringe lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvae-
senet i overensstemmelse med de gennemfgarte ressortomleegninger pa Sundheds- og
Aldreministeriets omrade, der vedrgrer nedlaeggelse af Patientombuddet og oprettelse
af Styrelsen for Patientsikkerhed foreslas det, at Patientombuddet generelt erstattes
med Styrelsen for Patientsikkerhed, som affattet ved denne lovs § 3, nr. 1.

Med henblik pa at bringe lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvee-

senet i overensstemmelse med de gennemfgarte ressortomlzegninger pa Sundheds- og
Aldreministeriets omrade, der vedrgrer oprettelse af Styrelsen for Patientsikkerhed og
overflytning af kompetencer fra Sundhedsstyrelsen, foreslas det, at Sundhedsstyrelsen
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i lovens § § 29, stk. 4 og 5, og § 30, stk. 2, erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
som affattet ved denne lovs § 3, nr. 5.

Sundhedsstyrelsens tidligere kompetencer lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsveaesenet knytter an til styrelsens tidligere tilsynsopgaver. Med hensyn til
disse regler henvises til de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.1.2. og 3.13.1.5.

3.13.2.4. Klagesager i Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn pa baggrund af indberet-
ninger

Det er hensigtsmeessigt, at den myndighed, der varetager tilsynet med sundhedsper-
soners faglige virksomhed, har mulighed for som led i tilsyn at indbringe sager mod
konkrete sundhedspersoner for Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn med henblik pa
konkret stillingtagen til, om faglig virksomhed i en given sammenhaeng giver grundlag
for kritik eller ej.

Det foreslas derfor, jf. @endringen til § 2 a i lov om klage og erstatningsadgang inden for
sundhedsveaesenet, som affattet ved denne lovs § 3, nr. 5., at Styrelsen for Patientsik-
kerhed, som led i tilsynet med sundhedspersoners faglige virksomhed (tilsynsdelen),
far mulighed for at indberettet sager vedrgrende konkrete sundhedspersoner for Sund-
hedsvaesenets Disciplinaernzevn.

Det er herved forudsat, at indberetningen skal foretages af den organisatoriske del af

Styrelsen for Patientsikkerhed, der varetager tilsynet med sundhedspersoner (tilsyns-
delen), og ikke den organisatoriske del af styrelsen, der varetager behandling af pati-

entklager (klagedelen), herunder sekretariatsbetjening af Sundhedsvaesenets Discipli-
naernaevn.

Det forudseettes dog samtidig, at Styrelsen for Patientsikkerhed fremover kan tilrette-
laegge arbejdsopgaverne pa en made, sa styrelsen kan udnytte de synergi effektiver,
der er pa tveers af styrelsens opgaveomrader.

Et af formalene med oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed var at undga dob-
beltarbejde ved handteringen af klagesagerne. Nar Styrelsen for Patientsikkerhed (kla-
gedelen) (tidligere Patientombuddet) i dag modtager en klage, sa opretter, journaliserer
og gennemlegeser styrelsen klagen. Styrelsen for Patientsikkerhed (klagedelen) sender
ogsa en kopi til Styrelsen for Patientsikkerhed (tilsynsdelen, styrelsens regionale em-
bedslaegeinstitutioner) (tidligere Sundhedsstyrelsen), der herefter opretter, journaliserer
og gennemlegeser klagen. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed (tilsynsdelen, styrelsens
regionale embedslaegeinstitutioner) vurderer, der er behov for tilsynsmaessige aktivite-
ter, bliver Styrelsen for Patientsikkerhed (klagedelen) anmodet om at fremsende jour-
nalmateriale og udtalelser i sagerne. Nar klagesagen er afgjort, sendes ligeledes en
kopi af afggrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed (tilsynsdelen, styrelsens regionale
embedsleegeinstitutioner), som journaliserer denne.

Der er saledes et potentiale for en synergieffekt ved at samle screeningen af klagesa-
ger, ligesom dobbeltarbejdet med at oversende og journalisere klager og afggrelser
bgr afskaffes.
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Det er opfattelsen, at hensynet til de bergrte sundhedspersoners tillid til en uvildig af-
gorelse er tilstreekkeligt tilgodeset ved, at afgarelseskompetencen er henlagt til Sund-
hedsvaesenets Disciplinaernasvn.

Det bemaerkes i denne sammenheaeng, at Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn er en
selvsteendig og uafhaengig myndighed. Formand for Sundhedsvaesenets Disciplinaer-
naevn skal veere dommer og kan vaere dommer fra de overordnede retter.

Hensynet til tilliden til en uvildig afggrelse ber saledes ikke sta i vejen for, at arbejds-
gangene i Styrelsen for Patientsikkerhed kan tilretteleegges sa effektivt som muligt. Det
bemeerkes hertil, at effektive arbejdsgange ogsa vil veere en fordel for klagesagsbe-
handlingen og dermed ogsa de enkelte sundhedspersoners mulighed for at fa en hurtig
afgarelse af de klagesager, som de matte vaere involverede i, hvis den sundhedsfagli-
ge vurdering, som Styrelsen for Patientsikkerhed (tilsynsdelen) foretager, nar klagesa-
gerne gennemleeses og screenes, udnyttes tidligt i klagesagsbehandlingen til at kvalifi-
cere klagesagernes oplysning. Det bemaerkes i den forbindelse, at embedslaegerne
indtil oprettelse af Patientombuddet i 2011 varetog sagsoplysningen i klagesager for
det davaerende Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn.

Det bemaerkes videre, at det foreslas, at betegnelsen "embedslaeger” bortfalder. For
naermere om bortfald af betegnelsen "embedslaeger”’ henvises til afsnit 3.12. i de al-
mindelige bemaerkninger.

Det forudseettes saledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed (klagedelen) kan henlede
opmaerksomheden hos tilsynsdelen pa sundhedspersoner, som ma antages at udgere
en fare for patientsikkerheden, herunder med henblik pa at den pagaeldende sund-
hedsperson af tilsynsdelen indberettes for Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn eller
om der skal iveerksaettes tilsynsforanstaltninger over for den pageeldende.

3.13.2.5. Klager over afgarelser om tilslutning til behandling af varigt inhabile

Det er afggrende, at en klager i forbindelse afggrelse af sager i patientklagesystemet,
herunder Styrelsen for Patientsikkerhed, har en reel mulighed for at fa en uvildig pre-
velse af sin klage.

Det foreslas derfor, jf. § 1, stk. 4, i lov om klage og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvaesenet, som affattet ved denne lovs § 3, nr. 3, at Styrelsen for Patientsikkerhed
fremadrettet ikke kan behandle klager, der omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds
tilslutning til, at en sundhedsperson gennemfgrer behandlingen af en patient, der varigt
mangler evnen til at give informeret samtykke, jf. sundhedslovens § 18, stk. 4.

Det foreslas endvidere praeciseret, at kompetencen til at give tilslutning til, at en sund-
hedsperson gennemfgrer behandlingen af en patient, der varigt mangler evnen til at
give informeret samtykke, er overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patient-
sikkerhed i forbindelse med oprettelsen af sidstneevnte. Der henvises i gvrigt til lov-
forslagets almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.3.1.

Klager, der omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds tilslutning til, at en sundheds-
person gennemfgrer behandlingen pa en patient, der varigt mangler evnen til at give
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informeret samtykke, jf. sundhedslovens § 18, stk. 4, kan herefter alene behandles af
Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn, der ogsa efter geeldende ret har kompetence pa
dette omrade.

Om baggrunden for aendringen bemaerkes, at der i forbindelse med oprettelsen af Sty-
relsen for Patientsikkerhed, der har overtaget en raeekke kompetencer fra Sundhedssty-
relsen, er opstaet den uhensigtsmeaessige retstilstand, at Styrelsen for Patientsikkerhed
har kompetence til at behandle klager, der omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds
tilslutning til, at en sundhedsperson gennemfgrer behandlingen péa en patient, der va-
rigt mangler evnen til at give informeret samtykke, jf. sundhedslovens § 18, stk. 4. En
klager har i denne sammenhaeng, hvis klagen behandles af Styrelsen for Patientsik-
kerhed og ikke Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn, ikke reel mulighed for at fa en
uvildig prevelse af sin klage.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil fortsat, ligesom det er tilfaeldet efter geeldende ret,
have mulighed for at behandle klager over andre forhold omfattet af sundhedslovens §
18, stk. 1-3, herunder en klage over, at en sundhedsperson har behandlet en patient,
der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, pa baggrund af samtykke fra
naermeste pargrende.

3.13.2.6. Klage over godkendelse af transplantation

Det er afgerende, at en klager i forbindelse afggrelse af sager i patientklagesystemet,
herunder Styrelsen for Patientsikkerhed, har en reel mulighed for at fa en uvildig pre-
velse af sin klage.

Der foreslas derfor, jf. eendringen til § 1, stk. 1, i lov om klage og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet, som affattet ved denne lovs § 3, nr. 2, at Styrelsen for
Patientsikkerhed fremadrettet ikke kan behandle klager, der vedrgrer sundhedslovens
afsnit IV om transplantation.

Det foreslas videre, jf. 2endringen til § 2, stk. 1, i lov om klage og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet, som affattet ved denne lovs § 3 nr. 4, at klager, der vedrg-
rer sundhedslovens afsnit IV om transplantation, fremadrettet skal behandles af Sund-
hedsvaesenets Disciplinaernasvn.

Det foreslas yderligere preeciseret, at kompetencen, jf. sundhedslovens § 52, stk. 4, til
at godkende udtagelse af vaev og andet biologisk materiale i forbindelse med trans-
plantation pa personer under 18 ar og pa personer, som ikke selv kan give samtykke
hertil, inden transplantationen, er overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Pati-
entsikkerhed i forbindelse med oprettelsen af sidstnaevnte. Det preeciseres ogsa, at
kompetencen, jf. sundhedslovens § 54, stk.1, til at godkende lseger, der mé foretage
transplantation, er overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed i
forbindelse med oprettelsen af sidstnaevnte. Der henvises i gvrigt til lovforslagets al-
mindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.3.1.

Om baggrunden eendringen bemeerkes, at der i forbindelse med oprettelsen af Styrel-
sen for Patientsikkerhed, der har overtaget en raekke kompetencer fra Sundhedsstyrel-
sen, er opstaet den uhensigtsmaessige retstilstand, at Styrelsen for Patientsikkerhed
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har kompetence til at behandle klager, der omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds
godkendelse af udtagelse af vaev og andet biologisk materiale i forbindelse med trans-
plantation pa personer under 18 ar og pa personer, som ikke selv kan give samtykke
hertil, inden transplantationen foretages, jf. sundhedslovens § 52, stk. 4. Yderligere
ville Styrelsen for Patientsikkerhed som led i behandlingen af en klage efter sundheds-
lovens afsnit IV kunne skulle forholde sig til, om en laege, der har udfgrt transplantation,
har faet den forngdne godkendelse hertil af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. sund-
hedslovens § 54, stk. 1. En klager har i denne sammenhaeng ikke reel mulighed for at
fa en uvildig prevelse af sin klage.

Det er fundet mest hensigtsmaessigt, at Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn ikke kun
far kompetence til at behandle de klager, der matte vedrgre Styrelsen for Patientsik-
kerheds godkendelse af udtagelse af vaev og andet biologisk materiale i forbindelse
med transplantation pa personer under 18 ar og pa personer, og som har givet anled-
ning til foreslaede aendringer, men at Sundhedsveaesenets Disciplinaernaevn fa kompe-
tence til at behandle alle klager, der vedrgrer sundhedslovens kapitel [V om transplan-
tation. Herved far Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn mulighed for at udvikle og
preege praksis pa transplantationsomradet generelt.

3.13.2.7. Samspil mellem patientklagesystemet og tilsyn med sundhedsvaesenet og
sundhedspersoner

Med henblik pa at bringe lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvae-
senet i overensstemmelse med de gennemfgrte ressortomlaegninger pa Sundheds- og
Aldreministeriets omrade, der vedrgrer nedlaeggelse af Patientombuddet og oprettelse
af Styrelsen for Patientsikkerhed, foreslas det, at lovens § 12, stk. 1, aendres saledes,
at Patientombuddet og Sundhedsvaesenets Disciplingernaevn herefter alene kan fore-
laegge en klagesag for Retslaegeradet, som affattet ved denne lovs § 3, nr. 6.

Der gaelder saledes ikke laengere en eksplicit ret til at foreleegge en klagesag for Sund-
hedsstyrelsen, idet Sundhedsstyrelsen ikke laengere varetager tilsynet med sundheds-
personer og med sundhedsomradet.

Med henblik pa at bringe lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvee-
senet i overensstemmelse med de gennemfarte ressortomleegninger pa Sundheds- og
Aldreministeriets omrade, der vedrgrer nedlaeggelse af Patientombuddet og oprettelse
af Styrelsen for Patientsikkerhed, foreslas det ogsa, at lovens § 12, stk. 3, aendres sa-
ledes, at det klart fremgar, modtagne klager i patientklagesystemet kan anvendes som
led Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedspersoner og med sundheds-
omradet.

Der vil fremover ved interne foranstaltninger i Styrelsen for Patientsikkerhed kunne ske
en intern orientering mellem klagedelen og tilsynsdelen om modtagne og afgjorte kla-
gesager. Der henvises i gvrigt til afsnit 3.13.2.4.

3.13.2.8. Udgifter til driften af patientklagesystemet

Med henblik pa at bringe lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvee-
senet i overensstemmelse med de gennemfarte ressortomlaegninger pa Sundheds- og
Aldreministeriets omrade, der vedrgrer nedlaeggelse af Patientombuddet og oprettelse
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af Styrelsen for Patientsikkerhed, foreslas det, at lovens § 18, stk. 1, praeciseres sale-
des, at den af bestemmelsen omhandlede finansiering alene vedrgrer styrelses aktivi-
teter i tilknytning til patientklagesystemet, som affattet ved denne lovs § 3, nr. 8.

Den af bestemmelsen omhandlede finansiering af Styrelsen for Patientsikkerhedsakti-
viteter omhandler séledes ikke aktiviteter i tilknytning til tilsyn og autorisation, som tidli-
gere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen. Der vil sdledes ikke med hjemmel i § 18,
stk. 1 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet skulle finansie-
res udgifter, der ikke allerede i dag finansieres efter denne bestemmelse.

Sundheds- og aldreministeren vil med hjemmel i § 18, stk. 3, i lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvaesenet fastsaette regler om afholdelse af udgifter
efter lovens § 18, stk. 1, som tager hgjde for de gennemfarte ressortomlaegninger pa
Sundheds- og Aldreministeriets omrade, der vedrgrer nedleeggelse af Patientombud-
det og oprettelse af Styrelsen for Patientsikkerhed.

3.13.2.9. Klage, der vedrarer videregivelse af helbredsoplysninger til seerlige formal
Det er afgegrende, at en klager i forbindelse afggrelse af sager i patientklagesystemet,
herunder Styrelsen for Patientsikkerhed, har en reel mulighed for at fa en uvildig pre-
velse af sin klage.

Det foreslas derfor, jf. § 1, stk. 4, i lov om klage og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvaesenet, som affattet ved denne lovs § 3, nr. 3., at Styrelsen for Patientsikkerhed
fremadrettet ikke kan behandle klager over videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til
forskning eller statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2 eller § 47.

Det foreslas endvidere praeciseret, at kompetencen til at godkende videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. til forskning og statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2 eller §
47, er overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse
med oprettelsen af sidstnaevnte. Der henvises i gvrigt til lovforslagets almindelige be-
maerkninger afsnit 3.13.2.3.1.

Klager, der omhandler videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til forskning eller stati-
stik, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2 eller § 47, kan herefter alene behandles af Sund-
hedsvaesenets Disciplinaernaevn, der ogsa efter geeldende ret har kompetence pa dette
omrade.

Om baggrunden for aendringen bemaerkes, at der i forbindelse med oprettelsen af Sty-
relsen for Patientsikkerhed, der har overtaget en raeekke kompetencer fra Sundhedssty-
relsen, er opstaet den uhensigtsmaessige retstilstand, at Styrelsen for Patientsikkerhed
har kompetence til at behandle klager, hvor der er eller skulle have veeret indhentet en
godkendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed til at videregivelse af helbredsoplysnin-
ger m.v. til forskning eller statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2 eller § 47. Der vil i
denne sammenhaeng, hvis klagen behandles af Styrelsen for Patientsikkerhed og ikke
Sundhedsvaesenets Disciplinegernaevn, kunne rejses tvivl om, hvorvidt klageren har en
reel mulighed for at fa en uvildig pravelse af sin klage.
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Styrelsen for Patientsikkerhed vil fortsat, ligesom det er tilfaeldet efter geeldende ret,
have mulighed for at behandle klager over andre forhold omfattet af sundhedslovens
kapitel 9 om tavshedspligt, videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v.

3.13.2.10. Varetagelse af opgaver i tilknytning registrering af utilsigtede haendelser
Det foreslas med henblik pa at skabe yderligere transparens omkring anvendelsen af
rapporteringer om utilsigtede haendelser at indsaette en bestemmelse i § 199, stk. 1, i
sundhedsloven, som affattet ved denne lovs § 1 nr. 11, om, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed skal stille rapporteringer om utilsigtede heendelser med lsegemidler og medi-
cinsk udstyr til radighed for Laegemiddelstyrelsen til brug for Leegemiddelstyrelsens
varetagelse af opgaver i henhold til l,egemiddelloven og lov om medicinsk udstyr. Det
sker i dag efter konkret aftale mellem Styrelsen for Patientsikkerhed og Laegemiddel-
styrelsen til brug for varetagelsen af nogle af Laagemiddelstyrelsens myndighedsopga-
ver.

Det bemaerkes i gvrigt, at "Patientombuddet” er erstattet med "Styrelsen for Patientsik-
kerhed” i sundhedslovens § 199 og § 202, som affattet ved denne lovens § 1 nr. 1.

3.14. Videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret
3.14.1. Geeldende ret
3.14.1.1. Baggrunden for Laegemiddelstatistikregisteret
Der er i apotekerloven og lzegemiddelloven fastsat bestemmelser om, at apoteker og
lzegemiddelvirksomheder har pligt til at levere oplysninger til Sundhedsdatastyrelsen
om omsaetningen af lsegemidler.

Saledes fremgar det af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 8, at apotekerne har pligt til at
levere oplysninger i maskinlaesbar stand om omsaetning m. v. af lzegemidler m.v. efter
naermere af sundheds- og eldreministeren fastsatte bestemmelser til regionerne samt
til sundheds- og aeldreministeren eller til Sundhedsstyrelsen (nu Sundhedsdatastyrel-
sen).

Desuden fremgar det af leegemiddellovens § 84, stk. 1, at virksomheder, der fremstiller,
indfgrer, udfarer, oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplitter eller emballerer
lzegemidler, og disse virksomheders foreninger og brancheorganisationer efter regler
fastsat af sundheds- og seldreministeren skal give ministeren eller den myndighed, som
ministeren udpeger til at modtage oplysningerne, oplysninger i elektronisk form om
omseaetning m.v. af lseegemidler.

Bestemmelserne i apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 8, og laegemiddellovens § 84, stk. 1,
blev indfert med lov nr. 280 af 6. maj 1993. Med denne lov blev det besluttet at etable-
re et offentligt drevet Laegemiddelstatistikregister. Det fremgar af bemaerkningerne til
det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmerne, at der med lovforslaget sikres
hjemmel i leegemiddel- og apotekerloven til at indhente alle ngdvendige statistiske op-
lysninger fra apoteker, sygehusapoteker og laegemiddelvirksomheder, saledes at der
vil kunne opbygges en central laegemiddelstatistik. Formalet med et sadant register var
at udarbejde statistikker over forbrug, ordinationsmenstre, prisindeks og at overvage
laegemiddelforbruget, ligesom formalet var at opna bedre muligheder for at pavirke
laegernes ordinationsmenstre med henblik pa f.eks. at fremme ordinering af billigere



139

laeegemidler, saledes at medicinudgifterne kan begraenses. Oplysningerne i registret
skulle endvidere danne grundlag for at styrke de centrale sundhedsmyndigheders be-
slutningsgrundlag.

Laegemiddelstatistikregistrets oprindelige formal var saledes, at oplysningerne alene
skulle bruges til statistik og ikke til administrative formal.

Efterfalgende er der lov nr. 1042 af 23. december 1998 og lov nr. 100 af 10. feb. 2009
blevet vedtaget lovaendringer, som har medfart, at oplysningerne i registeret kan an-
vendes til administrative formal og at flere oplysninger kan offentliggeres, jf. nedenfor
under punkt 3.14.1.2. og 3.14.1.3.

Laegemiddelstatistikregistret indeholder i dag en reekke oplysninger om lsegemiddelsal-
get i Danmark pa personniveau og aggregeret niveau. Oplysningerne indsamles ma-
nedsvist. Pa personniveau indhentes oplysninger om laegemidler udleveret pa recept
fra dansk apotek, og pa aggregeret niveau indeholder registeret blandt andet oplysnin-
ger om salg af handkabslaegemidler, salg til behandlingsinstitutioner, lzegemidler, som
lzegen anvender i sin praksis samt laegemidler, som er administreret eller udleveret pa
et sygehus.

Det er Sundhedsdatastyrelsen, som er dataansvarlig myndighed for de indsamlede
data fra apotekssystemerne, sygehusapotekssystemerne og alle andre laegemiddelfor-
handlerne. Nar data kommer ind til Sundhedsdatastyrelsen, samles de i et indsamling-
og videregivelsesregister, som er anmeldt til Datatilsynet som et administrativt register
under navnet "Indsamling og videregivelse af oplysninger om salg af leegemidler og
frihandelsvarer i Danmark”. Dette administrative register vil fremadrettet vil blive refere-
ret til som Laegemiddeladministrationsregisteret for at tydeliggere adskillelse af hen-
holdsvis administrativ og statistisk brug af leegemiddeldata udover, at der geelder for-
skellige regler for de to registre med hensyn til borgers, laegers og offentlighedens ind-
sigtsmuligheder, berigtigelse af oplysninger og sletning af oplysninger. | Laegemiddel-
administrationsregisteret bliver data kvalitetssikret og videregivet til andre registre.
Specifikke laegemidler pa borger- og lzegehenfarbart niveau bliver videregivet til Styrel-
sen for Patientsikkerheds it-system til overvagning af leegers og tandlaegers ordination
af afheengighedsskabende laegemidler og antipsykotika (SPOOP, som er et ordinati-
onsovervagningssystem), jf. neermere nedenfor under punkt 2.1.1.3. Derudover videre-
gives alle oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret til Laegemiddelstatistik-
registeret, som er anmeldt til Datatilsynet som et videnskabeligt- og statistisk register.

3.14.1.2. Apotekerlovens § 11, stk. 3 - videregivelse af lsegehenfarbare

ordinationer af laegemidler med henblik pa bl.a. rationel laege-

middelanvendelse
Ved lov nr. 1042 af 23. december 1998 blev der tilfgjet en bestemmelse i apotekerlo-
vens § 11, stk. 3, hvorefter sundheds- og aeldreministeren kan fastsaette regler om, at
Sundhedsstyrelsen (nu Sundhedsdatastyrelsen) til andre offentlige myndigheder kan
videregive oplysninger om receptudstederes ordination af leegemidler, og at der i den
forbindelse kan videregives oplysninger, der identificerer den enkelte receptudsteder
ved CPR-nummer, ydernummer eller lignende. § 11, stk. 3, blev ifglge lovbemaerknin-
gerne indsat med henblik pa at Sundhedsdatastyrelsen kunne videregive oplysninger til



140

amterne (nu regionerne) om den enkelte lseges ordinationer pa pakningsniveau, da et
vaesentligt formal med Laegemiddelstatistikregisteret er at give mulighed for at pavirke
lzegernes ordinationsmgnster i retning af en mere rationel laegemiddelanvendelse. Be-
stemmelsen bemyndigede endvidere ministeren til at fastseette bestemmelser, der gar
det muligt at videregive sadanne oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed og den
offentlige sygesikring, bl.a. med henblik pa en undersggelse af, om de involverede lae-
ger overholder laegelovens bestemmelser og vilkarene for at drive praksis for den of-
fentlige sygesikring, dvs. i kontrolgjemed.

Det fremgik ogsa af lovforslaget, at det oprindeligt ikke var hensigten, at de statistiske
oplysninger skulle anvendes i kontrolgjemed. Derfor havde sadanne registeroplysnin-
ger ikke medfgrt reaktioner over for de leeger, der tilsyneladende medvirker til udigs-
ning af ganske betydelige offentlige tilskud til lsiegemidler med andre formal end be-
handling af den patient, der far laegemidlet ordineret. Bestemmelsen skulle saledes
bemyndige sundhedsministeren til at fastsaette naermere regler om at videregive oplys-
ninger til Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) og den offentlige sy-
gesikring (nu regionerne) bl.a. med henblik pa undersggelse af, om givne laeger matte
overholde reglerne for at drive praksis for den offentlige sygesikring.

Ministeren fik ved lovforslaget ogsa bemyndigelse til at fastseette regler om Sundheds-
datastyrelsens videregivelse af oplysninger om receptudstederes ordinationer til andre
offentlige myndigheder, eksempelvis til politiet, hvor der matte klar mistanke om et
ulovligt forhold. Det fremgik ogsa af lovforslaget, at der ikke kunne videregives oplys-
ninger om enkelte receptudstederes ordinationer til andre end offentlige myndigheder.

Af bemaerkningerne til lov nr. 1042 af 23. december 1998 fremgik det desuden, at "Lae-
gemiddelstatistikregistret” blev angivet som det register, oplysningerne skulle videregi-
ves fra. Her er der saledes ikke sondret mellem et statistisk og et administrativt regi-
ster, idet det dog bemaerkes, at lovbemaeerkningerne til bestemmelsen er skrevet, far
persondataloven tradte i kraft den 1. juli 2000.

Bemyndigelsen blev udmgntet med bekendtgarelse nr. 33 af 19. januar 2000 om vide-
regivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddelstatistikregister, som
blev revideret med bekendtgarelse nr. 1175 af 12. december 2011 om videregivelse af
oplysninger fra Laegemiddelstatistikregister om receptudstederes ordination af laege-
midler (herefter videregivelsesbekendtgerelsen).

Det fglger af denne bekendtgarelsens § 1, stk. 1, at bekendtgarelsen regulerer Sund-
hedsdatastyrelsens adgang til at videregive oplysninger fra Leegemiddelstatistikregister
om receptudstederes ordinationer, herunder om receptudsteders autorisations|D, yder-
nummer, personnummer, autorisationsnummer eller lignende entydige identifikations-
oplysninger. Efter § 1, stk. 2, omfatter adgangen til at videregive oplysninger alle data i
Leegemiddelstatistikregisteret, herunder data indberettet til registeret for ikrafttraeden af
denne bekendtggrelse. Oplysninger, der kan identificere patienten, ma dog ikke vide-
regives. Efter bekendtggrelsens § 2 kan Sundhedsdatastyrelsen videregive oplysninger
fra Leegemiddelstatistikregisteret til regioner om laegers og tandleegers ordination af
lzegemidler med henblik pa at fremme rationel leegemiddelanvendelse eller med hen-
blik pa en vurdering af hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordinatio-
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ner. Efter § 3 kan Sundhedsdatastyrelsen videregive oplysninger til Styrelsen for Pati-
entsikkerhed om lzegers og tandlaegers ordination af laegemidler med henblik pa vurde-
ring af hensigtsmeaessigheden af konkrete receptudstederes ordinationer.

Bekendtggrelsens § 4 fastslar, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger til
Fadevarestyrelsen om dyrlaegers ordination af leegemidler med henblik pa, at oplysnin-
gerne kan indga i et register over anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler
med henblik pa en vurdering af hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes
ordinationer. Efter § 5 kan der endvidere videregives oplysninger til Fadevarestyrelsen
om dyrlaegers ordination af afhangighedsskabende og antipsykotiske laegemidler med
henblik pa styrelsens tilsyn med dyrlaegers ordination af de pageeldende laegemidler,
herunder vurdering af hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordinatio-
ner. Endelig fastslar bekendtggrelsens § 6, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive
oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret til andre offentlige myndigheder om lze-
ger, tandleeger og dyrlaegers ordination af laegemidler. Oplysningerne ma kun videregi-
ves, hvis ganske seerlige hensyn taler for det, og disse hensyn vejer vaesentligt tungere
end hensynet til receptudstederen.

Bestemmelsen i apotekerlovens § 11, stk. 3, omhandler alene Sundhedsdatastyrelsens
videregivelse af oplysninger om laegehenfgrbare ordination af lsegemidler, men ikke
borgerens CPR-nummer, fra Laegemiddelstatistikregistret til offentlige myndigheder,
herunder regionerne.

| praksis har Sundhedsdatastyrelsen gennem arene foretaget ad hoc udtraek pa kon-
krete receptudstedere til offentlige myndigheder, iseer Sundhedsstyrelsen, Fadevare-
styrelsen og regionernes leegemiddelkonsulenter, med henblik pa kontrolformal og kva-
litetsarbejde. Der er eksempelvis givet oplysninger om laegehenfarbare ordinationer om
antibiotika i en situation, hvor det blev brug uden for den godkendte indikation, ligesom
der eksempelvis er givet oplysninger om lzegehenfgrbare ordinationer om afhaengig-
hedsskabende laegemidler til Fadevarestyrelsen.

Videregivelse er alene sket, hvor udtraekket har veeret begraenset i forhold til omfang
og tidsperiode. Der er ved bekendtggrelse ikke fastsat nogen graense for, hvor langt
tilbage i tiden, der kan videregives data. | praksis er der videregivet data for perioder pa
¥2-5 ar, eksempelvis vaeret behov hos Styrelsen for Patientsikkerhed for at undersage
en specifik leeges udskrivning af konkrete lzegemidler i forbindelse med en potentiel
tilsynssag, men enkelte forespargsler har vaeret pa op til 10 ar, herunder for eksempel i
forbindelse med oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer 8 ar tilbage i tid til Fgde-
varestyrelsen med henblik pa at vurdere hensigtsmaessigheden af en dyrlaeges ordina-
tioner.

Sundhedsdatastyrelsen anmeldte i 2001 et statistisk register ("Leegemiddelstatistikregi-
stret”) og et administrativt register ("Indsamling og videregivelse af oplysninger om salg
af leegemidler og frihandelsvarer i Danmark”) til Datatilsynet. Formalet to registre med
hver sin anmeldelse er ifelge Sundhedsdatastyrelsen at have en klar adskillelse mel-
lem den administrative og den statistiske brug af oplysninger. Det administrative regi-
ster er lavet til at indsamle og videregive oplysninger til de administrative formal, inden
oplysningerne videregives til statistikregisteret.
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Sundhedsdatastyrelsens anmeldelse til Datatilsynet af det administrative register i
2001 pa visse punkter ikke var korrekt udfyldt, herunder i forhold til de administrative
formal, der blev tilfgjet ved sendringen af § 11, stk. 3, i 1998 og i den tilhgrende videre-
givelsesbekendtgarelse fra 2000. Bl.a. blev det ikke oplyst, at oplysningerne skulle
bruges i kontrolgjemed som ovenfor naevnt i forhold til vurderingen hensigtsmaessighe-
den af laegers, tandlaegers og dyrleegers ordinationer. Det blev dog anfart, at der skulle
videregives oplysninger om leegers ordinationer af lzegemidler til SST med henblik pa
vurdering af konkrete receptudsteders ordinationer, og dels er det i anmeldelsen angi-
vet, at oplysninger slettes efter 2 maneder, hvilket i praksis ogsa er sket for sa vidt an-
gar patienthenfgrbare data.

Det bemaerkes, at der for sa vidt angar det administrative register ikke er fastsat en
sadan slettefrist pa 2 maneder i lovforslaget, der dannede grundlag for bestemmelsen i
§ 11, stk. 3 (lov nr. 1042 af 23. december 1998). Desuden fremgar det af videregivel-
sesbekendtggrelsen, at Sundhedsdatastyrelsens adgang til at videregive oplysninger
omfatter alle data i "Laegemiddelstatistikregisteret”, herunder oplysninger, indberettet til
registret far bekendtgerelsens ikrafttraeden. Heri er der saledes ikke fastsat en naerme-
re slettefrist.

| praksis har Sundhedsdatastyrelsen videregivet oplysninger om laegehenfarbare ordi-
nationer til offentlige myndigheder, for eksempel til regionerne i medfgr af apotekerlo-
vens § 11, stk. 3, fra statistikregisteret, idet formalet med bestemmelsen ellers forspil-
des, da der har veeret behov for at videregive oplysninger for en laengere periode end
de to maneder. Da der oftest har veeret behov for at videregive data for perioder pa V2-
5 ar, men enkelte forespargsler har veeret pa op til 10 ar, har det statistiske register
reelt ogsa veeret den eneste mulighed. Baggrunden for disse ad hoc udtreek, hvor vide-
regivelse er sket med hjemmel i § 11, stk. 3, har eksempelvis veeret behov hos Styrel-
sen for Patientsikkerhed for at undersgge en specifik lzeges udskrivning af konkrete
lzegemidler i forbindelse med en potentiel tilsynssag. Da der bl.a. kan ga lang tid fra
lzegen har udskrevet leegemidlerne til, at vedkommende er kommet i Patientsikker-
hedsstyrelsens sggelys, er det vigtigt, at data kan traekkes for en lzengere periode.
Derudover kan udtreek over en laengere periode vaere ngdvendig for at pavise, at lae-
gen har aendret adfzerd over tid.

De mangler, som anmeldelsen af det administrative register er behaeftet med, er sggt
udbedret i forbindelse med Sundhedsdatastyrelsens fornyede anmeldelse til Datatilsy-
net i juli 2015, idet Sundhedsdatastyrelsen har vurderet, at der er hjemmel i apoteker-
loven til de snskede aendringer af anmeldelserne. Det bemaerkes i den forbindelse, at
oplysningerne ifalge ovennaevnte lovforslag fra 1998 skulle videregives fra "Leegemid-
delstatistikregistret”, og at det ikke er naevnt, hvor langt tid bagud, der kan treekkes op-
lysninger. Desuden fremgar det af ovennaevnte bekendtggrelse, at Sundhedsdatasty-
relsens adgang til at videregive oplysninger omfatter alle data i "Leegemiddelstatistikre-
gisteret”, herunder oplysninger, indberettet til registret far bekendtggrelsens ikrafttrae-
den. Det bemaerkes i den forbindelse ogsa, at lovbemeerkningerne til bestemmelsen er
skrevet fgr persondataloven tradte i kraft den 1. juli 2000 og fer Sundhedsdatastyrel-
sens anmeldelser af registret i 2001.
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Ved uoverensstemmelse mellem pa den ene side anmeldelsen af det administrative
register og pa den anden side apotekerlovens bestemmelser og forarbejder, vurderes
apotekerloven og dermed lovgivers intentioner at ga forud for anmeldelsen. Det frem-
gar saledes af den kommenterede persondatalov (2. udgave fra 2008 af Waaben og
Korfits Nielsen), s. 452, at en anmeldelse ingen betydning har for de materielle betin-
gelser for behandling af oplysninger. En eventuel mangelfuld anmeldelse begreenser
saledes ikke adgangen til videregivelse af de omhandlede oplysninger.

3.14.1.3. Apotekerlovens § 11, stk. 4 - videregivelse af oplysninger om

laegehenfgrbare ordinationer af leegemidler og oplysninger om

borgerens CPR-nummer til Styrelsen for Patientsikkerhed mhp.

styrelsens tilsyn
Ifalge § 11, stk. 4, kan Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed vide-
regive alle oplysninger om ordination af afhaengighedsskabende og antipsykotiske lae-
gemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved CPR-nummer,
ydernummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-
nummer, med henblik pa styrelsens vurdering af konkrete receptudstederes ordinatio-
ner.

Det fremgar af bemaerkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for den oprin-
delige bestemmelse i apotekerlovens § 11, stk. 4 (lov nr. 1042 af 23. december 1998),
som alene omhandlede videregivelse af oplysninger om laegehenfegrbare ordinationer
af afheengighedsskabende laegemidler, at bestemmelsen rummer en adgang for Sty-
relsen for Patientsikkerhed, der farer tilsyn med sundhedspersoner, til at fa detaljerede
data om laegemiddelforbruget, som styrelsen kan anvende til at udsgge laeger og tand-
laeger med et uhensigtsmaessigt ordinationsmenster. Oplysningerne bliver uddraget af
apotekernes indberetninger til Leegemiddelstatistikregisteret, inden patienternes per-
sonnumre blev pseudonymiseret.

Ved pseudonymisering forstas, at identifikatorer sasom navn og CPR-nummer aendres,
enten ved hjaelp af kryptering eller ved erstatning af identifikationsoplysninger med id-
nr., saledes at modtageren af oplysningerne ikke er i stand til at identificere den regi-
strerede. Der uddrages som hidtil oplysninger om ordination af afhaengighedsskabende
lzegemidler fra indberetningerne til statistikregisteret, og oplysningerne videregives til
Styrelsen for Patientsikkerhed. Patienternes CPR-numre krypteres, inden indlaesning i
Laegemiddelstatistikregisteret. Det fremgik af bemaerkningerne, at enhver videregivelse
af oplysninger, der indeholder patienters CPR-numre, bgr fremga direkte af apoteker-
loven.

Med en aendring ved lov nr. 100 af 10. feb. 2009 blev bestemmelsen udvidet til ogsa at
omfatter videregivelse til Styrelsen for Patientsikkerhed af oplysninger pa cpr-
nummerniveau om ordinationer af antipsykotika, som styrelsen ogsa havde brug for i
tilsynsgjemed. Det fremgar af det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmelsen,
at baggrunden for den foreslaede aendring var ansket om at styrke Styrelsen for Pati-
entsikkerheds tilsyn med laegernes ordination af lsegemidlerne.

Samtidig blev det med lovforslaget preeciseret, at apoteksoplysningerne skulle indbe-
rettes til Sundhedsdatastyrelsen, som videregiver oplysningerne til Styrelsen for Pati-
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entsikkerhed med henblik pa styrelsens tilsyn med hensigtsmaessigheden af konkrete
receptudstederes ordinationer. Det fremgar endvidere, at styrelsen i henhold til sund-
hedslovens § 215, stk. 1, fgrer tilsyn med den sundhedsfaglige virksomhed, der udfg-
res af personer inden for sundhedsvaesenet. Det anfares videre, at styrelsens tilsyn i
praksis udfgres af embedslaegerne, og at tilsynet bl.a. sker pa baggrund af oplysninger
om laegers ordinationer af laagemidler, som styrelsen modtager fra Sundhedsdatasty-
relsen. Det anfgres endvidere, at hjemlen i lovens § 11, stk. 4, rummer en adgang for
styrelsen til at fa detaljerede data om lzegemiddelforbruget, som styrelsen kan anvende
til at udsege leeger og tandleeger med et uhensigtsmaessigt ordinationsmenster. Det
fremgar tillige, at der ogsa er hjemmel til, at apoteksdata kan anvendes til at identificere
de patienter, som laegen har ordineret laegemidler til med henblik pa at kvalificere tilsy-
net. Styrelsens adgang til apoteksdata om ordination af antipsykotika i tilsynssammen-
haeng vil give mulighed for et bredere og mere malrettet tilsyn med laegerne, som i sid-
ste ende vil kunne gavne patientsikkerheden. Det anfgres videre, at videregivelse af
data om antipsykotika fra Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed for-
udseettes at ske pa samme made, som der med den eksisterende hjemmel videregives
data.

Om videregivelse af ordinationsoplysninger anfares det i lovforslaget, at de oplysnin-
ger, som forudseettes videregivet fra Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patient-
sikkerhed, er et relevant uddrag af de apoteksoplysninger om antipsykotika, der indbe-
rettes af apotekerne til Sundhedsdatastyrelsen, og som er ngdvendige for Styrelsen for
Patientsikkerheds ordinationstilsyn, for at styrelsen kan identificere den ordinerende
lzege og patienten, til hvem ordinationen er givet. Det er ngdvendigt for styrelsen enty-
digt at kunne identificere patienten med henblik pa eventuelt senere at vurdere hen-
sigtsmaessigheden af ordinationen i lyset af patientens fulde ordinationsbillede i Medi-
cinprofilen. Pa grundlag af oplysningerne, der videregives fra Sundhedsdatastyrelsen til
Styrelsen for Patientsikkerhed, vil Styrelsen for Patientsikkerhed kunne uds@ge laeger
med et uhensigtsmaessigt ordinationsmeanster af afhaengighedsskabende laegemidler
og antipsykotika. Uds@gningen af laeger vil som udgangspunkt ske via systemkearsler
pa apoteksdata med generelle kriterier for uhensigtsmeessig ordinationsadfaerd.

Styrelsen for Patientsikkerhed har etableret et it-system til overvagning af laegers og
tandleegers ordination af afhaengighedsskabende lzegemidler og antipsykotika, som
kaldes SPOOP (Styrelsen for Patientsikkerheds Ordinations Overvagnings System).
SPOOP anvendes til varetagelse af styrelsens overvagnings- og tilsynsforpligtigelse jf.
sundhedslovens § 213 og § 215, og indeholder oplysninger indsamlet fra apoteker efter
apotekerlovens § 11, stk. 4. Oplysningerne slettes efter 1 ar. SPOOP fungerer saledes
i dag som screeningsredskab i form af neermere gennemgang af automatiske manedli-
ge overfgrsler og med mulighed for opslag pa individuelle laeger/tandleegers ordinatio-
ner.

Det fremgik desuden af lovforslaget (lov nr. 100 af 10. feb. 2009), at det er hensigten,
at overvagningen af leegernes ordinationer fortsat skal varetages af embedslaegeinsti-
tutionerne regionalt, saledes at den enkelte embedslaegeinstitution varetager overvag-
ningen af laegemiddelordinationer for de lseger, som har praksis inden for den enkelte
embedsleegeinstitutions omrade. Alene en til to brugere pr. embedslaegeinstitution vil fa
adgang til apoteksoplysningerne, ligesom alene en til to medarbejdere i Styrelsen for
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Patientsikkerheds tilsynsenhed gives saddan adgang. Data vil skulle anvendes lgbende
i embedslaegeinstitutionerne af den eller de embedslaeger, der arbejder med ordinati-
onstilsyn. | Styrelsen for Patientsikkerhed vil data ikke blive gennemgaet regelmeaessigt,
men i tilfaelde af, at der er behov for at se pa en problemstilling pa landsplan, eller hvor
flere regioner er involveret, vil der her blive behandlet data fra registeret.

Styrelsen for Patientsikkerhed har hidtil administreret adgangen til SPOOP og data heri
restriktivt pa baggrund af bemaerkningerne om, at overvagningen af laegernes ordinati-
oner skal varetages af embedslaegeinstitutionerne regionalt, og at alene en til to bruge-
re pr. embedsleegeinstitution vil fa adgang til apoteksoplysningerne, ligesom alene en
til to medarbejdere i Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsenhed gives sadan adgang.
Den restriktive administrationspraksis betyder, at det for brugerne i de regionale em-
bedslaegeinstitutioner ikke har veeret muligt at se andre regioners data, ligesom hgijst to
brugere i henholdsvis SE Nord (svarende til Region Nord og Region Midt), SE Syd
(Region Syd), og SE Jst (svarende til Region Sjeelland og Region Hovedstaden) har
adgang til de respektive regionale data. Kun to superbrugere/administratorer i den tidli-
gere Enhed for Tilsyn og Patientsikkerhed, nu Embedslzegeinstitutionen Jst og Tilsyn,
har adgang til de landsdeekkende apoteksdata. Ved de sammenlaegninger, der har
veeret af Styrelsen for Patientsikkerheds embedslaegeinstitutioner over de seneste ar,
og senest tillige med Enhed for Tilsyn, er der nu tre enheder i stedet for oprindelig
seks. Dette har medfart, at antallet af medarbejdere med regional adgang til data er
reduceret fra i alt i til seks medarbejdere. To medarbejdere i Styrelsen for Patientsik-
kerhed har fortsat landsadgang.

| det kommenterede hgringsnotat af 20. november 2008 til lovforslaget (lov nr. 100 af
10. feb. 2009) anfares det bl.a. om muligheden for at identificere patienter, at ministeri-
et finder, at det er ngdvendigt for embedslaegerne ngjagtigt at kunne identificere pati-
enterne til brug for det videre tilsyn med den faglige behandling, patienterne har faet.
Herunder skal laegen/tandlaegen ogsa have mulighed for at identificere og finde diverse
journaloplysninger med henblik pa at kunne forklare sig overfor tilsynsmyndighederne,
hvis der stilles spgrgsmal ved vedkommendes behandling af praecist angivne patienter.
Det anfgres ogsa, at ministeriet kan oplyse, at det ikke er korrekt, at indsamlingen af
data sker med henblik pa at fare stikpravekontrol. P4 baggrund af den samlede data-
maengde foretages der derimod en sortering/udvaelgelse saledes, at de laeger, som har
en afvigende ordinationspraksis, kan findes. Dette er afhaengigt af, hvilke sggekriterier
der benyttes. Der er saledes ikke tale om stikprgvekontrol, men om opsporing af de
lzeger og tandleeger, hvis ordinationspraksis er uhensigtsmeessig. | sundhedsministe-
rens svar pa spgrgsmal nr. 2 til lovforslag nr. 66 FT 2008/09 anfgres det om videregi-
velse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed, at
Sundhedsdatastyrelsen har oplyst, at apoteket, der udleverer medicinen, endvidere
sender oplysning om den udleverede medicin med borgerens CPR-nummer til Sund-
hedsdatastyrelsen for, at oplysningen kan registreres i Leegemiddelstatistikregistreret.
Inden oplysningen registreres i Leegemiddelstatistikregistreret, videregiver Sundheds-
datastyrelsen oplysning om afhaengighedsskabende laegemidler samt den pageeldende
medicinbruges CPR-nummer til Styrelsen for Patientsikkerhed. Efter lovforslaget vil
Sundhedsdatastyrelsen ogsa sende oplysninger om antipsykotika samt den pageel-
dende medicinbrugers CPR-nummer til Sundhedsstyrelsen.
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| forbindelse med en konkret tilsynssag i Styrelsen for Patientsikkerhed, hvor spgrgs-
malet var, om Styrelsen for Patientsikkerhed pa ethvert tidspunkt konkret, dvs. ogsa
ved seerkarsler efter, at oplysningerne er lagt ind i Leegemiddelstatistikregistret, kan
anmode om og modtage oplysninger i Laegemiddelstatistikregistret fra Sundhedsdata-
styrelsen, konkluderede Kammeradvokaten, at der ikke var hjemmel til dette.

Apotekerlovens § 11, stk. 4, giver efter sin ordlyd alene hjemmel til videregivelse il
Styrelsen for Patientsikkerhed mhp. styrelsens tilsyn med leegerne. Videregivelse til
andre myndigheder, herunder til Patienterstatningen og klagecentret i Styrelsen for
Patientsikkerhed, er saledes ikke omfattet af bestemmelsen. Samtidig fremgar det af
det lovforslag, der dannede grundlag for § 11, stk. 5, jf. nedenfor under punkt 3.14.1.4.,
at der med apotekerlovens § 11, stk. 4 og 5, er gjort udtemmende op med muligheder-
ne for at videregive oplysninger indeholdende borgernes personnumre.

Det kan naevnes, at det falger af §§ 12 og 37 i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet, at Patientombuddet og Patientforsikringen kan indhente
oplysninger fra andre myndigheder til brug for deres sagsbehandling. Det er dog vurde-
ringen, at reglerne i apotekerloven finder anvendelse frem for reglerne i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, efter princippet om lex specialis,
dvs. anvendelse af den seerlige lovregel frem for den generelle, mere omfattende lov-
regel.

Hvis en sundhedsperson bliver frataget eller frasiger sig sin autorisation overgar jour-
nalerne til Styrelsen for Patientsikkerhed til videre opbevaring, indtil nulevende patien-
ter eventuelt anmoder om at fa patientjournalen sendt til en anden privatpraktiserende
autoriseret sundhedsperson inden for samme faggruppe, eller opbevaringsperioden
udlgber. Styrelsen far saledes journalerne i haende som led i en opbevaringsopgave.
Styrelsen kan dog anvende oplysninger fra journalerne i relevant omfang som led i en
aktuel tilsynssag. Da der som udgangspunkt alene er tale om en opbevaringsopgave,
har styrelsen ikke en forpligtelse til systematisk at gennemga alle journalerne med
hensyn til, om der kan veere et retskrav for en patient eller pargrende til afdad patient.
Myndigheder som kommuner og regioner kan imidlertid anmode om at fa videregivet
oplysninger fra journalerne, hvis det eksempelvis er nadvendigt som led i en videre
behandlingsmeessig opfelgning af patienterne, uanset om det beror pa generelt konsta-
terede svigt hos den pageeldende sundhedsperson eller andre forhold, som ger dette
pakraevet. Styrelsen vil s& skulle tage stilling til, om oplysninger fra journalerne kan
videregives. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed efter en endt tilsynssag, for eksempel i
forlaengelse af, at en sundhedsperson har frasagt sig sin autorisation, i helt seerlige
situationer finder bestyrket grundlag for at gennemga journaler med henblik pa en poli-
tianmeldelse af den pagaeldende sundhedsperson, eksempelvis efter straffebestem-
melsen i § 75 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed om grovere eller gentagen forsemmelse, konkluderede Kammeradvokaten, at
der var hjemmel i apotekerloven til, at Sundhedsdatastyrelsen kunne videregive oplys-
ninger fra Leegemiddelstatistikregistret til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det kan i gvrigt oplyses, at sundheds- og aldreministeren i medfer af sundhedslovens
§ 157, stk. 9, kan fastsaette regler om, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan fa adgang
til oplysninger, der er registreret om en patient, nar dette er ngdvendigt for tilsynet med
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lzegers og tandlaegers ordination af specifikke typer lzegemidler, herunder afhaengig-
hedsskabende lzegemidler og antipsykotika. Denne bemyndigelse er blevet anvendt il
at fastseette neermere regler i bekendtgarelse nr. 460 af 8. maj 2014 om adgang til og
registrering m.v. af lazagemiddel- og vaccinationsoplysninger. Heraf fremgar det af § 3,
stk. 7, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive laeagemiddeloplysninger til Styrelsen
for Patientsikkerhed med henblik pa styrelsens tilsyn med laeger og tandleegers ordina-
tion af specifikke typer af laegemidler som afhaengighedsskabende lzegemidler og anti-
psykotika. Under saerlige omstaendigheder kan videregivelsen omfatte leegemiddelop-
lysninger, som kan henfgres til den enkelte borger. Bestemmelsen har i praksis veeret
brugt til at indhente oplysninger om den enkelte borgers samlede medicinering i til-
synssager, hvor det ikke er tilstraekkeligt at se pa ordinationerne enkeltvist.

Endelig fremgar det af sundhedslovens § 157, stk. 10, at Sundhedsstyrelsen — nu
Sundhedsdatastyrelsen som dataansvarlig for registrere — har adgang til at fremfinde
statistiske oplysninger om lzegemiddelforbrug i de registrerede oplysninger, i det om-
fang sadanne oplysninger ikke er tilgaengelige via Sundheds[data]styrelsens Laege-
middelstatistikregister. Denne adgang er etableret for i konkrete sager at kunne imade-
ga den tidsforskydning, der kan opsta som fglge af, at Leegemiddelstatistikregisteret
som udgangspunkt opdateres manedligt, mens det Fzaelles Medicinkort Igbende opda-
teres. Hvis der er en situation, hvor der er behov for at kunne falge forbruget af et kon-
kret lzegemiddel hurtigere, end hvad er muligt i Leegemiddelstatistikregisteret, kan det
Feelles Medicinkort anvendes til at generere statistik. Bestemmelsen kan for eksempel
anvendes i tilfeelde af en pandemi, hvor det er relevant at folge forbruget af konkrete
lzegemidler meget teet af hensyn til l,egemiddelberedskabet.

3.14.1.4. Apotekerlovens § 11, stk. 5 - videregivelse af oplysninger med
henblik pa udarbejdelse af statistik mv.

Ifelge apotekerlovens § 11, stk. 5, kan Sundhedsdatastyrelsen til forvaltningsmyndig-
heder inden for sundhedsomradet videregive oplysninger om ordination af laegemidler,
herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernum-
mer eller lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-nummer, til
brug for myndighedernes udarbejdelse af statistikker med henblik pa generel planlaeg-
ning af sundhedsveaesenets opgaver.

Ifalge lovbemaerkningerne til bestemmelsen i § 11, stk. 5, (lov nr. 465 af 18. maj 2011),
var der efter de davaerende regler ikke mulighed for, at forvaltningsmyndigheder pa
sundhedsomradet kunne modtage oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret om
patienter eller receptudstedere med henblik pa sundhedsmyndighedernes udarbejdelse
af statistik, medmindre Sundhedsdatastyrelsen anonymiserede oplysningerne inden
videregivelsen. Dette var der imidlertid behov for, idet anonymiserede oplysninger fra
Laegemiddelstatistikregisteret ikke kunne knyttes til den rette person i et allerede eksi-
sterende statistikgrundlag hos en myndighed. Det fremgar endvidere af lovbemaerknin-
gerne, at stk. 5, abner mulighed for, at alle oplysninger i registeret, herunder patienters
personnumre og receptudsteders CPR-nummer, ydernummer og autorisations|D, kan
videregives (men kun til statistik). Det falger dog af proportionalitetsprincippet i person-
datalovens § 5, stk. 3, at oplysningerne skal vaere relevante og tilstreekkelige og ikke
omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af formalet. Oplysningerne skal op-
bevares og anvendes i pseudonomiseret form og ma alene dekrypteres i det omfang,
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en berigelse med oplysninger fra andre kilder ikke kan ske uden. | givet fald ma oplys-
ningerne ikke vaere dekrypterede i laengere tid, end berigelsen pakraever. Det fremgik
endvidere af bemaerkningerne, at der med bestemmelserne i stk. 4 og 5, er der ud-
temmende gjort op med Sundhedsdatastyrelsens muligheder for at videregive oplys-
ninger indeholdende patienters personnumre.

| forbindelse med udvalgsbehandlingen af lovforslaget blev ministeren blandt spurgt
om, til hvem og til hvad der i dag videregives personhenfgrbare oplysninger fra Leege-
middelstatistikregistret. Ministeren svarede ved brev af 17. marts 2011, at Sundheds-
datastyrelsens muligheder for at videregive personoplysninger om patienter eller re-
ceptudsteder er reguleret i apotekerlovens § 11, stk. 3-5, samt bekendtggrelse nr. 33 af
19. januar 2000 om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laege-
middelstatistikregister (videregivelsesbekendtggrelsen). Ministeren svarede ogsa, at
der ikke kan videregives patientoplysninger til andre modtagere eller til andre formal
end de neevnte.

Med bestemmelserne i apotekerloven er der saledes gjort udtemmende op med Sund-
hedsdatastyrelsens videregivelsesmuligheder fra Leegemiddelstatistikregistret, nar det
drejer sig om oplysninger om lzegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borger-
nes CPR-numre.

Forskere kan under den nuvaerende fortolkning af § 11 kun tilga anonymiserede oplys-
ninger fra Leegemiddelstatistikregisteret via Forskningsservice pa Danmarks Statistik
eller via forskermaskinen hos Forskerservice i Sundhedsdatastyrelsen. For begge las-
ninger geelder, at forskerne kan koble lsegemiddeloplysningerne med andre datakil-
der/registre, hvilket sker pa krypterede cpr-numre. Adgangen til bade la&egemiddelop-
lysningerne og de koblede data er dog begraenset séledes, at kravet om anonymitet
opretholdes, saledes at forskeren heller ikke indirekte kan identificere individer. Dette
betyder, at Sundhedsdatastyrelsen ved behandling af sager skal foretage en konkret
vurderinger om type og/eller kombination af oplysninger som der gnskes til de enkelte
forskningsprojekter muliggar indirekte identifikation. Isaer sidstnaevnte indebeerer lange
sagsbehandlingstider, da der er tale om en kompleks vurdering, og det resulterer i, at
forskerne ikke altid far adgang til data pa det gnskede detaljeringsniveau. For begge
lasninger geelder desuden, at de koblede data kun kan udtages i aggregeret form, dvs.
opsummerede oplysninger. De nuvaerende regler er saledes i en raekke tilfeelde til hin-
der for, at forskeres eksisterende statistikgrundlag kan beriges med oplysninger fra
Leegemiddelstatistikregisteret. Dertil er der en raekke videnskabelige undersggelser,
hvor det er ngdvendigt at forskerne far udleveret personhenfgrbare oplysninger, der
ikke kan lade sig ggre. Det kan eksempelvis veere studier, hvor undersggelsespopula-
tionen er afgreenset pa baggrund af leegemiddelforbrug, og, hvor der ogsa indgar data
fra ikke-systematiserede datakilder for eksempel opslag i systemer eller papirbarne
systemer. Denne kobling af datagrundlag er ikke praktisk mulig pa nuveerende tids-
punkt pa grund af kravet om, at oplysningerne i Laegemiddelstatistikregisteret altid skal
holdes anonymiseret.

3.14.1.5. Apotekerlovens § 11 og videregivelse af oplysninger til andre
myndigheder
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Med bestemmelserne i apotekerlovens § 11 er der som naevnt ovenfor under punkt
3.14.1.4. gjort udtemmende op med Sundhedsdatastyrelsens videregivelsesmulighe-
der fra Laegemiddelstatistikregistret, nar det drejer sig om oplysninger om laegehenfar-
bare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre. Det er derfor ikke muligt at
videregive oplysninger om laegehenfagrbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre til for eksempel Patienterstatningen eller Patientombuddet i forbindelse
med en konkret klagesag.

Patienterstatningens opgave er efterlov om klage-og erstatningsadgang (klage- og er-
statningsloven) indenfor sundhedsvaesenets § 33 at oplyse og afgere erstatningssager,
hvor patienter er pafart en skade i forbindelse med behandling i sundhedsvaesenet
eller ved brug af lzegemidler. Efter klage- og erstatningslovens § 37, stk. 1, kan Pati-
enterstatningen af kommunalbestyrelser, regionsrad og andre vedkommende, herun-
der sygehuse, institutioner, behandlende laeger m.v. samt den skadelidte, forlange
meddelt enhver oplysning, herunder sygehusjournaler, journaloptegnelser m.v., som
Patienterstatningen skgnner, er af betydning for behandling af erstatningssagen. For-
malet med bestemmelsen er ikke alene at sikre, at Patienterstatningen kan indhente
alle oplysninger, som skannes ngdvendige, men ogsa at offentlige myndigheder og
andre retmaessigt kan afgive oplysningerne uden derved at overtraede reglerne om
tavshedspligt, jf. Sundhedsministeriets afgarelse af 5. april 1997(1. kt. j.nr. 97-741-24).

Patienterstatningen har i en reekke konkrete sager, hvor patienter har anmeldt skader
som folge af behandling hos en vestjysk psykiater, kunnet konstatere, at patienternes
oplysninger om leegens ordination af medicin ikke stemmer overens med det, der er
noteret i patientens journal. Efter en konkret fortolkning af reekkeviden af Sundhedsda-
tastyrelsens hjemmel til at videregive oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret har
Kammeradvokaten vurderet, at Patienterstatningen ikke kan fa udleveret ordinations-
oplysninger til brug for behandlingen af krav om erstatning anmeldt til Patienterstatnin-
gen.

Klagecenteret i Styrelsen for Patientsikkerhed afgar klager over en modtaget sund-
hedsfaglig behandling pa et skriftligt grundlag. Ved klagesagsbehandlingen er patient-
journalerne derfor af afggrende betydning for grundlaget for den afggrelse, der treeffes.
Normalt indhentes patientjournalerne fra behandlingsstedet jf. lov om klage- og erstat-
ningsadgang indenfor sundhedsveaesenet § 12. | langt de fleste sager vil dette danne
tilstreekkeligt grundlag til, at der kan traeffes en afgerelse i klagesagen.

Som fglge af ovenstaende fortolkning fra Kammeradvokaten af Sundhedsdatastyrel-
sens hjemmel til at videregive oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret til Patienter-
statningen, er det vurderingen, at der heller ikke er hjemmel til at videregive ordinati-
onsoplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret til brug for behandlingen af en klage
over en modtaget sundhedsfaglig behandling hos klagecentret i Styrelsen for Patient-
sikkerhed.

3.14.2. Overvejelser og indhold
Formalet med den nyafattede apotekerlovs § 7117, stk. 3, er at fremme behandlingen af
laegemiddeloplysninger med henblik pa bl.a. at understette regionernes kvalitetsudvik-
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ling og rationel farmakoterapi samt myndighedsopgaver som for eksempel tilsynet med
lzeger og tandlaeger hos Styrelsen for Patientsikkerhed.

Foelgende foreslas saledes:

e Styrelsen for Patientsikkerhed far bedre muligheder for at f& udleveret oplysnin-
ger om leegehenfarbare ordinationer af lzegemidler og oplysninger om borge-
rens CPR-nummer fra Leegemiddeladministrationsregisteret, bl.a. med henblik
pa styrelsens tilsyn, herunder oplysninger om flere typer lzegemidler, og en for-
ggelse af, hvor lang tid tilbage i tiden, at der kan indhentes sadanne oplysnin-
ger.

e Styrelsen for Patientsikkerhed og Patienterstatningen i forbindelse med be-
handlingen af klager- og erstatningssager i saerlige situationer kan fa oplysnin-
ger om leegehenfarbare ordinationer af lzegemidler og oplysninger om borge-
rens CPR-nummer fra Laegemiddeladministrationsregisteret med henblik pa
myndighedernes konkrete sagsbehandling.

¢ Andre myndigheder, herunder regioner og kommuner i seerlige situationer kan
fa oplysninger om lzegehenfarbare ordinationer af laegemidler og oplysninger
om borgerens CPR-nummer fra Leegemiddeladministrationsregisteret, med
henblik for eksempel pa at kunne tilbyde opfalgende behandling eller at infor-
mere om mulige retskrav.

¢ Harmonisering af reglerne om videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelsta-
tistikregisteret til forsknings- og statistikformal med reglerne om videregivelse
fra @vrige sundhedsregistre.

e Videregivelse af oplysninger til administrativt formal sker fra Laegemiddeladmi-
nistrationsregisteret.

e Der kan fra Leegemiddeladministrationsregistret videregives alle data i registe-
ret, herunder data indberettet til registeret for ikrafttreeden af naerveerende lov-
forslag,

¢ Oplysninger om laegehenfarbare ordinationer af ls&egemidler og oplysninger om
borgerens CPR-nummer fgrst bar slettes senest 10 ar efter modtagelse i Lae-
gemiddeladministrationsregisteret.

De foreslaede udvidede adgange til at videregive oplysninger om laegehenfgrbare ordi-
nationer af lsegemidler og oplysninger om borgerens CPR-nummer fra Leegemiddel-
administrationsregisteret og Laegemiddelstatistikregistret er fastsat efter en afvejning af
beskyttelseshensynet til patienterne, lsegerne og den samfundsmaessige betydning, og
det forudseettes i samtlige situationer, at der kun videregives ngdvendige og tilstraekke-
lige oplysninger.
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Det er hensigten, at adgangen til at videregive oplysninger fra Laeegemiddelstatistikregi-
stret og Leegemiddeladministrationsregisteret skal omfatte alle oplysningerne, herunder
oplysninger, indberettet til registrene fgr dette lovforslags ikrafttraeden.

3.14.2.1. Datainput fremover
Indsamling af oplysninger vil fremover forega i Laegemiddeladministrationsregisteret. |
dette register vil laegemiddeldata, som er indberettet fra de forskellige indberetnings-
pligtige leegemiddelforhandlere samt lsegemiddeldata, som er videregivet fra program-
met Feaelles Medicinkort (FMK), jf. naermere herom nedenfor under punkt 3.15.2., vil
blive opsamlet, kvalitetssikret, beriget med data fra CPR-registeret og sammenflettet.
Efter godkendelse vil data blive videregivet til Leegemiddelstatistikregisteret til statisti-
ske formal og forskning. Data vil foruden at blive videregivet til Leegemiddelstatistikre-
gistret blive lagret i Leegemiddeladministrationsregisteret i op til 10 ar, jf. naermere her-
om nedenfor under punkt 3.14.2.3.6., og herfra videregivet til administrative formal.

3.14.2.2. Videregivelse af oplysninger om leegehenfarbare ordinationer
Med forslaget til den nye bestemmelse i apotekerlovens § 11, stk. 3, hvorefter sund-
heds- og aeldreministeren kan fastseette naermere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysninger om ordination af lzegemidler, herunder oplysninger, der
identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer eller lignende, og op-
lysninger, der identificerer patienten ved personnummer, slas den geeldende § 11, stk.
3 og 4, sammen. Det er med den foreslaede nyaffattelse af § 11, stk. 3, hensigten at
udvide Sundhedsdatastyrelsens muligheder for videregivelse af oplysninger om laege-
henfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre fra Leegemiddelad-
ministrationsregisteret i forhold til de muligheder, der i dag er i medfer af apotekerlo-
vens § 11, stk. 3 og 4.

For sa vidt angar videregivelse af laegehenfgrbare ordinationsoplysninger, er formalet
er at sikre, at disse ordinationsdata som hidtil kan og indhentes og anvendes, bl.a. nar
det er ngdvendigt for hhv. det tilsyn med lsegerne og tandlaegerne, som fgres af Styrel-
sen for Patientsikkerhed og det tilsyn, som Fgdevarestyrelsen farer med dyrlaeger,
ligesom lzegehenfarbare ordinationsdata som hidtil skal kunne indhentes og anvendes
af regionerne med henblik pa rationel farmakoterapi. Her er der saledes ikke tilsigtet en
2ndring i forhold til den geeldende bestemmelse i § 11, stk. 3.

Det er saledes hensigten at viderefore de gaeldende regler i videregivelsesbekendtge-
relsen om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger om laegehenfagrbare
ordinationer fra Laegemiddeladministrationsregisteret til bl.a. Styrelsen for Patientsik-
kerhed, Fagdevarestyrelen og regionerne.

Det findes dog i den forbindelse hensigtsmaessigt at praecisere, at der er tale om vide-
regivelse fra Laegemiddeladministrationsregisteret, idet der er tale om en brug af op-
lysningerne til administrative formal, herunder i kontrolgjemed. For sé vidt angar slette-
fristen pa de laegehenfgrbare ordinationsoplysninger er det vurderingen, at formalet
med oplysningerne tilsiger, at oplysningerne farst ber slettes efter 10 ar i Laegemiddel-
administrationsregisteret, og at denne slettefrist bar gaelde oplysninger, som er indbe-
rettet til registeret for dette lovforslags ikrafttreeden, ligesom adgangen til at videregive
oplysningerne i registret skal omfatte alle oplysningerne, herunder ogsa oplysninger,
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indberettet til registret for dette lovforslags ikrafttraeden, jf. neermere under punkt
3.14.2.3.6.

Det folger af persondatalovens § 2, stk. 1, at regler om behandling af personoplysnin-
ger i anden lovgivning, som giver den registrerede en bedre retsstilling, gar forud for
reglerne i denne lov.

Det folger af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 6, at behandling af oplysninger kun ma
finde sted, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udgvelsen af en opgave, der
henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige eller en tred-
jemand, til hvem oplysningerne videregives, har faet palagt.

Det er vurderingen, at de myndigheder, som Sundhedsdatastyrelsen videregiver oplys-
ninger til i medfgr af bade den geeldende bestemmelse og den foreslaede bestemmel-
sei § 11, stk. 3, herunder Styrelsen for Patientsikkerhed, regionerne og Fgdevaresty-
relsen, har faet palagt opgaver, der henhgrer under offentlig myndighedsudavelse.
Som eksempel kan naevnes den opgave, som Styrelsen for Patientsikkerhed har med
tilsynet med leegers og tandleegers ordination af aftheengighedsskabende laegemidler
0g antipsykotika.

Med preeciseringen af § 11, stk. 3, er der saledes med hensyn til videregivelse af op-
lysninger om laegehenfgrbare ordinationer ikke tilsigtet en fravigelse af persondatalo-
vens regler, herunder ogsa § 6, stk. 1, nr. 6.

Det forudseettes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med konkre-
te anmodninger fra for eksempel Styrelsen for Patientsikkerhed eller regionerne om
oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret, kun videregiver de nagdvendige
og tilstreekkelige oplysninger. | den forbindelse er det savel den afgivende myndigheds
ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og den modtagende myndigheds ansvar, at hen-
holdsvis videregivelsen og indsamlingen sker i overensstemmelse med persondatalo-
vens § 5, herunder proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne skal
veere relevante og tilstraekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyl-
delse af formalet.

3.14.2.3.  Videregivelse af oplysninger om leegehenfarbare ordinationer og
oplysninger om borgernes CPR-numre

Med forslaget til den nye bestemmelse i § 11, stk. 3, er det ogsé hensigten at give mi-
nisteren bemyndigelse til at fastssette naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens
videregivelse af oplysninger — ikke alene om lsegehenfgrbare ordinationer — men ogsa
om oplysninger om borgernes CPR-numre til bl.a. Styrelsen for Patientsikkerhed, Pati-
enterstatningen og Laegemiddelstyrelsen til neermere bestemte formal, jf. nedenfor un-
der punkt 3.14.2.3.1.- 3.14.2.3.5.

3.14.2.3.1. Videregivelse af oplysninger om alle laegemidler, herunder
afheengighedsskabende laegemidler og antipsykotika til brug
for tilsynet i Styrelsen for Patientsikkerhed mv.
Regelmaessig overforsel af data
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Som anfert ovenfor under punkt 3.14.1.3. kan Sundhedsdatastyrelsen efter den geel-
dende bestemmelse i § 11, stk. 4, videregive oplysninger til Styrelsen for Patientsikker-
hed om ordination af afhaengighedsskabende og antipsykotiske lsegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-nummer, med henblik pa
styrelsens vurdering af konkrete receptudstederes ordinationer. Formalet er altsa, at
Styrelsen for Patientsikkerhed kan bruge oplysningerne i styrelsens tilsyn med laeger
og tandlaeger. Sundhedsdatastyrelsen videregiver oplysningerne til Styrelsen for Pati-
entsikkerhed, inden oplysningerne bliver videregivet til Laeegemiddeladministrationsregi-
steret. Det af Styrelsen for Patientsikkerhed etablerede it-system til overvagning af lae-
gers og tandlaegers ordination af afhaengighedsskabende laeegemidler og antipsykotika
(SPOOP) indeholder oplysningerne herom.

Med forslaget viderefgres Sundhedsdatastyrelsens Igbende videregivelse af ordinati-
onsoplysninger om afhaengighedsskabende lzegemidler og antipsykotika til Styrelsen
for Patientsikkerhed, sa styrelsen kan udsege laeger og tandleeger med et uhensigts-
maessigt ordinationsmenster. Dette vil fremover ske fra Leegemiddeladministrationsre-
gistret.

Det findes med neervaerende lovforslag hensigtsmeessigt i den forbindelse at praecise-
re, at de SPOOP-oplysninger, som befinder sig i Styrelsen for Patientsikkerhed, af
hensyn til styrelsens ordinationstilsyn med laegerne og patientsikkerheden farst bar
slettes efter 2 ar. Det er ngdvendigt for at kunne se, om et ordinationsmgnster a&ndres.
Der traekkes tal hvert kvartal, og det er ngdvendigt at fglge ordinationsmgnstret over en
reekke kvartaler for at se, hvorvidt en laege iagttager tilsynets anvisninger. Det er i for-
laengelse heraf hensigten, at denne slettefrist skal gaelde bade allerede registrerede
oplysninger og oplysninger, indberettet til SPOOP fgr dette lovforslags ikrafttreeden.
Det er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registrerede, dvs. lsegen, tand-
laegen og patienten, ma vige for hensynet til, at Styrelsen for Patientsikkerhed pé for-
svarlig vis og pa et fyldestgerende grundlag kan udgve opgaven med at fgre tilsyn med
lzeger og tandlaeger, hvilket vil gavne patientsikkerheden.

Overfgrsel af data efter anmodning

Med forslaget til den nye bemyndigelsesbestemmelse i § 711, stk. 3, er det ogsa hensig-
ten at fastsaette naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplys-
ninger om laegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre til
Styrelsen for Patientsikkerhed efter konkret anmodning med henblik pa styrelsens vur-
dering af konkrete receptudstederes ordinationer. Det er desuden hensigten, at der
skal fastseettes regler om videregivelse af oplysningerne til Styrelsen for Patientsikker-
hed, hvor der ikke lazengere verserer en tilsynssag, for eksempel fordi sundhedsperso-
nen har frasagt sig sin autorisation, men hvor styrelsen i helt szerlige situationer pa
baggrund af kendskab til sagsforholdene finder bestyrket grundlag for helt eller delvist
at gennemga journalerne med henblik pa en evt. politianmeldelse, for eksempel efter
straffebestemmelsen i § 75 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed om grovere eller gentagen forssmmelse. | forbindelse med sty-
relsens gennemgang af journalmateriale kan der helt undtagelsesvist opsta en situati-
on, hvor styrelsen for eksempel vurderer, at der bevidst er angivet fejleagtige oplysnin-
ger i journalerne. Det er vurderingen, at styrelsen i en sadan situation bar kunne an-
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mode om og fa oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret med henblik pa et
mere fyldestgerende grundlag for overvejelserne om en politianmeldelse.

Det bgr saledes vaere muligt for Styrelsen for Patientsikkerhed at anmode Sundheds-
datastyrelsen om og oplysningerne fra Leegemiddeladministrationsregistret i forbindel-
se med konkrete anmodninger herom, dvs. i forbindelse med saerkgrsler. Dette kan for
eksempel vaere relevant i forbindelse med sager, hvor der er saet tvivl om hensigts-
meessigheden af en laeges ordinationer, herunder ogsa hvis ordinationerne er lavet
flere ar tidligere. | forbindelse med en tilsynssag i Styrelsen for Patientsikkerhed, hvor
en psykiater igennem en flerarig periode evt. havde foretaget fejlbehandlinger af pati-
enter ved bl.a. at ordinere forkerte og for store doser laegemidler var det vurderingen,
at der ikke var hjiemmel til, at Sundhedsdatastyrelsen pa ethvert tidspunkt konkret, dvs.
ogsa ved seerkgrsler efter, at oplysningerne er lagt ind i Laegemiddelstatistikregistret,
kunne videregive de relevante oplysninger fra Laagemiddelstatistikregistret til Styrelsen
for Patientsikkerhed. Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse i § 11, stk. 3, gor det
muligt at fastsaette bestemmelser, der forhindrer, at lignende situationer opstar.

Det er vurderingen, at Sundhedsdatastyrelsen i lignende seerlige sager, hvor der matte
opsta et behov for, at Styrelsen for Patientsikkerhed far oplysninger om laegehenfarba-
re ordinationer om afhzengighedsskabende laegemidler og antipsykotika og oplysninger
om borgernes CPR-numre fra Leegemiddeladministrationsregisteret, skal have mulig-
hed for at videregive de pagaeldende oplysninger, for eksempel fordi patientjournalen
er ufyldestgarende eller ikke vurderes retvisende. Adgangen til at videregive oplysnin-
ger bgr saledes udvides til at geelde konkrete anmodninger fra Styrelsen for Patientsik-
kerhed, dvs. i forbindelse med saerkarsler til brug for tilsynsmaessige undersagelser
eller efterfalgende undersggelse i helt seerlige situationer med henblik pa en evt. politi-
anmeldelse, nar der er konkret anledning til det.

Der kan opsta situationer, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed har brug for oplysninger
om laegehenfgrbare ordinationer pa alle laegemidler og oplysninger om borgernes
CPR-numre og saledes ikke kun oplysninger om afheengighedsskabende laegemidler
og antipsykotika. Der kan eksempelvis vaere tale om situationer, hvor styrelsen har
brug for at undersgge, om en leege har et hensigtsmaessigt ordinationsmeanster af
f.eks. hjertemedicin, eller neurologiske laegemidler, hvis der er konkret mistanke om, at
laegen ikke udviser den forngdne omhu i forbindelse med medicineringen. Det betyder
dog ikke, at Styrelsen for Patientsikkerhed har forpligtelse til at falge ordinationsmen-
stret for alle lzegemidler Isbende — men i den enkelte sag, hvor en laeges faglighed er
under mistanke for ikke at veere tilstraekkelig — kan behovet opsta. Typisk vil oplysnin-
gerne herefter sendes til vurdering hos sagkyndige sammen med de gvrige journalop-
lysninger m.v.

Pa den baggrund foreslas det, at bemyndigelsesbestemmelseni § 11, stk. 3, ogsa vil
blive brugt til at fastseette regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysnin-
ger om lzegehenfagrbare ordinationer om alle laegemidler og oplysninger om borgernes
CPR-numre til Styrelsen for Patientsikkerhed i saerlige situationer. Det er hensigten, at
der med bestemmelsen vil blive fastsat naermere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive ordinationsoplysningerne om alle lsegemidler til Styrelsen for Patientsik-
kerhed i forbindelse med konkrete anmodninger herom med henblik pa styrelsens vur-
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dering af konkrete receptudstederes ordinationer, dvs. med henblik pa at ege patient-
sikkerheden. Dette kan i saerlige situationer ogsa gaelde, hvor der er tale om en endt
tilsynssag, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed gennemgar journaler med henblik pa en
evt. politianmeldelse af en sundhedsperson.

Det vil give Styrelsen for Patientsikkerhed bedre muligheder for indblik i, hvad en
navngiven leege har udskrevet til sine patienter og bruge det i styrelsens tilsyn. Det kan
ogsa blive aktuelt i sager, hvor man mistaenker lzeger for at have sjusket med deres
journalfgring eller bevidst fgrt journalen misvisende, og hvor det derfor umiddelbart er
sveert at finde ud af, hvor meget eller hvor lidt medicin der er udskrevet til den enkelte
patient, herunder hvor ordinationerne ligger flere ar tilbage. Det kan ogsa blive aktuelt i
andre seerlige situationer, hvor det for eksempel er tilstraekkeligt at fa visse specielle
udtraek fra registret fremfor at indhente hele journaler pa et stort antal patienter. Et sa-
dant udtraek vil dels vaere mindre indgribende i forhold til den enkelte patient og dels
understatte en mere effektiv sagsbehandling. | tilsynsmaessig henseende kan det des-
uden have patientsikkerhedsmaessig betydning, hvilke laegemidler, der er ordineret
sammen med afhaengighedsskabende og/eller antispykotiske lzegemidler, blandt andet
henset til mulig interaktion med andre lzegemidler samt i forhold til den konkrete pati-
ents sygdom.

Det findes i den forbindelse hensigtsmaessigt at preecisere, at der er tale om videregi-
velse fra Leegemiddeladministrationsregisteret, idet der er tale om en brug af oplysnin-
gerne til administrative formal, herunder i kontrolgjemed. For sa vidt angar slettefristen
pa bade de laegehenfarbare ordinationsoplysninger men ogsa oplysningerne om bor-
gernes CPR-numre, er det vurderingen, at formalet med oplysningerne tilsiger, at op-
lysningerne farst bar slettes efter 10 ar i Leegemiddeladministrationsregisteret, og at
denne slettefrist bgr gaelde oplysninger, som er indberettet til registeret far dette lov-
forslags ikrafttraeden, ligesom adgangen til at videregive oplysningerne i registret skal
omfatte alle oplysningerne, herunder ogsa oplysninger, indberettet til registret for dette
lovforslags ikrafttraeden, jf. naermere under punkt 3.14.2.3.6.

Ifalge persondatalovens § 2, stk. 1, gar regler om behandling af personoplysninger i
anden lovgivning, som giver den registrerede en bedre retsstilling, forud for reglerne i
denne lov. Bestemmelsen i den foreslaede § 711, stk. 3, omhandler bade oplysninger
om laegehenfgrbare ordinationer af laegemidler og oplysninger om borgerens CPR-
nummer, hvilket betyder, at "den registrede” bade kan veere lseger, tandlaeger og pati-
enter.

For sa vidt angar oplysninger om borgerens CPR-nummer kan det oplyses, at oplys-
ninger om bl.a. helbredsmaessige forhold efter persondatalovens § 7, stk. 5, ma be-
handles, herunder videregives, hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med
henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller
patientbehandling, eller forvaltning af lsege- og sundhedstjenester, og behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivnin-
gen er undergivet tavshedspligt. Der ses ikke af lovbemaerkningerne at veere gjort
naermere rede for, hvilke hensyn, der ligger bag bestemmelsen i § 7, stk. 5. Det er vur-
deringen, at der for sa vidt angar oplysninger om borgerens CPR-nummer med praeci-
seringen af § 11, stk. 3, formentlig er tilsigtet en fravigelse af persondatalovens regler,
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herunder ogsa § 7, stk. 5. Det findes derfor hensigtsmaessigt at understrege, at det er
vurderingen, at hensynet den registrerede patient, ma vige for hensynet til, at Styrelsen
for Patientsikkerhed pa forsvarlig vis og pa et fyldestgarende grundlag kan udave op-
gaven med at fare tilsyn med laeger og tandleeger, til gavn for patientsikkerheden.

For sa vidt angar videregivelsen af oplysninger om lzegehenfgrbare ordinationer kan
det oplyses, at der ikke er tilsigtet en fravigelse af persondatalovens regler, herunder
ogsa kravet i § 6, stk. 1, nr. 6, om, at behandling af oplysninger kun ma finde sted, hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til udevelsen af en opgave, der henhgrer under
offentlig myndighedsudeavelse, som den dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem
oplysningerne videregives, har faet palagt. Det er som neevnt ovenfor under punkt
3.14.2.2. vurderingen, at Styrelsen for Patientsikkerhed har faet palagt opgaver, der
henhgrer under offentlig myndighedsudavelse, nemlig tilsynet med laegers og tandlae-
gers ordination af leegemidler.

Det forudseettes for sa vidt angar bade oplysninger om lezegehenfarbare ordinationer af
lzegemidler og oplysninger om borgerens CPR-nummer i den forbindelse, at Sund-
hedsdatastyrelsen i forbindelse med konkrete anmodninger fra Styrelsen for Patient-
sikkerhed om oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret, kun videregiver de
ngdvendige og tilstraekkelige oplysninger. | den forbindelse er det savel den afgivende
myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og den modtagende myndigheds
ansvar, dvs. Styrelsen for Patientsikkerhed, at henholdsvis videregivelsen og indsam-
lingen sker i overensstemmelse med persondatalovens § 5, herunder proportionalitets-
princippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne skal veere relevante og tilstrackkelige og
ikke omfatte mere, end hvad der kreeves til opfyldelse af formalet.

Adgangen til SPOOP

Som anfert ovenfor under punkt 3.14.1.3. har Styrelsen for Patientsikkerhed har hidtil
administreret adgangen til SPOOP og data heri restriktivt, pa baggrund af lovbemeerk-
ningerne (lov nr. 100 af 10. feb. 2009) om, at overvagningen af leegernes ordinationer
skal varetages af embedslaegeinstitutionerne regionalt, og at alene en til to brugere pr.
embedsleegeinstitution vil fa adgang til apoteksoplysningerne, ligesom alene en til to
medarbejdere i Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsenhed gives sadan adgang.

Den restriktive administrationspraksis betyder, at det for brugerne i de regionale em-
bedslaegeinstitutioner ikke har veeret muligt at se andre regioners data. Ved de sam-
menlaegninger, der har veeret af Styrelsen for Patientsikkerheds embedslaegeinstitutio-
ner over de seneste ar, og senest tillige med Enhed for Tilsyn, er der nu tre enheder i
stedet for oprindelig seks. Dette har medfgrt, at antallet af medarbejdere med regional
adgang til data er reduceret fra i alt ti til seks medarbejdere, mens to medarbejdere i
Styrelsen for Patientsikkerhed har fortsat landsadgang. Dette begraensede antal med-
arbejdere har vist sig uhensigtsmeaessigt i forbindelse med bl.a. det nuvaerende behov
for samarbejde mellem regionerne.

Fremover vil antallet af personer med adgang til SPOOP derfor aendres fra de nuvee-
rende otte medarbejdere til en autorisationsadgang til de medarbejdere, der er beskeef-
tiget med ordinationstilsynet, dvs. hvor det er nadvendigt for deres arbejde. Alle bruge-
re ber fa adgang til landsdaekkende data.



157

3.14.2.3.2. Videregivelse af oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed
med henblik pa klagesagsbehandling

Som anfert ovenfor under punkt 3.14..1.5 afger klagecenteret i Styrelsen for
Patientsikkerhed klager over en modtaget sundhedsfaglig behandling pa et skriftligt
grundlag. Ved klagesagsbehandlingen er patientjournalerne derfor af afgerende
betydning for grundlaget for den afggrelse, der traeffes, og normalt vil indhentelse af
patientjournalerne fra behandlingsstedet danne tilstraekkeligt grundlag til, at der kan
treeffes en afgerelse i klagesagen. Undertiden forekommer det dog, at Styrelsen for
Patientsikkerhed ikke ud fra patientjournalerne kan dokumentere, at medicin blev
udskrevet, eller i andre tilfaelde slet ikke kan dokumentere, at en patientkontakt har
fundet sted. Det er vurderingen, at det bgr vaere muligt for Sundhedsdatastyrelsen at
videregive ordinationsoplysninger indeholdende patienters CPR-numre fra Laegemid-
deladministrationsregisteret til Styrelsen for Patientsikkerhed efter styrelsens anmod-
ning herom, til brug for styrelsen sagsbehandling. Dette stemmer ogsa overens med §
12 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, hvoraf det frem-
gar, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan indhente oplysninger fra andre myndigheder
til brug for deres sagsbehandling.

Det foreslas pa denne baggrund, at den nyafattede § 77, stk. 3, ogsa indeholder
hjemmel til, at der fastsaettes naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivel-
se af oplysninger om lsegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre fra Laegemiddeladministrationsregisteret til Styrelsen for Patientsikkerhed med
henblik pa styrelsens klagesagsbehandling.

Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret skal
omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til registret for dette lov-
forslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registre-
rede, dvs. leegen, tandleegen og patienten, ma vige for hensynet til formalet bestem-
melsen, nemlig hensynet til, at klagecentret i Styrelsen for Patientsikkerhed kan traeffe
afggrelse pa sa fyldestgerende et grundlag som muligt, i situationer, hvor for eksempel
journaloplysningerne er ufuldsteendige. Som ovenfor naevnt er det dog alene er i seerli-
ge situationer, at klagecentret i Styrelsen for Patientsikkerhed kan have brug for oplys-
ningerne. Vedrgrende slettefristen henvises der desuden til det under punkt 3.14.2.3.6.
anfgrte.

Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, ma oplysninger om bl.a. helbredsmaessige
forhold behandles, herunder videregives, hvis behandlingen af oplysninger er ngdven-
dig med henblik pa at fastlaegge et retskrav. Det er vurderingen, at der med praecise-
ringen af § 11, stk. 3, ikke er tilsigtet en fravigelse af persondatalovens regler, herunder
ogsa § 7, stk. 2, nr. 4, nar det drejer sig om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af
oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregisteret til Styrelsen for Patientsikkerhed i
de seaerlige situationer, hvor journalerne er ufyldestgarende eller misvisende.

Det er opfattelsen, at Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysningerne fra Lae-
gemiddeladministrationsregisteret i en sadan situation er i overensstemmelse med kra-
vet i persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, om, at behandlingen af oplysninger er ngdven-
dig med henblik pa at fastleegge et retskrav.
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Det forudsaettes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med konkre-
te anmodninger fra Styrelsen for Patientsikkerhed om oplysninger fra Leegemiddelad-
ministrationsregisteret, kun videregiver de ngdvendige og tilstreekkelige oplysninger. |
den forbindelse er det savel den afgivende myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatasty-
relsen, og den modtagende myndigheds ansvar, dvs. Styrelsen for Patientsikkerhed, at
henholdsvis videregivelsen og indsamlingen sker i overensstemmelse med personda-
talovens § 5, herunder proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne
skal veere relevante og tilstraekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til
opfyldelse af formalet.

3.14.2.3.3. Videregivelse af ordinationsoplysninger til Patienterstatnin-
gen med henblik pa sagsbehandling

Som anfart ovenfor under punkt 3.14.1.5. er det vurderingen, at Sundhedsdatastyrel-
sen ikke har hjemmel til at videregive oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret til
Patienterstatningen til brug for behandlingen af krav om erstatning anmeldt til Patient-
erstatningen. Dette er efter opfattelsen uhensigtsmeaessigt, idet adgang til ordinations-
oplysningerne vil give Patienterstatningen mulighed for at undersgge, hvorvidt en lae-
ges ordinationer afviger fra det, der er anfart i journalen. Desuden kan ordinationsop-
lysningerne anvendes i situationer, hvor journalmaterialet ikke kan fremskaffes eller
bevidst er bortskaffet.

Det er saledes vurderingen, at det bar vaere muligt for Sundhedsdatastyrelsen at vide-
regive ordinationsoplysninger indeholdende patienters CPR-numre fra Laegemiddel-
administrationsregisteret til Patienterstatningen efter Patienterstatningens anmodning
herom, til brug for konkret sagsbehandling. Det er derfor vurderingen, at den nyafatte-
de § 11, stk. 3, bar indeholde hjemmel til, at der fastsaettes naermere regler herom.
Dette stemmer ogsa overens med § 37 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet, hvoraf det fremgar, at Patientforsikringen kan indhente oplysninger
fra andre myndigheder til brug for sagsbehandlingen.

Sundhedsdatastyrelsen kan med lovforslaget saledes videregive ngdvendige og til-
straekkelige oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre fra Laegemiddelstatistikregistret til Patienterstatningen med henblik pa
sagsbehandlingen, nar Patienterstatningen skal afgere, hvorvidt en patient eller parg-
rende til en patient er berettiget til erstatning for behandling i sundhedsvaesenet.

Det er ogsa her hensigten, at adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddel-
administrationsregisteret skal omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberet-
tet til registret for dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at
hensynet til de registrerede, dvs. laegen, tandlaegen og patienten, ma vige for hensynet
til formalet bestemmelsen, nemlig hensynet til, at Patienterstatningen kan treeffe afge-
relse pa sa fyldestgerende et grundlag som muligt, i situationer, hvor for eksempel
journaloplysningerne er ufuldsteendige. Vedrgrende slettefristen henvises der desuden
til det under punkt 3.14.2.3.6. anfarte.

Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, ma oplysninger om bl.a. helbredsmaessige
forhold behandles, herunder videregives, hvis behandlingen af oplysninger er nadven-
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dig med henblik pa at fastlaegge et retskrav. Det er vurderingen, at der med praecise-
ringen af § 11, stk. 3, ikke er tilsigtet en fravigelse af persondatalovens regler, herunder
ogsa § 7, stk. 2, nr. 4, nar det drejer sig om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af
oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret til Patienterstatningen i de seerlige
situationer, hvor journalerne er ufyldestgagrende eller misvisende. Det er vurderingen,
at Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysningerne fra Leegemiddeladministra-
tionsregisteret i en sadan situation er i overensstemmelse med kravet i persondatalo-
vens § 7, stk. 2, nr. 4, om, at behandlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik pa
at fastleegge et retskrav.

Det forudseettes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med konkre-
te anmodninger fra Patienterstatningen om oplysninger fra Laegemiddeladministrations-
registeret, kun videregiver de ngdvendige og tilstraekkelige oplysninger. | den forbin-
delse er det savel den afgivende myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og
den modtagende myndigheds ansvar, dvs. Patienterstatningen, at henholdsvis videre-
givelsen og indsamlingen sker i overensstemmelse med persondatalovens § 5, herun-
der proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne skal veere relevante og
tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af formalet.

3.14.2.3.4. Videregivelse af oplysninger til regioner og kommuner i saer-
lige situationer

| ekstraordinaere situationer kan en kommune eller region som behandlingsansvarlig
myndighed have behov for oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret. Det
kan for eksempel dreje sig om en situation, hvor der er et gnske om at kontakte patien-
ten med henblik pa for eksempel at tilbyde denne et opfalgende behandlingsforlgb eller
et onske om at kontakte pargrende til en afdgd patient med henblik pa en vurdering af,
om der evt. kan veere et retskrav, for eksempel en vurdering af, om de pargrende er
berettiget til erstatning fra Patienterstatningen.

Det er derfor vurderingen, at den nyafattede § 71, stk. 3, ogsa bar indeholde hjemmel
til, at ministeren kan fastsaette naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregi-
velse af oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre fra Laegemiddelstatistikregistret til den behandlingsansvarlige myndighed,
dvs. regionen eller kommunen, i disse saerlige situationer.

Det er ogsa her hensigten, at adgangen til at videregive oplysninger fra Laegemiddel-
administrationsregisteret skal omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberet-
tet til registret for dette lovforslags ikrafttraeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at
hensynet til de registrerede, dvs. laegen, tandlaegen og den afdgde patient, ma vige for
hensynet til, at regionen eller kommunen i en situation, hvor journaloplysningerne for
eksempel er ufuldstaeendige, gnsker oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregiste-
ret med henblik pa at kontakte pargrende til afdede for at informere om et muligt rets-
krav. Vedrgrende slettefristen henvises der desuden til det under punkt 3.14.2.3.6. an-
forte.

Der med denne del af bemyndigelsesbestemmelsen i § 11, stk. 3, ikke er tilsigtet en
fravigelse af persondatalovens regler, herunder ogsa § 7, stk. 2, nr. 4, nar det drejer sig
om afdade patienter og Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger fra Lae-



160

gemiddeladministrationsregisteret til regionerne og kommunerne i situationer, hvor
myndighederne efter en konkret vurdering har modtaget oplysninger fra journalen fra
Styrelsen for Patientsikkerhed og vurderer, at journalen er misvisende eller ufyldestgga-
rende og derfor kan have et ngdvendigt og relevant behov for dataudtraek fra Laege-
middeladministrationsregisteret tilbage i tid. Det er kun i ganske seerlige situationer, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger til regioner og kommuner som be-
skrevet ovenfor.

Det forudsaettes, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med konkrete anmodninger
kun videregiver de ngdvendige og tilstreekkelige oplysninger. | den forbindelse er det
savel den afgivende myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og den modta-
gende myndigheds ansvar, dvs. regionen eller kommunen, at henholdsvis videregivel-
sen og indsamlingen sker i overensstemmelse med persondatalovens § 5, herunder
proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne skal vaere relevante og
tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af formalet.

Det er vurderingen, at den behandlingsansvarlige myndighed som en kommune eller
en region i forbindelse med vurderingen af, om levende tidligere patienter skal kontak-
tes med henblik pa at sikre, at der for eksempel bliver tilbudt et relevant opfalgende
behandlingsforlgb, i helt szerlige situationer kan have et behov for at fa videregive op-
lysninger fra Laegemiddeladministrationsregisteret. Det er dog vurderingen, at sddanne
oplysninger fra registret sjeeldent er ngdvendige. Det kan dog ikke udelukkes, at der
kan veere situationer, hvor det kan betydning for vurderingen af, om det af hensyn til
den enkelte patients helbred er relevant at tilbyde for eksempel et relevant opfalgende
behandlingsforlgb. Det er derfor vurderingen, at den nyafattede § 71, stk. 3, ogsa ber
indeholde hjemmel til, at ministeren kan fastsaette naermere regler om Sundhedsdata-
styrelsens videregivelse af oplysninger i denne situation.

Der er med bemyndigelsesbestemmelsen i § 77, stk. 3, ikke er tilsigtet en fravigelse af
persondatalovens regler, herunder ogsa i persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, om be-
handling, herunder videregivelse af helbredsmaessige forhold med henblik pa at fast-
lzegge et retskrav og bestemmelsen i § 7, stk. 5, om, at behandlingen af oplysninger er
ngdvendig med henblik pa bl.a. patientbehandling, nar det drejer sig om levende pati-
enter i en situation, hvor den behandlingsansvarlige kommune eller region i forbindelse
med vurderingen af, om levende tidligere patienter skal kontaktes med henblik pa at
sikre, at der for eksempel bliver tilbudt et relevant opfelgende behandlingsforlgb, i helt
seerlige situationer kan have et behov for at fa videregive oplysninger fra Leegemiddel-
administrationsregisteret.

Det forudseettes, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med konkrete anmodninger
fra regionen eller kommunen om oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret,
kun videregiver de ngdvendige og tilstraekkelige oplysninger. | den forbindelse er det
savel den afgivende myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og den modta-
gende myndigheds ansvar, dvs. regionen eller kommunen, at henholdsvis videregivel-
sen og indsamlingen sker i overensstemmelse med persondatalovens § 5, herunder
proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne skal veere relevante og
tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af formalet.



161

3.14.2.3.5. Videregivelse af oplysninger til Laegemiddelstyrelsen af hen-
syn til patientbehandlingen
Der kan ogsa i seerlige situationer veere behov for, at Sundhedsdatastyrelsen kan vide-
regive oplysninger om lzegehenferbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre til Laegemiddelstyrelsen af hensyn til patienterne, herunder behandlingen
af patienterne.

Der kan eksempelvis veere tale om et konkret behov for, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive oplysninger om lsegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre til Leegemiddelstyrelsen af hensyn til behandlingen af de bergrte patienter.
En sadan situation kan veere, hvor det for eksempel pa grund af et eendret risikobillede
for et konkret leegemiddel er ngdvendigt at kontakte patienten direkte af hensyn til pati-
entens leegemiddelbehandling.

Det kan veere i tilfeelde af tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse for et lzege-
middel eller vaccine, pa grund af en vaesentligt aendret risikoprofil eller andre situatio-
ner, hvor det af hensyn til patientens videre lzegemiddelbehandling er relevant at kon-
takte patienten direkte. | en sadan situation er det formalstjenligt, at Leegemiddelstyrel-
sen kan modtage aggregerede oplysning om den bergrte patientgruppe for at tilrette-
lzegge den rette strategi med henblik pa information af og kontakt til konkrete patienter,
og hvor det konkret vurderes, om Laegemiddelstyrelsen eller den behandlende leege
tager kontakten til patienterne.

Den nyafattede § 11, stk. 3, ber derfor indeholde hjemmel til, at ministeren fastsaetter
naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger til Laegemid-
delstyrelsen om laegehenfarbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre fra Laegemiddelstatistikregistret i seerlige situationer, hvor det er ngdvendigt af
hensyn til patientens laegemiddelbehandling.

Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret skal
omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til registret for dette lov-
forslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registre-
rede, dvs. leegen, tandleegen og patienten, ma vige for hensynet til, at Laegemiddelsty-
relsen gnsker oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret i seerlige situatio-
ner, hvor det er ngdvendigt af hensyn til patientens laeegemiddelbehandling. Vedrgren-
de slettefristen henvises der desuden til det under punkt 3.14.2.3.6. anfarte.

Laegemiddelstyrelsens adgang til oplysninger via Laegemiddeladministrationsregistret i
de tilfeelde, hvor det er ngdvendigt at kontakte borgere ved tilbagekaldelse af bl.a. vac-
ciner, er baggrunden for, at det med forslagets § 2, hvor sundhedslovens § 157 a, stk.
9, indseettes, ikke sker en viderefgrelse af Leegemiddelstyrelsens adgang til oplysnin-
ger via Det Danske Vaccinationsregister (DDV), for imngdekommelse af samme formal.
Der henvises til de specielle bemaerkninger til § 2, nr. 5.

Med praeciseringen af § 711, stk. 3, ikke der er tilsigtet en fravigelse af persondatalo-
vens § 7, stk. 5, om behandling, og videregivelse af bl.a. helbredsmaessige oplysninger
med henblik pa patientbehandling, at nar det drejer sig om Sundhedsdatastyrelsens
videregivelse af oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregisteret til Leegemiddel-
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styrelsen i situationer, hvor det er ngdvendigt af hensyn til patientens lsegemiddelbe-
handling.

Det forudsaettes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med konkre-
te anmodninger fra Leegemiddelstyrelsen om oplysninger fra Leegemiddeladministrati-
onsregisteret, kun videregiver de ngdvendige og tilstraekkelige oplysninger. | den for-
bindelse er det savel den afgivende myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen,
og den modtagende myndigheds ansvar, dvs. Laeagemiddelstyrelsen, at henholdsvis
videregivelsen og indsamlingen sker i overensstemmelse med persondatalovens § 5,
herunder proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne skal veere rele-
vante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af
formalet.

3.14.2.3.6. Slettefrist pa 10 ar i Leegemiddeladministrationsregistret
Oplysninger om leegehenfarbare ordinationer

Oplysninger om lezegehenfarbare ordinationer farst bar slettes 10 ar efter modtagelsen i
Laegemiddeladministrationsregisteret. Baggrunden for dette er, at der ofte har veeret
behov for at videregive oplysninger for perioder pa 72-5 ar, mens enkelte forespargsler
har veeret pa op til 10 ar. Der anmodes om ad hoc udtraek, hvis eksempelvis Styrelsen
for Patientsikkerhed har behov for at undersgge en specifik laeges udskrivning af kon-
krete lzegemidler i forbindelse med en potentiel tilsynssag, hvor der kan ga lang tid, fra
lzegen har udskrevet leegemidlerne til, at vedkommende er kommet i Patientsikker-
hedsstyrelsens sagelys eller hvor udtraek over en laengere periode veere ngdvendig for
at pavise, at laegen har aendret adfaerd over tid.

Slettefristen for oplysninger om lsegehenfgrbare ordinationer ogsa fremover bgr veere
10 ar, idet det ikke kan afvises, det i seerlige situationer kan vaere relevant, for eksem-
pel hvor der er saet tvivl om hensigtsmaessigheden af en lseges ordinationer flere ar
tidligere, hvor oplysningerne samtidig er nadvendige for at pavise, at leegen har aendret
adfeerd over tid eller at laegen har iagttaget styrelsens eventuelle anvisninger. Det er af
samme arsag ogsa vurderingen, at slettefristen pa 10 ar er proportionel, idet det ogsa
er vurderingen, at formalet med bestemmelsen, herunder hensynet til patientsikkerhe-
den, tilsiger, at oplysninger om lsegehenfgrbare ordinationer forst bgr slettes efter 10
ar. En slettefrist pa 10 ar for sddanne oplysninger i Laegemiddeladministrationsregiste-
ret, dvs. graensen pa de maksimalt 10 ars dataudtreek tilbage i tiden, svarer i gvrigt til
journalopbevaringspligten, som er som er minimum 10 ar, jf. § 14 i bekendtgerelse nr.
3 af 2. januar 2013 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.). Det kan ogsa naevnes, at ogsa neev-
nes, at det ikke kan afvises, at politiet til brug for efterforskning af en straffesag kan
have brug for oplysninger om lazegehenfgrbare ordinationer fra Laegemiddeladministra-
tionsregisteret nogle eller flere ar tilbage i tiden.

Det er alene i seerlige situationer, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan have brug for
oplysningerne langt tilbage i tid, ligesom det er forventningen, at det alene er i seerlige
situationer, at for eksempel regionerne og politiet har brug fa oplysninger om lazegehen-
forbare ordinationer af lsegemidler langt tilbage i tid.
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Det er hensigten at viderefare reglen i videregivelsesbekendtggrelsens § 1, stk. 2,
uaendret. Denne bestemmelse fastslar, at adgangen til at videregive oplysninger omfat-
ter alle data i Leegemiddelstatistikregisteret, herunder data indberettet til registeret fgr
ikrafttreeden af bekendtgerelsen.

Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret skal
saledes omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til registret for dette
lovforslags ikrafttraeden, hvilket betyder, at slettefristen pa 10 ar skal geelde bade alle-
rede registrerede oplysninger og oplysninger, indberettet til registret far dette lov-
forslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registre-
rede, dvs. laegen og tandlaegen, ma vige for hensynene til formalet med den foreslaede
bestemmelse § 11, stk. 3, som viderefgrer den geeldende bestemmelse.

Oplysninger om borgernes CPR-nummer

Slettefristen for oplysninger om borgerens CPR-nummer bar ogsa fremover veere 10
ar, idet det ikke kan afvises, det i saerlige situationer kan vaere relevant at videregive
bade oplysninger om lszegehenfarbare ordinationer af lsegemidler og oplysninger om
borgerens CPR-nummer, for eksempel hvor der er saet tvivl om hensigtsmaessigheden
af en laeges ordinationer flere ar tidligere, hvor bade oplysninger om laegehenfgrbare
ordinationer af laeagemidler og oplysninger om borgerens CPR-nummer samtidig er
ngdvendige for at pavise, at laagen har aendret adfaerd over tid eller at laegen har iagt-
taget styrelsens eventuelle anvisninger. Styrelsen for Patientsikkerhed kan ogsa have
brug for ogsa at kende identitet pa patienten, for eksempelvis at kunne sammenholde
de konkrete udskrivninger med gvrige kendte oplysninger om patienten. En slettefrist
for oplysninger om borgerens CPR-nummer pa 10 ar svarer i gvrigt ogsa til journalop-
bevaringspligten for leeger, der er pa minimum 10 ar. Det er vurderingen, at slettefristen
pa 10 ar er proportionel, idet ogsa er vurderingen, at formalet med bestemmelsen, her-
under hensynet til patientsikkerheden, tilsiger, at oplysninger om borgerens CPR-
nummer, ligesom oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer forst ber slettes efter 10
ar. Det kan ogsa naevnes, at ogsa naevnes, at det ikke kan afvises, at politiet til brug for
efterforskning af en straffesag kan have brug for bade oplysninger om laegehenfarbare
ordinationer af laagemidler og oplysninger om borgerens CPR-nummer fra Laegemid-
deladministrationsregisteret nogle eller flere ar tilbage i tiden.

Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret skal
omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til registret for dette lov-
forslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registre-
rede, dvs. lzegen, tandleegen og patienten, ma vige for hensynene til formalet med den
foreslaede bestemmelse § 71, stk. 3, nemlig hensynet til tilsynet med lsegerne og tand-
laegerne hos Styrelsen for Patientsikkerhed og dermed hensynet til patientsikkerheden
som ovenfor anfgrt. Det skal understreges, at det alene er i helt szerlige situationer, at
Styrelsen for Patientsikkerhed kan have brug for oplysningerne tilbage i tid. Normalt er
oplysningerne i styrelsens SPOOP tilstreekkelige til, at styrelsen kan varetage sin til-
synsforpligtelse.

3.14.2.3.7. Sikkerhed og handtering
Det forudseettes i den forbindelse, at badde Sundhedsdatastyrelsen som afgivende
myndighed og de modtagende myndigheder af oplysninger om lsegehenfarbare ordina-
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tioner og oplysninger om borgernes CPR-numre fra Laegemiddeladministrationsregiste-
ret vil administrere oplysningerne i overensstemmelse med persondataloven og regler
fastsat i medfer heraf, herunder seerligt sikkerhedsbekendtggarelsen. Det fremgar i den
forbindelse af persondatalovens § 41, stk. 3, at den dataansvarlige skal traeffe de for-
ngdne tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger
haendeligt eller ulovligt tilintetgares, fortabes eller forringes, samt mod, at de kommer til
uvedkommendes kendskab, misbruges eller i gvrigt behandles i strid med loven. Til-
svarende geelder for databehandlere. Denne bestemmelse er uddybet i bekendtggrelse
nr. 528 af 15. juni 2000 med senere aendringer (sikkerhedsbekendtggrelsen). Af denne
bekendtgarelses § 11, stk. 1, fremgar det, at kun de personer, som autoriseres hertil,
ma have adgang til de personoplysninger, der behandles. Ifglge stk. 2, ma der kun
autoriseres personer, der er beskaeftiget med de formal, hvortil personoplysningerne
behandles. De enkelte brugere ma ikke autoriseres til anvendelser, som de ikke har
behov for. Ifglge stk. 3, ma der & endvidere autoriseres personer, for hvem adgang til
oplysninger er ngdvendig med henblik pa revision eller drifts- og systemtekniske opga-
ver.

Det fremgar videre af bekendtggrelsens §§ 12, 16 og 17, at der skal treeffes foranstalt-
ninger for at sikre, at kun autoriserede brugere kan fa adgang, og at disse kun kan fa
adgang til de personoplysninger og anvendelser, som de er autoriserede til. Autorisati-
onerne skal ligeledes angive, i hvilket omfang brugeren ma forespgrge, inddatere eller
slette personoplysninger, samt at det mindst hvert halve ar skal sikres, at de autorise-
rede personer fortsat opfylder betingelserne i §§ 11 og § 16. Det fremgar endvidere af
bekendtgerelsens § 5, at der skal fastsaettes interne bestemmelser i myndigheden til
uddybning af sikkerhedsbekendtggrelsens regler, herunder om administration af ad-
gangskontrol- og autorisationsordninger samt kontrol med autorisationer.

Reglerne i persondataloven og sikkerhedsbekendtggrelsen betyder, at Styrelsen for
Patientsikkerhed i forlaengelse af det ovenfor under punkt 3.14.2.3.1. naevnte, hvormed
antallet af personer med adgang til SPOOP fremover sendres til de medarbejdere, der
er beskeaeftiget med ordinationstilsynet, vil fastsaette interne retningslinjer blandt andet
med angivelse af kriterierne for, at en medarbejder kan autoriseres til at fa adgang til
SPOORP, i hvilket omfang brugerne ma forespgrge, inddatere eller slette oplysninger i
SPOOP, hvilke brugere, der ma foretage disse handlinger i systemet (administrator,
superbruger, almindelig bruger) samt en liste over de medarbejdere, der konkret auto-
riseres, som opdateres i forbindelse med den halvarlige kontrol af de udstedte autorisa-
tioner. Alle medarbejdere, der autoriseres til at fa adgang til SPOOP, vil fa& adgang til
landsdeekkende data. Dette sker med henblik pa en smidig og tidssvarende afvikling af
overvagning og tilsynssager, seerligt i forhold til leeger og patienter, der krydser regi-
onsgraenserne og med henblik pa at nedsaette sarbarheden i forhold til hurtig sagsbe-
handling.

Det er fortsat vigtigt, at de omhandlede oplysninger beskyttes i videst mulig omfang.
Derfor forudseettes det, at bade Sundhedsdatastyrelsen og de myndigheder, der mod-
tager oplysningerne, opbevarer og behandler patientoplysningerne i pseudonymiseret
form, i det omfang formalet med at opbevare og behandle patientoplysningerne kan
varetages i denne form.
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3.14.2.3.8. Videregivelse af oplysninger til forsknings- og statistikformal
Med forslaget skabes der hjemmel til, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive rele-
vante oplysninger om leege- og apotekshenfagrbare ordinationer og oplysninger om
borgernes CPR-numre fra Laegemiddelstatistikregistret til forsknings- og statistikformal.

Formalet er at sikre et bedre datagrundlag for bl.a. forskere, som foretager videnskabe-
lige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Som naevnt ovenfor under punkt 3.14.1.4. kan forskere med den nuveerende fortolkning
af apotekerlovens § 11, hvorefter der udtemmende er gjort op med Sundhedsdatasty-
relsens videregivelsesmuligheder fra Laegemiddelstatistikregistret, nar det drejer sig
om oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre, kun tilga anonymiserede oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret via
Forskningsservice pa Danmarks Statistik eller via forskermaskinen hos Forskerservice i
Sundhedsdatastyrelsen. De nuvaerende regler er i en raekke tilfeelde til hinder for, at
forskeres eksisterende statistikgrundlag kan beriges med oplysninger fra Leegemiddel-
statistikregisteret, ligesom forskerne ikke kan fa udleveret nadvendige oplysninger om
borgerens CPR-nummer til en raekke videnskabelige undersggelser.

Med forslaget om den nyafattede § 717, stk. 5, skabes der hjemmel til, at sundheds- og
eldreministeren kan fastseette neermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregi-
velse af oplysninger om ordination af laegemidler, herunder oplysninger, der identifice-
rer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer el. lign., og oplysninger, der
identificerer patienten ved CPR-nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmeessig betydning, nar videregivelsen er ngd-
vendig for udfgrelsen af undersggelserne.

Muligheden for at kunne videregive oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer, om
borgernes CPR-numre og apotekshenfarbare oplysninger og dermed berige forskeres
eksisterende statistiske oplysninger med yderligere oplysninger fra Laegemiddelstati-
stikregisteret vil pa afggrende punkter kunne hgjne kvaliteten af et givent statistik-
grundlag for forskere. Endvidere vil en ophaevelse af kravet om at oplysningerne fra
Leegemiddelstatistikregisteret kun ma behandles pa en made, der sikrer en fuldsteendig
anonymitet for de registrerede borgere imgdekomme et stort gnske fra forskningsmil-
jgerne om en mere smidig sagsbehandling. Desuden vil regelsaettet blive mere konsi-
stent, da anvendelsen af Laegemiddelstatistikregisteret til forskningsformal kommer til
at svare til de gvrige registre pa sundhedsomradet. Endelig vil det give mulighed for at
gennemfgre mere detaljeret og bedre forskning i leegemidlers anvendelse og effekt.

Laegemiddeloplysninger pa CPR-nummerniveau er afggrende for forskere, i de tilfaelde,
hvor en ngdvendig kobling med andre datakilder ikke rent praktisk kan forega inden for
forskerserviceordningerne i Danmarks Statistik eller i Sundhedsdatastyrelsen, eller

hvor en kobling ikke kan ske fuldt anonymiseret pa grund af det samlede datagrundlag.

Sundhedsdatastyrelsen vil i den forbindelse altid foretage en konkret vurdering af for-
maet med forskningen og dermed relevansen af de gnskede oplysninger, ligesom
Sundhedsdatastyrelsen vil foretage en vurdering af relevansen af maengden af oplys-
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ningerne, jf. proportionalitetsprincippet i persondatalovens § 5, stk. 3. Den enkelte for-
sker, der modtager data, er dataansvarlig for sit eget projekt og er omfattet af regler om
god databehandlingsskik, jf. persondatalovens § 5, stk. 1. De grundlaeggende krav in-
debeerer, at behandling af personoplysninger skal det ske i overensstemmelse med
god databehandlingsskik.

Der er saledes et behov for, at Sundhedsdatastyrelsen i et neermere fastsat omfang
kan dele oplysninger om patienter i Leegemiddelstatistikregisteret med forskere inden
for sundhedsomradet. For at sikre en hensigtsmaessig balance mellem pa den ene side
forskernes behov for lzegemiddeloplysningerne pa henholdsvis CPR-nummerniveau
samt leege- og apoteksniveau som led i deres forskning og pa den anden side hensy-
net til de bergrte borgeres privatliv, er det af vaesentlig betydning, at Sundhedsdatasty-
relsens mulighed for at dele oplysningerne ngje afgraenses til de formal, hvor der har
vist sig et reelt behov for personoplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret.

Det foreslas pa denne baggrund med bestemmelsen i § 71, stk. 5, at ministeren far
hjemmel til at fastseette naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af
oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret til forsknings- og statistikformal. Hermed
bringes reglerne i overensstemmelse med reglerne om videregivelse fra gvrige sund-
hedsregistre, saledes at leegemiddeloplysninger harmoniseres med gvrige sundheds-
oplysninger og reglerne i persondatalovens § 10. Ifglge denne bestemmelse ma oplys-
ninger, som naevnti § 7, stk. 1, eller § 8, behandles, hvis dette alene sker med henblik
pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfunds-
maessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig for udferelsen af undersegel-
serne. Der er med det foreliggende forslag til en ny § 11, stk. 5, ikke tilsigtet en fravi-
gelse af persondatalovens § 10.

Det kan oplyses, at der for tiden pagar draftelser om adgangen til og behandlingen af
data pa sundhedsomradet. | den forbindelse dreftes der ogsa behandling af oplysnin-
ger i forskningsmaessig sammenhaeng. Det er hensigten, at der med bemyndigelses-
bestemmelsen i den foresldede § 71, stk. 5, vil blive fastsat regler om generel videregi-
velse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret med henblik pa forskning. Hvis
man matte gnske at omlaegge praksis pa et tidspunkt, for eksempel med henblik pa en
bredere brug af forskermaskiner, kan der med hjemmel i bemyndigelsesbestemmelsen
og efter hgring af relevante myndigheder, herunder Datatilsynet, fastseettes naermere
regler herom.

Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret skal omfatte alle
oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til registret fgr dette lovforslags ikraft-
traeden. Det er saledes hensigten, at adgangen til at videregive oplysninger fra Laege-
middelstatistikregistret skal omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberettet
til registret for dette lovforslags ikrafttreeden. Dette betyder, at slettefristen pa 50 ar skal
geelde bade allerede registrerede oplysninger og oplysninger, indberettet til registret far
dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de
registrerede, dvs. laegen, tandlaegen og patienten, ma vige for hensynet til formalet
med den foreslaede bestemmelse § 711, stk. 5, nemlig hensynet til statistiske eller vi-
denskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning.
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3.14.2.3.9. Sikkerhed og héndtering

Data i leegemiddelstatistisk registret skal fortsat beskyttes i videst mulig omfang. Derfor
forudseettes det, at bade Sundhedsdatastyrelsen og forskerne, der modtager oplysnin-
gerne, opbevarer patientoplysningerne i pseudonomiseret form, og at anvendelsen af
oplysningerne i forskningsgjemed ogsa skal ske i pseudonomiseret form. For at mulig-
gere deling af oplysningerne forskerne og for at facilitere, at oplysningerne kan beriges
med oplysninger fra andre kilder, kan oplysningerne dog ganske kortvarigt dekrypteres
i det tidsrum, hvor oplysningerne skal beriges med oplysninger fra andre kilder, og i det
omfang berigelsen ikke kan ske uden en dekryptering af oplysningerne.

Oplysningerne skal saledes opbevares og anvendes i pseudonomiseret form og ma
alene afpseudonomiseres i det omfang, en berigelse med oplysninger fra andre kilder
ikke kan ske uden. | givet fald ma oplysningerne ikke vaere dekrypterede i laengere tid,
end berigelsen pakraever.

Sundhedsdatastyrelsen forbliver dataansvarlig myndighed for Laegemiddelstatistikregi-
steret. De forskere, der fra Sundhedsdatastyrelsen modtager oplysninger fra registret
med henblik pa forskning, vil fra modtagelsesgjeblikket blive selvstaendigt dataansvar-
lige for opbevaringen og anvendelsen af oplysningerne.

Sundhedsdatastyrelsen kan stille krav om, at en eventuel videregivelse til andre forsk-
ningsprojekter kraever styrelsens godkendelse som betingelse for en videregivelse.
Hvis der ikke er stillet et sadant vilkar, er den dataansvarlige forsker berettiget til at
videregive data i forskerens besiddelse efter reglerne i persondatalovens § 10.

Sundhedsdatastyrelsen vil saledes i forbindelse med videregivelsen af oplysningerne
veere dataansvarlig for videregivelsen, mens den modtagende forsker vil veere dataan-
svarlig for indsamlingen. Det er saledes savel den afgivende myndighed som den mod-
tagende forskers ansvar, at henholdsvis videregivelsen og indsamlingen sker i over-
ensstemmelse med persondatalovens § 5. Forskerne vil séledes skulle foretage for-
ngdne anmeldelser til Datatilsynet om brug af patientoplysninger til forskningsmaessige
formal.

Den foreslaede bestemmelse abner mulighed for, at der videregives lzegemiddeloplys-
ninger pa CPR-nummerniveau fra registeret. Det skal i den forbindelse naevnes, at det
folger af proportionalitetsprincippet i persondatalovens § 5, stk. 3, at oplysningerne skal
veere relevante og tilstraekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyl-
delse af formalet.

Den foreslaede eendring af apotekerloven, hvormed Sundhedsdatastyrelsen kan vide-
regive oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret til forsknings- og statistikformal
vurderes at ligge inden for persondatalovens og databeskyttelsesdirektivets rammer
for, hvilke myndigheder i sundhedssektoren der kan behandle oplysninger om hel-
bredsmaessige forhold. Sundhedsdatastyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed er
undergivet tavshedspligt ved behandlingen af oplysningerne.
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Bestemmelsen giver ikke mulighed for, at oplysninger om patienter i personhenfarbar
form senere kan anvendes til andre opgaver end forskning.

Spgrgsmalet om persondatalovens udfyldende karakter har tidligere veeret droftet i
forbindelse med en nogle sager om videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelstati-
stikregistret til forskellige adressater. Bestemmelserne i apotekerlovens § 11, stk. 3-5,
er hidtil blevet fortolket saledes, at der udtemmende er gjort op med videregivelsesad-
gangen, og at persondataloven ikke udfylder i situationer, hvor der ikke eksplicit er ta-
get stilling til en konkret videregivelse.

Det findes derfor med neerveerende lovforslag hensigtsmaessigt at fastsla, at personda-
talovens regler bgr geelder udfyldende i det omfang, videregivelsesadgangen ikke er
reguleret seerligt i apotekerloven. Det er vurderingen, at der i sddanne situationer skal
foretages en vurdering efter de generelle regler om behandling af personoplysninger i
persondataloven.

3.15  Overfgrsel af oplysninger fra Det Feelles Medicinkort til Laegemiddelsta-
tistikregisteret
3.15.1. Geeldende ret
3.15.1.1. Elektroniske laeegemiddeloplysninger
Sundhedslovens § 157 regulerer Sundhedsstyrelsens (nu Sundhedsdatastyrelsens)
elektroniske registrering af borgernes laegemiddeloplysninger. Den elektroniske regi-
strering sker via programmet Feelles MedicinKort (FMK).

Formalet med registrering af den enkelte borgers lzegemiddeloplysninger er, at alle
patienter i det danske sundhedsvaesen modtager korrekt og sikker laegemiddelbehand-
ling, og sikrer den enkelte patient behandling af hgj kvalitet og sammenhaeng i ydelser-
ne. Et centralt redskab er i den forbindelse, at sundhedspersoner m.v. har adgang til
oplysninger om den enkelte borgeres laegemiddelbehandling, bl.a. i forhold til ordinati-
on eller aendring af laegemiddelbehandling og plejepersonalet handtering af lsegemid-
ler.

Borgernes elektroniske lzegemiddeloplysninger stilles til radighed i FMK, som kan tilgas
online eller via integration i lokale journalsystemer. FMK er et arbejdsredskab, bade i
forhold til at skabe overblik over aktuel laegemiddelbehandling for behandling og hand-
tering, og for transport af elektroniske recepter mellem laege og apoteker for borgerens
kab af lzegemidler.

| medfer af de geeldende bestemmelser i § 157, stk. 5, 9 og 12, er for elektroniske lae-
gemiddeloplysninger fastsat neermere regler i bekendtgarelse nr. 460 af 8. maj 2014
om adgang til og registrering m.v. af laegemiddel- og vaccinationsoplysninger. | be-
kendtgarelsen er det bl.a. fastsat, at lzeger er forpligtede til at indberette lzegemiddelor-
dinationer, recepter, udleverede laegemidler, om borgeren er indlagt pa sygehus, og at
apotekere skal indberette en raekke oplysninger som led i receptekspedition, hvilket
sikrer at FMK viser borgerens samlede aktuelle leegemiddelbehandling.
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Da FMK er et arbejdsredskab, som har til formal at skabe et overblik over den enkelte
borgeres aktuelle leegemiddelbehandling, slettes leegemiddeloplysninger som ud-
gangspunkt efter 2 ar.

Bestemmelserne i § 157, stk. 9 og 10, vedrgrer Sundhedsdatastyrelsens adgang til de
elektroniske lsegemiddeloplysninger i deres egenskab af dataansvarlig for registret, og
muligheden for at videregive oplysninger til brug for Sundhedsstyrelsens tilsyn med
lzeger og tandleeger, Laegemiddelstyrelsens behandling af bivirkningsindberetninger, og
i gvrigt til statistik i det omfang oplysningerne ikke findes i Leegemiddelstatistikregistret.

3.15.1.2. Elektroniske vaccinationsoplysninger
Den geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 157 a regulerer elektroniske vaccina-
tionsoplysninger — Det Danske Vaccinationsregister (DDV) ), som Statens Serum Insti-
tut er dataansvarlig for. Da formalet med registrering af givne vacciner og indsigt heri
ogsa er at sikre den enkelte patient behandling af hgj kvalitet og sammenhaeng i ydel-
serne, samt af praktiske og tekniske grunde, udstilles DDV for sundhedspersoner m.v.
via programmet Feelles MedicinKort (FMK). Herved vil sundhedspersoner m.v. kun
skulle orientere sig ét sted, nar det gaelder aktuel lzegemiddelbehandling, herunder
givne vacciner.

Udover at veere et redskab for sundhedspersoner er formalet med DDV herudover at
understette Statens Serum Instituts overvagning af vaccinationstilslutning og effekt,
eventuelle sammenhaenge mellem vaccination og bivirkninger samt pamindelser ved
manglende vaccination med vacciner, som indgar i det danske bgrnevaccinationspro-
gram.

Da der for lzegemiddel- og vaccinationsoplysninger geelder mange af de sammen for-
hold, er de naermere regler i medfer af § 157 a, stk. 4, 8 og 9, ogsa fastsat i bekendtgo-
relse nr. 460 af 8. maj 2014 om adgang til og registrering m.v. af lsegemiddel- og vac-
cinationsoplysninger.

| bekendtgarelsen er det bl.a. fastsat en bestemmelse om, at laeger er forpligtede til at
indberette givne vacciner. Herudover er det fastsat, at vaccinationsoplysninger slettes
2 ar efter at borgeren er afgaet ved dgden, da givne vacciner er relevante og aktuelle
oplysninger gennem hele livet, og ikke bliver uaktuelle, som det kan ske for leegemid-
delbehandling.

| bestemmelsen i § 157 a, stk. 6, angives det, at Statens Serum Institut har adgang til
de elektroniske vaccinationsoplysninger i deres egenskab af dataansvarlig for registret.
| medfar af § 157 a, stk. 7, har Sundhedsstyrelsen adgang til vaccinationsoplysninger,
dog ikke pa et niveau der muligger identifikation af den enkelte borger. § 157 a, stk. 8,
omhandler adgang til oplysninger til Sundhedsstyrelsen (nu Leegemiddelstyrelsen) for
behandling af bivirkningsindberetninger og til brug for evt. tilbagekaldelse af vacciner,
og endelig videregivelse af vaccinationsoplysninger til Leegemiddelstatistikregistret.
Oplysninger om givne vacciner kan derfor allerede overfares til Laegemiddelstatistisk-
registret i dag.

3.15.2. Overvejelser og indhold
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Der bgr skabes det bedst mulige datagrundlag for oplysninger om laegemiddelforbrug
og givne vacciner for udarbejdelse af statistik, samt til brug for sundhedsmyndigheder-
nes indsats, bl.a. for tilsyn med leeger og tandlaeger.

Med baggrund heri er det gnsket, at elektroniske lsegemiddel- og vaccinationsoplys-
ninger, som registreres via FMK og DDV, automatisk og lgbende videregives til Leege-
middeladministrationsregistret med henblik pa at forsyne sundhedsmyndigheder med
tilsynsopgaver m.v., samt for statistik via Leegemiddelstatistikregistret.

Den Igbende videregivelse af lsegemiddel- og vaccinationsoplysninger, som registreres
via FMK og DDV, tilfgrer Laegemiddeladministrationsregistret nye oplysninger, ligesom
det vil gge kvaliteten af eksisterende data.

Blandt de nye oplysninger vil veere elektroniske recepter, idet Leegemiddeladministrati-
onsregistret i dag alene omfatter oplysninger fra apotekerne, som vedrgrer udleverede
lzegemidler med baggrund i en recept, men ikke den bagvedliggende recept.

| forhold til @get kvalitet af eksisterende data geelder, at overfarsel af oplysninger fra
FMK og DDV giver nyere data, idet FMK og DDV er arbejdsredskaber, hvor oplysnin-
ger om ordinationer, udleveringer, receptekspeditioner, givhe vacciner m.v. registreres
labende i takt med at handlingen foretages. Laegemiddeladministrationsregistret byg-
ger i dag pa manedsvise indberetninger fra apotekerne, hvorfor der en vis tidsperiode
fra indberetning til anvendelse i statistisk gjemed, savel som for myndigheders opga-
vevaretagelse.

Den lgbende videregivelse af laegemiddel- og vaccinationsoplysninger til Leegemiddel-
administrationsregistret foreslas at ske ved en e&ndring af sundhedslovens § 157 og §
157 a, som giver sundheds- og eldreministeren mulighed for at fastseette naermere
regler om videregivelse af laegemiddel- og vaccinationsoplysninger, ligesom den ad-
gang ministeren har i dag, nar det geelder videregivelse af vaccinationsoplysninger il
Laegemiddelstatistikregistret. For laagemiddeloplysninger vil forslaget indebaere, at der
som noget nyt videregives til Leegemiddeladministrationsregistret, jf. forslagets § 157,
stk. 10, mens der for vaccinationsoplysninger alene er tale om at der fremover sker
videregivelse til Leegemiddeladministrationsregistret, frem for Leegemiddelstatistikregi-
stret. Som der er gjort rede for ovenfor under punkt 3.14.2.1. er formalet med opdelin-
gen i et Laegemiddeladministrationsregister og Laegemiddelstatistikregister, at tydelig-
gere myndigheders adkomst til oplysninger, samt at harmonisere forholdene for stati-
stiske oplysninger om lezegemidler og vacciner, via Leegemiddelstatistikregisteret.

De naermere regler for videregivelse af laegemiddel- og vaccinationsoplysninger vil bli-
ve fastsat i bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af lsegemiddel- og vacci-
nationsoplysninger, som benyttes i dag for sa vidt angar videregivelse af vaccinations-
oplysninger til Leegemiddelstatistikregistret.

Sundhedsstyrelsen (nu Leegemiddelstyrelsen) har som anfert under gaeldende ret ad-
gang til laegemiddel- og vaccinationsoplysninger for behandling af bivirkningsindberet-
ninger og til brug for tilbagekaldelse af vacciner.
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Forslaget om indseettelse af et nye stk., som § 157, stk. 9, og § 157 a, stk. 9, indebae-
rer, at Laegemiddelstyrelsens adgang til leegemiddel- og vaccinationsoplysninger til
brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger, opretholdes, men at ad-
gangen hertil specificeres og adskilles fra den myndighed, som er ansvarlig for regi-
stret, bl.a. som en konsekvens af en aendret tilrettelaeggelse af opgaverne mellem insti-
tutioner under Sundheds- og Zldreministeriet.

Forslaget indebeerer imidlertid ogsa, at Laegemiddelstyrelsens adgang til laegemiddel-
og vaccinationsoplysninger for tilbagekaldelse af vacciner, ophaeves. Baggrunden her-
for er, at vaccinationsoplysninger i DDV omfatter givne vacciner, og derfor kan der ikke
reelt ske en tilbagekaldelse af vacciner. Imidlertid kan det vaere relevant at fa kontakt til
borgere, som har modtaget en vaccine, som tilbagekaldes, ligesom det ogsa vil vaere
tilfeeldet for andre laegemidler, og ikke kun vacciner. Derfor foreslas det, jf. bemeerknin-
gerne til § 4, at Leegemiddelstyrelsen i tilfeelde, hvor savel vacciner som andre leege-
midler tilbagekaldes m.v., og hvor det vurderes ngdvendigt at kontakte de bergrte bor-
gere, at dette sker via myndigheders adgang til Leegemiddeladministrationsregistret.

AEndringerne i sundhedsloven etablerer derfor hjemmel til ministeren til at fastseette
naermere regler om automatisk og Igbende videregivelse af laegemiddel- og vaccinati-
onsoplysninger til Leegemiddeladministrationsregistret samt en reekke mindre aendrin-
ger, som er en fglge af et behov for at tydeligggre Laegemiddelstyrelsen adgang til op-
lysninger for behandling af bivirkningsindberetninger og ageren i forhold til tilbagekal-
delse af vacciner.

3.15.2.1. Sikkerhed og handtering

Efter § 7, stk. 1, i lov om behandling af personoplysninger (persondataloven), ma der
som udgangspunkt ikke behandles oplysninger om helbredsmaessige forhold. Efter
persondatalovens § 7, stk. 5, der er fastsat pa baggrund af databeskyttelsesdirektivets
artikel 8, stk. 3, geelder forbuddet mod behandling af oplysninger om helbredsmaessige
forhold ikke, hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik pa forebyg-
gende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling,
eller forvaltning af laege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne fore-
tages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet
tavshedspligt.

Den foresladede aendring, hvorefter der lgbende sker videregivelse af laegemiddel- og
vaccinationsoplysninger til lzzagemiddeladministrationsregistret, vurderes at ligge inden
for persondatalovens og databeskyttelsesdirektivets rammer for hvilke myndigheder i
sundhedssektoren, kan behandle oplysninger om helbredsmaessige forhold samt hand-
teringen af data til videnskabelige og statistiske undersggelser af vaesentlig sam-
fundsmaessig betydning. Sundhedsdatastyrelsen henholdsvis Statens Serum Institut er
som dataansvarlig undergivet tavshedspligt ved behandlingen af oplysningerne.

3.16.  Styrkelse af indberetning af oplysninger til centrale sundhedsmyndighe-
der
3.16.1. Gaeldende ret
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| medfer af sundhedslovens § 195 pahviler det regionsrad, kommunalbestyrelser, prak-
tiserende sundhedspersoner samt de private personer eller institutioner der driver sy-
gehuse m.v., at give oplysning om virksomheden til de centrale sundhedsmyndigheder
m.fl. efter naermere fastsatte regler af sundheds- og sldreministeren.

Ved »praktiserende sundhedspersoner« forstas sundhedspersoner, der virker (som
selvsteendigt erhvervsdrivende eller ansatte i praksis) pa baggrund af overenskomster,
indgaet imellem Regionernes Lannings- og Takstnaevn og organisationer af sundheds-
personer, jf. sundhedslovens § 227, stk. 1, og andre sundhedspersoner i praksissekto-
ren, der ejer eller er ansat i praksis, der er etableret i henhold til sundhedslovens § 227,
stk. 2-6.

Bestemmelsen vedrgrer alle oplysninger om virksomheden, herunder ogsa oplysninger
om aktivitet, omkostninger og ressourceanvendelse, finansielle oplysninger m.v. Sund-
hedslovens § 195 er eksempelvis udmgntet i bekendtggrelse nr. 958 af 29. august
2014 om ret til sygehusbehandling (Sygehusbekendtggrelsen), hvor hjemlen er ud-
mgntet til at muliggar indberetning til LPR.

Sundhedslovens § 195 suppleres af § 19 i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed. Af § 19 fremgar, at en autoriseret sundhedsperson er
forpligtet til at afgive de indberetninger og anmeldelser, som af hensyn til den offentlige
sundhed afkraeves vedkommende af sundhedsmyndighederne, og til at opfylde den
oplysnings- og indberetningspligt, der i gvrigt pahviler vedkommende efter lovgivnin-
gen.

Bestemmelsen indeholder saledes en anmelde- og indberetningspligt, som palaegger
autoriserede sundhedspersoner, at anmelde forskellige forhold til centrale registre som
for eksempel bekendtggrelse nr. 1073 af 6. september 2007 om indberetning til LPR.
Der er ogsa bestemmelser om autoriserede sundhedspersoners anmeldelse af for ek-
sempel stofmisbrugere i behandling (bekendtgarelse nr. 540 af 19. maj 2014), indbe-
retning af behandling med heroin og metadon (bekendtggarelse nr. 539 af 19. maj
2014), anmeldelse til cancerregisteret (bekendtgarelse nr. 1473 af 3. december 2013)
og om forholdsregler med smitsomme sygdomme i skoler og dagsinstitutioner for barn
og unge (bekendtggrelse nr. 1515 af 13. december 2007).

Forskellen mellem sundhedsloven § 195 og § 19 i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed bestar i, at det for nuveerende alene er praktiserende
sundhedspersoner, der har en indberetningspligt efter sundhedslovens § 195. § 19 lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed er mgntet pa
autoriserede sundhedspersoner, saledes er personkredsen i bestemmelserne ikke ens.

Der har veeret overvejelser om § 19 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed og dens anvendelse som bemyndigelsesbestemmelse,
som kan bruges til at fastsaette naermer regler ved bekendtggrelse. | autoristionsloven
med kommentar (2011, 1. udgave), overvejes det saledes, hvorvidt bestemmelsen kan
betragtes som en bemyndigelsesbestemmelse
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Af bemaerkninger til § 19 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed (2005/1 LSF 111) fremgar, at bestemmelsen er en viderefgrelse af
tilsvarende bestemmelser i de 14 tidligere gaeldende autorisationslove, og at bestem-
melsen fastsaetter en generel pligt for autoriserede sundhedspersoner til at afgive de
indberetninger og anmeldelser, der bliver afkraevet dem af sundhedsmyndighederne,
samt at opfylde de indberetnings- og oplysningspligter, der bliver fastsat i medfgr af
anden lovgivning.

Efter sundhedslovens § 195 er der en pligt til at afgive oplysning om virksomheden til
de centrale sundhedsmyndigheder, det er ikke naermere beskrevet i loven, hvad der er
omfattet af begrebet virksomhed.

Sundhedsloven § 195 er ikke strafbelagt i sin nuveerende form.

3.16.2. Overvejelser og indhold
Med henblik pa at understgtte patientsikkerheden og kvalitetsudviklingen i sundheds-
vaesenet udvides personkredsen der skal afgive oplysninger til de centrale sundheds-
myndigheder, sa autoriserede sundhedspersoner kan forpligtes til at indberette oplys-
ninger efter naermere fastsatte regler. Ved autoriserede sundhedsperson forstas per-
soner, der er autoriserede i henhold til szerlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige
opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar.

Med den foreslaede udvidelse af personkredsen i sundhedslovens § 195 til autorisere-
de sundhedspersoner, vil § 19 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed fremadrettet blive brugt som hjemmelsgrundlag til specifikke
formal, hvor der er et akut behov for at paleegge en oplysnings- og indberetningspligt
for autoriserede sundhedspersoner, men hvor der ikke er et behov for en generel op-
lysnings- og indberetningspligt.

De oplysninger, der skal indberettes som fglge af sundhedslovens § 195, er "oplysning
om virksomheden”. Bestemmelsen vedrgrer alle oplysninger om virksomheden, herun-
der ogsa oplysninger om aktivitet, omkostninger og ressourceanvendelse, finansielle
oplysninger. Det indebzerer ogsa, oplysninger om behandlingsformer, herunder ogsa
kosmetiske behandlinger

Ved udvidelsen af personkredsen i sundhedslovens § 195 vil det bl.a. blive muligt at
oprette et implantatregister i Sundhedsdatastyrelsen. Der pagar overvejelser i samar-
bejde med Danske Regioner om etablering af et nationalt implantatregister, jf. @kono-
miaftalen for 2016.

Et sadant register vil med fordel kunne omfatte oplysninger indberettet fra alle autorise-
rede sundhedspersoner og kan vedrgre bade medicinske og kosmetiske behandlinger.
Registeret vil veere til gavn for patienternes sikkerhed, da det dels styrker mulighederne
for viden til brug for tilsyn med omradet, og dels gar det muligt hurtig at tilbagekalde
implantater, hvor fejl opdages i bestemte type implantater. Implantatregistret vil danne
grundlag for gget patientsikkerhed og bedre opfalgning. Styrelsen for Patientsikkerhed
vil saledes kunne fa videregivet de registrerede oplysninger som led i deres tilsyn.
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Et implantatregister vil derudover yderligere styrke Laegemiddelstyrelsens markeds-
overvagning af medicinsk udstyr. Der blev senest i 2013 vedtaget regler, der skulle
styrke markedsovervagningen og gere det lettere at spore medicinsk udstyr. Det falger
af § 1b i lov om medicinsk udstyr, som aendret ved lov nr. 359 af 9. april 2013, at sund-
heds- og aeldreministeren kan fastsaette regler om, at importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr skal opbevare en kopi af fakturaer vedrgrende medicinsk udstyr, som
de pageeldende har solgt og leveret til det danske marked, og at Leegemiddelstyrelsen
kan kraeve at fa udleveret kopi af fakturaerne som led i markedsovervagning af medi-
cinsk udstyr. Der er fastsat regler herom i § 3 i bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni 2013
om importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr.

Idet alle autoriserede sundhedspersoner fremadrettet omfattes af bestemmelsen fore-
slas det at strafbelaegge overtraedelse af sundhedslovens § 195. Straffebestemmelsen
for ikke at overholde indberetningspligten i sundhedslovens § 195 foreslas indsat i
sundhedslovens § 272, hvor der straffes med bade medmindre der er hgjere straf i
medfer af anden lovgivning.

3.16.2.1. Forhold til persondataretten

Oplysninger, der indberettes i medfar af regler fastsat af sundhedslovens § 195, skal
behandles i overensstemmelse med de persondataretlige regler. Regler der fastsaettes
i medfer af sundhedslovens § 195 skal saledes iagttage rammerne i persondatalovens
§ 7, stk. 5. Det fremgar af persondatalovens § 7, stk. 5, der implementerer artikel 8, stk.
3, i persondatadirektivet, at en reekke naermere angivne fglsomme oplysninger, bl.a.
oplysninger om helbredsmeessige forhold, ma behandles, hvis behandlingen af oplys-
ningerne er ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk
diagnose, sygepleje eller patientbehandling eller forvaltning af lsege- og sundhedstje-
nester, og hvis behandlingen af disse oplysninger foretages af en erhvervsudgvende i
sundhedssektoren, der i henhold til den nationale lovgivning eller til regler, der er fast-
sat af kompetente nationale organer, har tavshedspligt, eller af en anden person med
tilsvarende tavshedspligt. Bestemmelsen i persondatalovens § 7, stk. 5, kraever ikke
samtykke fra den registrerede (patienten).

Adgang til data i nationale systemer baserer sig pa den brugeradministration, som an-
vendes i de lokale systemer, og de sikkerhedsprocedurer, som er etableret lokalt, for
eksempel medarbejdercertifikater mv.

De centrale sundhedsmyndigheders mulighed for at behandle oplysninger vil blive be-
greenset af systemtekniske sikkerhedsforanstaltninger, jf. ogséd de grundlaeggende
principper i § 5 i lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger (per-
sondataloven) om saglighed og proportionalitet og persondatalovens sikkerhedsregler
forudseetter, at der alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysninger, som bru-
geren har behov for. Der henvises til Justitsministeriets bekendtgarelse nr. 528 af 15.
juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som be-
handles for den offentlige forvaltning (Sikkerhedsbekendtgarelsen). Denne bekendtgo-
relse har almen gyldighed for sikkerheden i forbindelse med databehandling.
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Alle opslag i de nationale systemer logges med oplysninger om, hvem der har haft ad-
gang, og hvilke opslag der er foretaget.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Lovforslagets § 1, nr. 17 indebeerer, at Styrelsen for Patientsikkerhed far hjiemmel til i
den foreslaede § 213 d, stk. 1, for hvert behandlingssted, der indgiver registrering som
folge af den foreslaede § 213 c, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17, at pa-
lzegge gebyrer af en stgrrelse, der giver fuld omkostningsdaekning, saledes at Styrel-
sen for Patientsikkerheds udgifter til registrering og tilsyn i den nye ordning modsvares
af de samlede gebyrindtaegter.

De arlige gebyrer vil blive gradueret efter sterrelsen af behandlingsstedet. Behand-
lingsstederne er saledes inddelt i fire kategorier baseret pa sterrelse og beregning af
det forventede ressourceforbrug til tilsyn i hver kategori.

For de anslaet 1961 behandlingssteder i kategori 1 (offentlige og private sygehusenhe-
der (afdelingsniveau) med og uden sengepladser) vil det arlige gebyr udgere 10.697 kr.

For de anslaet 1060 behandlingssteder i kategori 2 vil det arlige gebyr udgere 7.134 kr.
Kategori 2 bestar af behandlingssteder uden sengepladser og med flere laeger eller
tandlaeger.

For de anslaet 4190 behandlingssteder i kategori 3 vil det arlige gebyr udggre 3.920 kr.
Kategori 3 bestar af behandlingssteder uden sengepladser og med én laege, en tand-
lzege eller flere deltidsydere inden for disse to faggrupper, samt kiropraktorklinikker,
vaccinationsklinikker, lsegevagtsordninger og praehospitale enheder.

For de anslaet 4200 behandlingssteder i kategori 4 vil det arlige gebyr udggre 2.084 kr.
Kategori 4 bestar af plejehjem, hjemmesygepleje, bosteder, genoptraeningscentre,
sundhedscentre/sundhedspleje, fysioterapeutklinikker, jordemorklinikker, tandplejekli-
nikker, ergoterapiklinikker, fodterapeutklinikker samt gvrige klinikker og enheder med
autoriseret sundhedspersonale, eksempelvis klinisk diaetist klinikker, optikerklinikker,
centre for misbrugsbehandling m.v.

De arlige gebyrer daekker udgifterne til registrering, drift af IT-lgsning, de eventuelle
tilsynsbesag samt de afledte omkostninger af tilsynsbesggene.

Nogle af de behandlingssteder, som vil blive palagt gebyr, jf. ovenfor, vil veere offentli-
ge institutioner, som efter geeldende regler alene er omfattet af Styrelsen for Patient-
sikkerheds generelle reaktive tilsyn efter den geeldende sundhedslovs § 213, stk. 1.
Disse behandlingssteder har ikke efter geeldende regler betalt gebyr for at veere omfat-
tet af tilsynet, men vil med forslaget kunne komme til at skulle betale et gebyr.

Det risikobaserede tilsyn vil medfgre merudgifter for regioner og kommuner pa samlet
set 9,3 mio. kr.
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Finansieringen af de samlede statslige merudgifter pa 9,3 mio. kr. tilvejebringes inden
for dels §16.11.79. Reserver og budgetregulering (9,0 mio. kr.) dels § 16.11.01. Depar-
tementet (0,3 mio. kr.).

Lovforslagets § 1, nr. 17, indebaerer med den foreslaede § 213 b, stk. 2 i sundhedslo-
ven, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastsaette regler om offentliggarelse af til-
synsrapporter, som er udarbejdet pa baggrund af et risikobaseret tilsynsbesag. Dette
geelder ogsa for tilsyn pa offentlige behandlingssteder.

Styrelsen kan som led heri fastsaette regler om, at tilsynsrapporter fra de behandlings-
steder, hvor styrelsen har gennemfart tilsyn, skal veere let tilgeengelig pa behandlings-
stedets eventuelle hjemmeside, og at den seneste tilsynsrapport skal veere umiddelbart
tilgaengelig pa selve behandlingsstedet.

Det kan ikke udelukkes, at en opfyldelse af denne forpligtelse vil pafere behandlings-
stedet en vis udgift eller administrative konsekvenser. Dette ma dog formodes at veere
af beleabsmaessig meget beskeden karakter.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

Lovforslagets § 1, nr. 10, om a&ndring af sundhedslovens § 195 kan indebaere meget
begraensede administrative konsekvenser for erhvervslivet for sa vidt angar autorisere-
de sundhedspersoner, da regioner, kommuner, private personer eller institutioner, der
driver sygehuse og praktiserende sundhedspersoner, pa nuvaerende tidspunkt er om-
fattet.

Lovforslagets § 1, nr. 17 indebaerer, at Styrelsen for Patientsikkerhed far hjemmel til i
den foreslaede § 213 d, stk. 1, for hvert behandlingssted, der indgiver registrering som
folge af den foreslaede § 213 c, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17, at pa-
laegge gebyrer af en starrelse, der giver fuld omkostningsdaekning, saledes at Styrel-
sen for Patientsikkerheds udgifter til registrering og tilsyn i den nye ordning modsvares
af de samlede gebyrindtzegter.

De arlige gebyrer vil blive gradueret efter storrelsen af behandlingsstedet. Behand-
lingsstederne er saledes inddelt i fire kategorier baseret pa starrelse og beregning af
det forventede ressourceforbrug til tilsyn i hver kategori.

For de anslaet 1961 behandlingssteder i kategori 1 (offentlige og private sygehusenhe-
der (afdelingsniveau) med og uden sengepladser) vil det arlige gebyr udgere 10.697 kr.

For de anslaet 1060 behandlingssteder i kategori 2 vil det arlige gebyr udggre 7.134 kr.
Kategori 2 bestéar af behandlingssteder uden sengepladser og med flere laeger eller
tandleeger.

For de anslaet 4190 behandlingssteder i kategori 3 vil det arlige gebyr udggre 3.920 kr.
Kategori 3 bestar af behandlingssteder uden sengepladser og med én laeege, en tand-
laege eller flere deltidsydere inden for disse to faggrupper, samt kiropraktorklinikker,
vaccinationsklinikker, leegevagtsordninger og preehospitale enheder.
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For de anslaet 4200 behandlingssteder i kategori 4 vil det arlige gebyr udggre 2.084 kr.
Kategori 4 bestar af plejehjem, hiemmesygepleje, bosteder, genoptraningscentre,
sundhedscentre/sundhedspleje, fysioterapeutklinikker, ergoterapiklinikker, fodterapeut-
klinikker samt gvrige klinikker og enheder med autoriseret sundhedspersonale, eksem-
pelvis klinisk dizetist klinikker, optikerklinikker, centre for misbrugsbehandling m.v.

De arlige gebyrer daekker udgifterne til registrering, drift af IT-lgsning, de eventuelle
tilsynsbes@gg samt de afledte omkostninger til tilsynsbesggene.

De af behandlingsstederne, der efter de geeldende regler er omfattet af PRIV- og KOS-
tilsynet (private sygehuse, klinikker og speciallaegepraksis samt kosmetiske behand-
lingssteder), er ogsa efter gaeldende regler palagt gebyr for tilsynsordningen, se naer-
mere afsnit 3.1.1.3 og 3.1.1.4. i de almindelige bemaerkninger. Disse behandlingsste-
der vil efter omlaegningen til et risikobaseret tilsyn skulle betale vaesentligt mindre i ge-
byr, mens nogle behandlingssteder, som i dag alene er omfattet af Styrelsen for Pati-
entsikkerheds generelle reaktive tilsyn efter den geeldende sundhedslovs § 213, stk. 1,
vil blive palagt et gebyr, som de ikke far har skullet betale.

Som anfegrt i de almindelige bemaerkningers afsnit 3.1.2.2.1. vil det fortsat veere en be-
tingelse for at udfgre kosmetisk behandling, at den autoriserede sundhedsperson, der
udfgrer behandlingen, er registreret i Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det nuveerende gebyr pa det kosmetiske omrade skal som led i &endringerne som falge
af indfarslen af de risikobaserede tilsyn nedseettes til de omkostninger, som gar til be-
dgmmelse af, om den enkelt lsege eller medhjeelp er kvalificeret til at foretage bestemte
former for kosmetiske behandling. Det nuveerende belgb daekker bade denne bedgm-
melse og et tilbagevendende tilsynsbesgg. Det forventes, at gebyret vil udgare anslaet
2.200 kr. for en fgrstegangsregistrering. Gebyret vil ikke omfatte allerede registrerede
laeger, men alene leeger, der fremadrettet matte blive godkendt. For alle registrerede
lzeger vil hver separat ansggning om at blive godkendt til yderligere behandlinger med
m.v. dog fremover medfare et gebyr pa 440 kr.

| dag er ca. 200 leeger godkendt til at foretage kosmetisk behandling. | den nuveerende
godkendelsesordning registreres antallet af klinikker, som den pagaeldende laege har,
og de behandlingstyper der méa udfgres pa klinikken. Klinikkerne vil ogsa skulle regi-
streres i det foresldede centrale register over behandlingssteder.

Lovforslagets § 1, nr. 17, indebaerer med den foreslaede § 213 b, stk. 2 i sundhedslo-
ven, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastsaette regler om offentligggrelse af til-
synsrapporter, som er udarbejdet pa baggrund af et risikobaseret tilsynsbesgg. Styrel-
sen kan som led heri fastsaette regler om, at tilsynsrapporter fra de behandlingssteder,
hvor styrelsen har gennemfart tilsyn, skal vaere let tilgeengelig pa behandlingsstedets
eventuelle hjemmeside, og at den seneste tilsynsrapport skal veere umiddelbart tilgaen-
gelig pa selve behandlingsstedet.

Det kan ikke udelukkes, at en opfyldelse af denne forpligtelse vil pafere behandlings-
stedet en vis udgift eller administrative konsekvenser. Dette ma dog formodes at veere
af belebsmaessig meget beskeden karakter.
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Med lovforslagets § 2, nr. 2, som indeholder foreslaede aendringer til kapitel 3 i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, far Styrelsen for
Patientsikkerhed ggede foranstaltninger at bringe i anvendelse i forhold til sundheds-
personer, der er til fare for patientsikkerheden, eller hvor der er mistanke herom, pa
grund af faglige mangler eller manglende egnethed, herunder sygdom eller misbrug.

Det foreslas blandt andet, at farekriteriet lempes ved midlertidige autorisationsfratagel-
ser, at der kan ske midlertidig virksomhedsindskreenkning pa grund af manglende eg-
nethed, at en autorisation kan suspenderes, at der kan nedlaegges forbud mod faglig
virksomhed i forbindelse med oplysning af visse tilsynssager samt at manglende over-
holdelse af domme og afggrelser om tilsynsforanstaltninger i eget omfang kan medfere
varig eller midlertidig autorisationsfratageles eller midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning.

De sundhedspersoner, der i forbindelse med udgvelse af selvsteendig faglig virksom-
hed kan veere til fare for patientsikkerheden, eller hvor der er mistanke herom, og som
efter omsteendighederne kan blive genstand tilsyn og tilsynsforanstaltninger, herunder
de foreslaede nye tilsynsforanstaltninger, vil kunne opleve, at de foreslaede aendringer
medferer gkonomiske og administrative konsekvenser som led i udgvelse af erhverv.

En sundhedsperson kan fa frataget autorisationen eller fa indskraenket sit virksom-
hedsomrade i medfgr af de foresldede bestemmelser i §§ 7 c eller 8b i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, hvis pageeldende har faet
frataget eller indskraenket sin autorisation i udlandet eller i gvrigt i udlandet har faet
indskraenket sin ret til at udeve det erhverv, som er omfattet af den danske autorisati-
on.

Sundhedspersoner, som pa den baggrund far frataget autorisationen eller far ind-
skreenket sit virksomhedsomrade, kan opleve, at de foreslaede sendringer medfarer
gkonomiske og administrative konsekvenser som led i udgvelse af erhverv, selvom
pageeldende ikke ngdvendigvis er til fare for patientsikkerheden i Danmark.

6. Administrative konsekvenser for borgere
Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgere.

7. Miljgmeessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke nye EU-retlige aspekter.

9. Harte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag har i perioden fra 12. februar 2016 til 11. marts 2016 veeret
sendt i hgring hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Bedre Psykiatri, Branchefor-

eningen for Private Hospitaler og Klinikker, Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT —
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Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog For-
ening, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgi-
verforening, Dansk Selskab for Aimen Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Stan-
dard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Dental Laboratorier,
Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Fodterapeuter, Danske Fysiote-
rapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Dan-
ske Seniorer, Danske Zldrerad, Datatilsynet, De Offentlige Tandleeger, Den Danske
Dommerforening, Den Danske Dyrleegeforening, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske
Rad, Diabetesforeningen, Embedslaegeforeningen, Ergoterapeutforeningen, Farmako-
nomforeningen, Finanstilsynet, FOA, Forsikring & Pension, Forbrugerradet, Foreningen
af Kliniske Diaetister, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmar-
kedschefer i Danmark, Foreningen af Speciallaeger, Faergernes Landsstyre, Gigtfor-
eningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hareforeningen, Jor-
demoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kraeftens Bekaeempelse,
Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af nuveaerende og tidligere
psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen for Evnesvage (LEV), Landsforeningen mod
spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Laegeforeningen, Orga-
nisationen af Laegevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen i Danmark, Patientfor-
eningernes Samvirke, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers
Organisation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Regionernes Lannings- og Takst-
naevn, Region Hovedstaden, Region Sjeelland, Region Syddanmark, Region Midtjyl-
land, Region Nordjylland, Retspolitisk Forening, Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden
pa Feergerne, Rigsombudsmanden pa Grgnland, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikker-
hed, Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser, Socialpzeda-
gogernes Landsforbund, Tandleegeforeningen, Tandlaegeforeningens Tandskadeer-
statning, Udviklingsheemmedes Landsforbund, Yngre Laeger, ZAldreForum, Aldremobi-
liseringen og Aldresagen.

9. Sammenfattende skema

Positive konsekven- Negative konsekven-

ser/mindreudgifter ser/merudgifter
Gkonomiske konsekven- | Ingen Forslagets § 1, nr. 17, som
ser for stat, kommuner og bl.a. indeholder den foreslae-
regioner de § 213 d, stk. 1 i sundheds-

loven, giver hjemmel til op-
kraevning af gebyrer for det
risikobaserede tilsyn. Be-
stemmelsen indebeerer, at
offentlige behandlingssteder
vil kunne komme til at skulle
betale gebyr til daekning af
Styrelsen for Patientsikker-
heds udgifter til registrering og
tilsyn i det risikobaserede til-
syn.

For behandlingssteder i kate-
gori 1 vil det arlige gebyr ud-
gare 10.697 kr., for behand-
lingssteder i kategori 2 vil det
arlige gebyr udgere 7.134 kr.,
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for behandlingssteder i kate-
gori 3 vil det arlige gebyr ud-
gare 3.920 kr., og for behand-
lingssteder i kategori 4 vil det
arlige gebyr udgere 2.084 kr.

Gebyropkraevning i forbindelse
med det risikobaserede tilsyn
vil medfere merudgifter for
regioner og kommuner pa
samlet set 9,3 mio. kr.

Finansieringen af de samlede
statslige merudgifter pa 9,3
mio. kr., tilvejebringes inden
for dels § 16.11.79. Reserver
og budgetregulering (9,0 mio.
kr.) dels § 16.11.01. Departe-
mentet (0,3 mio. kr.)

Det kan ikke udelukkes, at
opfyldelse af en forpligtelse
efter den del af forslagets § 1,
nr. 17, som vedrgrer forslag il
§ 213 b, stk. 2, i sundhedslo-
ven (offentligggrelse af tilsyns-
rapporter), vil pafgre de offent-
lige behandlingssteder en vis
udgift. Dette ma dog formodes
at veere af belgbsmaessig me-
get beskeden karakter.

Administrative konse-
kvenser for stat, kommu-
ner og regioner

Ingen

Det kan ikke udelukkes, at
opfyldelse af en forpligtelse af
den del af forslagets § 1, nr.
17, som vedrgrer forslag til §
213 b, stk. 2, i sundhedsloven
(offentliggerelse af tilsynsrap-
porter), vil pafere de offentlige
behandlingssteder visse ad-
ministrative konsekvenser.
Disse ma dog formodes at
veere af meget beskeden ka-
rakter.

@konomiske konsekven-
ser for erhvervslivet

Forslagets § 1, nr. 17, som bl.a.

indeholder den foreslaede §
213 d, stk. 1 i sundhedsloven,
giver hjemmel til opkraevning af
gebyrer for det risikobaserede
tilsyn. For private sygehuse,
klinikker og speciallaegepraksis
samt kosmetiske behandlings-

Forslagets § 1, nr. 17, som
bl.a. indeholder den foreslae-
de § 213 d, stk. 1 i sundheds-
loven, giver hjemmel til op-
kraevning af gebyrer for det
risikobaserede tilsyn. Be-
stemmelsen indebeerer, at
andre private behandlingsste-
der end private sygehuse,
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steder, der efter de gaeldende
regler er omfattet af Styrelsen
for Patientsikkerhed faste tilba-
gevendende tilsyn, indebeerer
bestemmelsen, at disse be-
handlingssteder skal betale
mindre i gebyr, end tilfeeldet er
efter de geeldende regler.

For det kosmetiske omrade vil
de foreslaede regler om geby-
rer betyde, at gebyret for at
blive registreret som betingelse
for at udfgre kosmetisk be-
handling vil blive nedsat, sa
gebyret alene omfatter de om-
kostninger, som gar til bedgm-
melse af, om den enkelte lzege
eller medhjeelp er kvalificeret til
at foretage bestemte former for
kosmetisk behandling.

Det forventes, at gebyret vil
udgare anslaet 2.200 kr. for en
fagrstegangsregistrering. For
alle registrerede laeger vil hver
separat ansggning om at blive
godkendt til yderligere behand-
linger med m.v. dog fremover
medfgre et gebyr pa 440 kr.

klinikker og specialleegeprak-
sis samt kosmetiske behand-
lingssteder, som noget nyt
skal betale gebyr til deekning
af Styrelsen for Patientsikker-
heds udgifter til registrering og
tilsyn i det risikobaserede til-
syn.

For behandlingssteder i kate-
gori 1 vil det arlige gebyr ud-
gere 10.697 kr., for behand-
lingssteder i kategori 2 vil det
arlige gebyr udgere 7.134 kr.,
for behandlingssteder i kate-
gori 3 vil det arlige gebyr ud-
gere 3.920 kr., og for behand-
lingssteder i kategori 4 vil det
arlige gebyr udgare 2.084 kr.

Det kan ikke udelukkes, at
opfyldelse af en forpligtelse af
den del af forslagets § 1, nr.
17, som vedrgrer forslag til §
213 b, stk. 2, i sundhedsloven
(offentliggerelse af tilsynsrap-
porter), vil pafgre private be-
handlingssteder en vis udgift.
Dette ma dog formodes at
veere af belgbsmaessig meget
beskeden karakter.

Sundhedspersoner, der kan
veere til fare for patientsikker-
heden, og som bliver til gen-
stand for tilsyn og tilsynsforan-
staltninger, herunder de nye
tilsynsforanstaltninger, som
der indfgres hjemmel til i lov-
forslagets § 2, nr. 2, vil kunne
opleve, at de foreslaede an-
dringer kan medfare gkonomi-
ske omkostninger.

Sundhedspersoner, som efter
de foreslaede regleri§§ 7 c
og 8 b i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed,
far frataget autorisationen eller
far indskreenket sit virksom-
hedsomrade, kan opleve,
gkonomiske konsekvenser
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som led i udgvelse af erhverv,
selvom pageeldende ikke ngd-
vendigvis er til fare for patient-
sikkerheden i Danmark.

Administrative konse-
kvenser for erhvervslivet

Ingen

Det kan ikke udelukkes, at
lovforslagets § 1, nr. 10, kan
indebzere meget begraensede
administrative konsekvenser
for erhvervslivet for sa vidt
angar autoriserede sundheds-
personer.

Det kan ikke udelukkes, at
opfyldelse af en forpligtelse
efter den del af forslagets § 1,
nr. 17, som vedrgrer forslag il
§ 213 b, stk. 2, i sundhedslo-
ven (offentliggarelse af tilsyns-
rapporter), vil pafgre private
behandlingssteder visse ad-
ministrative konsekvenser.
Disse ma dog formodes at
veere af meget beskeden ka-
rakter.

Sundhedspersoner, der kan
veere til fare for patientsikker-
heden, og som bliver til gen-
stand for tilsyn og tilsynsforan-
staltninger, herunder de nye
tilsynsforanstaltninger, som
der indfgres hjemmel til i lov-
forslaget § 2, nr. 2, vil kunne
opleve, at de foreslaede an-
dringer kan medfgre admini-
strative konsekvenser.

Sundhedspersoner, som efter
de foreslaede regleri§§ 7 c
og 8 b i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed,
far frataget autorisationen eller
far indskreenket sit virksom-
hedsomrade kan opleve admi-
nistrative konsekvenser i udg-
velse af erhverv, selvom péa-
geeldende ikke ngdvendigvis
er til fare for patientsikkerhe-
den i Danmark.
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Administrative konse- Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgerne.
kvenser for borgerne

Miljomaessige konse- Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

kvenser

Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder ikke nye EU-retlige aspekter.

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1
Til nr. 1
Indtil den 8. oktober 2015 varetog Patientombuddet opgaver med tilknytning til vejled-
ning om graenseoverskridende sundhedsydelser, rapportering af utilsigtede haendelser
og patientklagesystemet.

Sundheds- og ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas "Patientombuddet” erstattet med "Styrelsen for Pati-
entsikkerhed” overalt i sundhedsloven.

Se naermere de almindelige bemeerkninger afsnit 3.13.1.3.1. og 3.13.2.3.1.

Til nr. 2

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen en raekke opgaver med tilknyt-
ning til transplantation og videregivelse af oplysninger m.v. med hjemmel i sundhedslo-
ven.

Sundheds- og ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas "Sundhedsstyrelsen” erstattet med "Styrelsen for Pati-
entsikkerhed” i en reekke bestemmelser i sundhedsloven.

Det drejer sig om § 18, stk. 4, og § 21, nr. 3, om tilslutning til behandling af visse pati-
enter, § 46, stk.2, og § 47 om videregivelse af oplysninger til seerlige formal, § 52, stk.
4 og § 54, stk. 1 og 2, om godkendelser i forbindelse med transplantation, § 107, stk. 4,
om bemyndigelse at fastsaette neermere regler om sterilisation, § 177 og § 192 om lig-
syn og obduktion, § 201 om rapportering af utilsigtede heendelser, § 215 b, stk. 1 og 2,
om pabud til behandlingssteder, og § 218 om bistand rets- og politimyndighederne.

Se nezermere de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.1.3.1. og 3.13.2.3.1.

Tilnr. 3
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Forslaget til den nye bestemmelse i sundhedslovens § 757, stk. 9, er en konsekvens af
&ndringen af det geeldende § 157, stk. 10, og en tydeliggerelse af Leegemiddelstyrel-
sens adgang til elektroniske leegemiddeloplysninger, i og med at styrelsen ikke lzenge-
re er dataansvarlig for elektroniske laegemiddeloplysninger.

Den geeldende § 157, stk. 10, deekker Sundhedsstyrelsens dataansvar, adgang til lze-
gemiddeloplysninger til brug for bivirkningsindberetning og videregivelse af oplysninger
til Leegemiddelstatistikregistret, i det omfang oplysninger ikke er tilgeengelige i registret
allerede.

Sundhedsdatastyrelsen er nu dataansvarlig for elektroniske lsegemiddeloplysninger i
FMK, og ikke Sundhedsstyrelsen. Tilsvarende er bivirkningsovervagning Laegemiddel-
styrelsens omrade. Af den grund er en bestemmelse om, at den dataansvarlige har
adgang til elektroniske laegemiddeloplysninger for bivirkningsindberetninger ikke daek-
kende i forhold til den indsigt Laegemiddelstyrelsen har til brug for behandling af bivirk-
ningsindberetninger.

Den foreslaede affattelse af § 157, stk. 9, tydeligger derfor, at Leegemiddelstyrelsen
har adgang til laagemiddeloplysninger til brug for behandling af bivirkningsindberetning.
Retsstillingen er dermed uaendret for adgang til elektroniske laegemiddeloplysninger for
behandling af bivirkningsindberetninger, idet det med bestemmelsen blot er tydelig-
gjort, at denne adgang ikke fglger af dataansvar.

Med den foreslaede affattelse af § 157, stk. 10, far sundheds- og aldreministeren be-
myndigelse til at fastsaette regler om, at elektroniske laegemiddeloplysninger kan vide-
regives til Leegemiddeladministrationsregistret.

Som det fremgar ovenfor under punkt af 3.14. og 3.15. er hensigten at skabe det bedst
mulige datagrundlag for l&egemiddeloplysninger for udarbejdelse af statistik, samt til
brug for sundhedsmyndighedernes indsats, bl.a. for tilsyn med laeger, og at Laegemid-
deladministrationsregistret fremover vil veere kilde for sundhedsmyndighedernes ind-
sats, og for udarbejdelse af statistik, som udstilles i Leegemiddelstatistikregistret.

Bestemmelsen vil derfor blive anvendt til Isbende videregivelse af lzegemiddeloplys-
ninger fra FMK til Leegemiddeladministrationsregistret, som tilfgrer Leegemiddeladmini-
strationsregistret og Laegemiddelstatistikregistret nye oplysninger, ligesom det vil gge
kvaliteten af eksisterende data.

De naermere regler for den lgbende videregivelse fra FMK til Leegemiddeladministrati-
onsregistret vil blive fastsat ved bekendtgarelse. Udgangspunktet vil veere videregivel-
se af alle laegemiddeloplysninger. FMK, og anvendelsen af elektroniske lzegemiddelop-
lysninger er imidlertid, er imidlertid dynamisk og udvikles i takt med sundhedsveesenets
behov, hvorfor det ogsa kan blive relevant at overfgre andre oplysninger fra FMK il
Laegemiddeladministrationsregistret. Som eksempel herpa kan naevnes, at laegen i
FMK kan anfgre oplysninger af relevans for laegemiddelbehandlingen, som det kan
veere relevant pa et senere tidspunkt at anvende seerligt i statistiskajemed.

Tilnr. 4
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Den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 157, stk. 12, vedrgrer alene dataan-
svar og fastslar, at Sundhedsdatastyrelsen har adgang til oplysninger i registret, nar
det er pakraevet af driftstekniske grunde eller folger af Sundhedsdatastyrelsens forplig-
telser m.v. som dataansvarlig. Endvidere fastholdes det, at Sundhedsdatastyrelsen kan
fremfinde oplysninger i registret, som dog fremover ikke begraenses til de tilfaelde, hvor
oplysningerne ikke er til stede i Laegemiddelstatistikregistret.

Som beskrevet under bemaerkningerne til § 1, nr. 3, omfatter den gaeldende § 157, stk.
10, ogsa adgang til l,egemiddeloplysninger til brug for bivirkningsindberetning. Med
forslaget til den nye bestemmelse i § 157, stk. 9, tydeliggeres Laegemiddelstyrelsens
adgang til elektroniske laegemiddeloplysninger til brug for behandling af bivirkningsind-
beretninger, idet der dermed sker en adskillelse af Laegemiddelstyrelsens adgang og
Sundhedsdatastyrelsens dataansvar.

| forhold til Sundhedsdatastyrelsen adgang til at fremfinde oplysninger i registret udvi-
des denne adgang, idet adgangen til at fremfinde oplysninger i registret fremover ikke
alene kan ske i de tilfeelde, hvor oplysningerne ikke er tilgaengelige via Laegemiddelsta-
tistikregistret, men er en generel adgang til at fremfinde oplysninger i registret. Den
labende videregivelse af lsegemiddeloplysninger til Leegemiddeladministrationsregistret
vil betyde, at Sundhedsdatastyrelsen ikke som udgangspunkt vil have behov for at tilga
oplysningerne i registret, men styrelsen kan have behov for i helt seerlige tilfeelde at
fremfinde oplysninger fra dag til dag, i og med at FMK er en arbejdsredskab, og der-
med Igbende tilfgres nye oplysninger. Denne adgang skal ogsé ses i sammenhaeng
med fastholdelse af Sundhedsstyrelsens (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) adgang til
i den geeldende § 157, stk. 9, til oplysninger for tilsyn med laeger og tandlzeger. Ud-
gangspunktet for tilsynet med laeger og tandlaeger er saledes Laegemiddeladministrati-
onsregistret, jf. bemaerkningerne til lovforslagets § 4, men i helt seerlige tilfaelde kan der
veere behov for at Styrelsen for Patientsikkerhed kan fa oplysninger om ordinationer
m.v. fra dag til dag.

Tilnr. 5

Den foreslaede bestemmelse i § 157 a, stk. 8, betyder, at denne bestemmelse alene
kommer til at vedraere videregivelse af vaccinationsoplysninger fra DDV til Sundhedsda-
tastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister, modsat i dag kun Laegemiddelstati-
stikregistret. Videregivelsen vil, jf. bemaerkningerne til lovforslagets § 4, reelt ske til
Laegemiddeladministrationsregister, som leverer videre til Laegemiddelstatistikregistret.
Affattelsen § 157 a, stk. 8, eendrer derfor ikke retsstillingen for videregivelse af vaccina-
tionsoplysninger i DDV, som kan anvendes til savel administrative formal, savel som
statistik. Det kan i forlaengelse heraf oplyses, at hjemlen til videregivelse af vaccinati-
onsoplysninger af praktiske og tekniske grunde ikke er blevet udnyttet.

Den geeldende § 157 a, stk. 8, regulerer ogsa Sundhedsstyrelsens (nu Laegemiddelsty-
relsen) adgang til oplysninger i registret for behandling af bivirkningsindberetninger
eller i forbindelse med tilbagekaldelse af vacciner.

Adgang til vaccinationsoplysninger for Laegemiddelstyrelsen for behandling af bivirk-
ningsindberetninger vil med den foreslaede bestemmelse i § 157 a, stk. 9, betyde, at
denne adgang viderefgres. Adgangen for Sundhedsstyrelsens (nu Laegemiddelstyrel-
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sen) til at benytte DDV i forbindelse med tilbagekaldelse af vacciner viderefgres ikke,
men at myndigheder, herunder Laegemiddelstyrelsen, vil ikke miste adgang til oplys-
ningerne, men vil i stedet med den forslaede aendring af § 4, fremover skulle benytte
Laegemiddeladministrationsregistret for kontakt til borgere i forhold til vacciner som
tilbagekaldes eller i forhold til andre lsegemidler, som nadvendigger kontakt til borger-
ne. Hertil kommer, som det ogsa fremgar af de almindelige bemaerkninger, at der i
DDV registreres givne vacciner, og derfor kan der ikke reelt ske en tilbagekaldelse af
vacciner.

Tilnr. 6

Den foreslaede bestemmelse i § 157 a, stk. 9, er en konsekvens af den foreslaede
bestemmelseni § 157 a, stk. 8, og er en tydeliggerelse af Leegemiddelstyrelsens ad-
gang til elektroniske vaccinationsoplysninger til brug for behandling af bivirkningsindbe-
retninger, men aendrer ikke retsstillingen for styrelsens adgang i forhold til bivirknings-
indberetninger.

Til nr. 7-9

Det folger af sundhedslovens § 180, stk. 2, nr. 2 og 3, at retslaegelige ligsyn kan undla-
des i visse tilfeelde, herunder — i forhold til naermere bestemte dgdsfald — safremt der
mellem politiet og embedslaegen er enighed om, at de tilvejebragte oplysninger ggr det
abenbart, at der foreligger naturlig ded, og safremt embedslaegen finder, at de tilveje-
bragte oplysninger med tilstraekkelig sikkerhed har klarlagt dgdsarsagen.

Det fglger af sundhedslovens § 18, stk. 1 og 2, at retslaegeligt ligsyn foretages af politi-
et og en embedsleege i forening, og at sundheds- og eeldreministeren kan meddele
andre leeger tilladelse til at deltage i retsleegeligt ligsyn i embedsleegens sted.

Det foreslas, at betegnelsen embedsleege i sundhedslovens § 180 og § 181 om rets-
lzegeligt ligsyn erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed. Herved tydeliggares, at for-
pligtelserne til at yde politiet sundhedsfaglig bistand, som foreskrevet i forbindelse rets-
laegeligt ligsyn, pahviler Styrelsen for Patientsikkerhed. Det forudsaettes, at det fortsat
er en lzege med relevant faglig baggrund, der deltager i det retslaegelige ligsyn for Sty-
relsen for Patientsikkerhed.

/Endringen sker som led i en tydeliggerelse af Styrelsen for Patientsikkerheds opgaver,
hvor begrebet embedslaeger i lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Der henvises til afsnit 3.12.2. i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 10

Der foreslas en udvidelse af personkredsen i sundhedslovens § 195, sa det udover
regioner, kommuner samt de private personer eller institutioner, der driver sygehuse
m.v., og praktiserende sundhedspersoner ogsa palagges en oplysnings- og indberet-
ningspligt for alle autoriserede sundhedspersoner. Ved autoriserede sundhedspersoner
forstas personer, der er autoriserede i henhold til saerlig lovgivning til at varetage sund-
hedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar. Derudover vil de in-
formationer, der kan indberettes om virksomheden efter naermere fastsatte regler om-
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fatte alle typer af behandling, det vil sige behandling pa bade medicinsk- og kosmetisk
indikation.

Der henvises til afsnit 3.16.2 i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 11

Det folger af sundhedslovens § 199, stk. 1, 3. pkt., at Patientombuddet (nu Styrelsen
for Patientsikkerhed) stiller rapporteringer om utilsigtede haendelser, som er modtaget
fra regionsrad og kommunalbestyrelser i anonymiseret form, til raddighed for Sundheds-
styrelsen til brug for Sundhedsstyrelsens vejledningsarbejde, jf. § 214, stk. 1. Sund-
hedsstyrelsen vejleder i henhold til sundhedslovens § 214, stk. 1, om udferelse af
sundhedsfaglige opgaver efter sundhedsloven.

Laegemiddelstyrelsen varetager bl.a. opgaver med overvagning af sikkerhed og kvalitet
ved laeegemidler og medicinsk udstyr.

Rapporteringer om utilsigtede haendelser med lzegemidler, der antages at have med-
fort bivirkninger hos patienter, og rapporteringer om utilsigtede heendelser med medi-
cinsk udstyr, der kan skyldes fejl eller mangler ved udstyret, kan med fordel indga i
Laegemiddelstyrelsens overvagning af produkternes sikkerhed. Det samme ggr sig
geeldende i forhold til Leegemiddelstyrelsens kvalitetsovervagning og vurdering af, om
der kan vaere problemer med for eksempel forveksling af leegemidler, produktfejl eller
behov for aendringer af maerkningen for at undga fejldosering eller andre misforstaelser
ved anvendelse af leegemidler eller medicinsk udstyr.

Styrelsen for Patientsikkerhed videregiver i dag efter aftale og inden for rammerne af
persondataloven sadanne rapporteringer til Leegemiddelstyrelsen til brug for varetagel-
sen af Laegemiddelstyrelsens myndighedsopgaver.

Med henblik pa at skabe yderligere transparens omkring anvendelsen af rapporteringer
af utilsigtede haendelser foreslas det ved indseettelsen af et nyt 4. pkt. i sundhedslo-
vens § 199, stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed stiller rapporteringer, der vedrarer
utilsigtede haendelser med laegemidler og medicinsk udstyr, til radighed for Leegemid-
delstyrelsen til brug for Laegemiddelstyrelsens varetagelse af opgaver i henhold til lae-
gemiddelloven og lov om medicinsk udstyr.

Opmaerksomheden henledes i gvrigt pa sundhedslovens § 199, stk. 4, hvoraf det frem-
gar, at rapportering om utilsigtede haendelser fra regionsradet og kommunalbestyrelsen
til Patientombuddet (nu: Styrelsen for Patientsikkerhed) efter stk. 1 skal ske i anonymi-
seret form vedrgrende savel patienten som den rapporterende person.

De rapporteringer, som Styrelsen for Patientsikkerhed efter forslaget vil kunne stille til
radighed for (videregive til) Leegemiddelstyrelsen, vil séledes veere rapporteringer, som
bl.a. indeholder anonymiserede personoplysninger, dvs. oplysninger om enkeltperso-
ners (patienters) helbredsforhold i anonymiseret form og oplysninger om anonymisere-
de sundhedspersoners handtering af laegemidler og medicinsk udstyr.
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Som det fremgar af forarbejderne til lov nr. 429 af 10. juni 2003 om patientsikkerhed i
sundhedsveaesenet, hvor rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser i sundheds-
vaesenet blev indfert, betyder kravet om anonymisering, at rapporteringen skal ske
uden oplysning om patientens eller sundhedspersonens identitet i form af navn, adres-
se, cpr. nr. eller lignende. Opmaerksomheden er samtidig henledt pa, at man ikke i be-
stemmelsen har anvendt de strengere krav til fiernelse af personhenfgrbare data, som
er geeldende i henhold til persondataloven.

Persondataloven omfatter behandling, herunder videregivelse, af personoplysninger
om enhver identificeret eller identificerbar fysisk person (den registrerede), jf. person-
datalovens § 3, nr. 1.

Videregivelse af personoplysninger, som indgar i rapporteringer om utilsigtede haen-
delser, som er anonymiseret, men som ikke — i henhold til persondataloven — er at be-
tragte som ikke-personhenfgrbare oplysninger, skal saledes kunne ske i medfer af per-
sondataloven, jf. neermere nedenfor.

Oplysninger om personers (patienters) helbredsforhold kan videregives med hjemmel i
persondatalovens § 7, stk. 5. Efter § 7, stk. 5, kan oplysninger om personers helbreds-
forhold behandles, herunder videregives, hvis behandlingen af oplysninger er ngdven-
dig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygeple-
je eller patientbehandling, eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behand-
lingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Laegemiddelstyrelsen varetager sundhedstjenester i forbindelse med overvagning af
lzegemidlers og medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed, registrering af oplysninger om
formodede bivirkninger ved laegemidler og haendelser med medicinsk udstyr med tilhg-
rende vurderinger af sikkerhedsdata som led i overvagningen af sikkerheden ved lee-
gemidler og medicinsk udstyr.

Oplysninger om anonymiserede sundhedspersoners handtering af lsegemidler og me-
dicinsk udstyr kan videregives med hjemmel i persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 og 6.
Det fremgar af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 6, at behandling (herunder videregivel-
se) af personoplysninger ma finde sted, hvis behandlingen er nadvendig af hensyn til
udferelsen af en opgave, der henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den
dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem oplysningerne videregives, har faet palagt.
Af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5, fremgar, at behandling af personoplysninger méa
finde sted, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af en opgave i
samfundets interesse.

Oplysninger om utilsigtede haendelser med lsegemidler og medicinsk udstyr kan efter
forslaget stilles til radighed for Leegemiddelstyrelsen med henblik pa styrelsens vareta-
gelse af myndighedsopgaver efter laegemiddelloven og lov om medicinsk udstyr. Op-
lysningerne indgar i Leegemiddelstyrelsens arbejde med overvagning af kvalitet og sik-
kerhed ved lsegemidler og medicinsk udstyr, herunder vurdering af behov for iveerkseet-
telse af sikkerhedsforanstaltninger i forhold til produkterne.
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Til nr. 12

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen en raekke opgaver med tilknyt-
ning til tilsyn med sundhedsomradet og vejledning vedrgrende udfgrelse af sundheds-
faglige opgaver.

Sundheds- og eeldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende tilsyn med sundhedspersoner og sundhedsomradet m.v., der tidli-
gere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas det, at sundhedslovens kapitel 66, der hidtil alene har
indeholdt regler om Sundhedsstyrelsen, udvides til ogsa at omfattet regler vedrerende
Styrelsen for Patientsikkerhed.

Se neermere de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.1.

Tilnr. 13

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen en raekke opgaver med tilknyt-
ning til tilsyn med sundhedsomradet og vejledning vedrgrende udfgrelse af sundheds-
faglige opgaver. Ligeledes skulle Sundhedsstyrelsen oprettet tre decentrale embeds-
lzegeinstitutioner.

Sundheds- og aeldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som blandt andet varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Sund-
hedsstyrelsen, herunder skal Styrelsen for Patientsikkerhed fremadrettet som en orga-
nisatorisk del af styrelsen oprette to decentrale enheder.

Som konsekvens heraf foreslas det, at bestemmelsen, der palaegger Sundhedsstyrel-
sen at oprette tre decentrale enheder, ophaeves.

Se naermere de almindelige bemeerkninger afsnit 3.12.2.

Til nr. 14

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen en raskke opgaver med tilknyt-
ning til tilsyn med sundhedsomradet og vejledning vedrerende udfgrelse af sundheds-
faglige opgaver.

Sundheds- og eeldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som blandt andet varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Sund-
hedsstyrelsen, herunder tilsyn med sundhedsomradet og radgivning til statslige, regio-
nale og kommunale myndigheder i hygiejniske, miljgmaessige og socialmedicinske
forhold.

Som konsekvens heraf foreslas det, at bestemmelsen i sundhedslovens § 212 om
Sundhedsstyrelsen tilpasses de opgaver, som Sundhedsstyrelsen har, efter at en raek-
ke opgaver er overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed.
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Det folger saledes af den foreslaede § 212, stk. 2, i sundhedsloven, at Sundhedssty-
relsen skal felge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver tid vee-
rende faglige viden pa sundhedsomradet.

Bestemmelsen i den foreslaede § 212, stk. 2, skal sikre, at Sundhedsstyrelsen er opda-
teret med hensyn til viden pa det sundhedsfaglige omrade med henblik pa at kunne
opfylde sin vejlednings- og radgivningsforpligtelse, jf. sundhedslovens § 214, stk. 1 og
2.

Forpligtelsen for Sundhedsstyrelsen til at fglge sundhedsforholdene er saledes ikke
lzengere en tilsynsforpligtelse, som det var for Sundhedsstyrelsen, far kompetencen til
at fgre tilsyn med sundhedsomradet blev overfart til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det folger af den foreslaede § 212, stk. 3, i sundhedsloven, at Sundhedsstyrelsen ori-
enterer offentligheden, nar seerlige sundhedsmeessige forhold ggr det ngdvendigt. Be-
stemmelsen skal sikre, at Sundhedsstyrelsen orienterer offentligheden, nar styrelsen i
kraft af sin pligt til at felge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til en-
hver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet, bliver bekendt med seerlige
sundhedsmaessige forhold, som det er ngdvendigt, at offentligheden bliver bekendt
med.

Det falger af den foreslaede § 212, stk. 4, i sundhedsloven, at Sundhedsstyrelsen ori-
enterer Styrelsen for Patientsikkerhed om sundhedsmaessige forhold, som er relevante
for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsomradet, jf. den foreslaede §
213, stk. 1 og 2, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 16. Bestemmelsen skal sikre, at
hvis Sundhedsstyrelsen via sin vejledning om udfgrelsen af sundhedsfaglige opgaver,
jf. sundhedslovens § 214, stk. 1, via sin radgivning og bistand til andre myndigheder
om sundhedsfaglige spargsmal, jf. sundhedslovens § 214, stk. 2 eller via sin pligt til at
folge sundhedsforholdene, jf. den foreslaede § 212, stk. 2, bliver bekendt med sadanne
forhold, som er relevante for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsom-
radet, sa skal Sundhedsstyrelsen orientere Styrelsen for Patientsikkerhed herom.

Se naermere de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.2.

Til nr. 15

Sundheds- og eeldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som blandt andet varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Sund-
hedsstyrelsen, herunder tilsyn med sundhedsomradet og radgivning til statslige, regio-
nale og kommunale myndigheder i hygiejniske, miljigmaessige og socialmedicinske
forhold og vejledning om en reekke sundhedsfaglige forhold.

Som konsekvens heraf foreslas det, at sundhedslovens kapitel 66, der hidtil alene har
indeholdt regler om Sundhedsstyrelsen, udvides til ogsa at omfattet regler vedrgrende
Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det folger af den foreslaede § 212 a, stk. 1, i sundhedsloven, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed er en styrelse under sundheds- og aeldreministeren, der bistar ministeren
med den centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters sikkerhed og rettigheder.
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Styrelsen for Patientsikkerheds centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters
sikkerhed og rettigheder vedrgrer behandling af visse patientklager og formidling af
den leering, der kan uddrages af klagesagerne pa baggrund af regler herom fastsat i
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet. Endvidere vedrgrer
Styrelsen for Patientsikkerheds centrale forvaltningsopgaver tilsyn med individer og
regler herom fastsat i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed. Yderligere vedrgrer de centrale forvaltningsopgaver tilsyn med organisati-
oner og regler herom fastsat i sundhedsloven.

De centrale forvaltningsopgaver vedrgrer ogsa opgaver i tilknytning til rapportering af
utilsigtede haendelser, og formidling af den leering, der kan uddrages heraf pa bag-
grund af regler herom i sundhedsloven. Endelig er et centralt forvaltningsomrade ogsa
at yde vejledning om rettigheder til sygehjeelp i andre lande efter dansk lovgivning, EU-
regler og andre internationale aftaler.

Se neermere de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.1.

Det folger af den foreslaede § 212 a, stk. 2, i sundhedsloven, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed som en organisatorisk del af styrelsen opretter to decentrale enheder.

Det foreslas, at betegnelsen embedslaegeinstitutioner udgar af sundhedsloven. Endvi-
dere foreslas det, at forpligtelsen til at oprette tre embedslaegeinstitutioner ophaeves.
Styrelsen for Patientsikkerhed forpligtes fortsat til at etablere 2 decentrale enheder.

Med ophaevelse af betegnelsen »embedslaeger« tydeliggares, at Styrelsen for Patient-
sikkerheds decentrale embedslaegeinstitutioner organisatorisk er enheder i Styrelsen
for Patientsikkerhed pa linje med andre enheder i styrelsen.

Med ophaevelse af forpligtelsen til at oprette tre embedslaegeinstitutioner og indfarelse
af pligten til at oprette to decentrale enheder sikres, at Styrelsen for Patientsikkerhed
ikke er forpligtet til at oprette en decentral enhed gst for Storebeaelt. Styrelsen for Pati-
entsikkerheds nuvaerende embedslaegeinstitution gst for Storebaelt er allerede placeret
i Styrelsen for Patientsikkerheds domicil i Kabenhavn.

Det forudseettes, at Styrelsen for Patientsikkerhed som hidtil skal drive to decentrale
enheder vest for Storebeelt.

AEndringen sker som led i en tydeliggarelse af Styrelsen for Patientsikkerheds opgaver,
hvor begrebet embedslaeger i lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Se neermere afsnit 3.12.2. i de almindelige bemaerkninger.
Det folger af den foresldede § 212 a, stk. 3, i sundhedsloven, at Styrelsen for Patient-

sikkerhed vejleder om udfgrelse af sundhedsfaglige opgaver inden for styrelsens om-
rade.
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Styrelsen for Patientsikkerhed skal saledes fremadrettet opfylde den vejledningsforplig-
telse, som Sundhedsstyrelsen havde, jf. sundhedslovens § 214, stk. 1, i forhold til de
opgaver, der nu er overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder tilsyn med
sundhedsomradet og individtilsynet. En raekke af Styrelsen for Patientsikkerheds (tidli-
gere Sundhedsstyrelsen) vejledninger er saledes relevante i forhold til udfyldelse af
den retlige standard, jf. § 17 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed om, at en sundhedsperson under udgvelsen af sin virksomhed
skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed.

Der henvises til de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.1.

Det falger af den foresladede § 212 a, stk. 4, i sundhedsloven, at statslige, kommunale
og regionale myndigheder kan indhente Styrelsen for Patientsikkerheds radgivning i
hygiejniske, miljgmaessige og socialmedicinske forhold.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil hermed skulle viderefagre den radgivningsforpligtelse
over de naevnte myndigheder, som Sundhedsstyrelsen havde, jf. sundhedslovens §
214, stk. 2, i kraft af, at embedslaegeinstitutionerne tidligere var en del af Sundhedssty-
relsens organisation. Det bemaerkes, at de regionale enheder nu er en del af Styrelsen
for Patientsikkerheds organisation, jf. den foreslaede § 212, stk. 2.

Se neermere afsnit 3.13.2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 16

Med den foreslaede stk. 1, tydeligga@res Styrelsen for Patientsikkerheds gaeldende pligt
til at udfgre et generelt reaktivt tilsyn pa sundhedsomradet (nuvaerende sundhedslovs §
213, stk. 1), se neermere afsnit 3.1.2.1. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det er kun behandlingssteder, hvor autoriseret sundhedspersonale og personer, der
arbejder pa disses ansvar, der er omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn efter
sundhedsloven.

Ved en autoriseret sundhedsperson forstas en person, der er meddelt autorisation efter
de geeldende autorisationslove, som lzege, tandlaege, sygeplejerske, social- og sund-
hedsassistenter, jordemoder, fysioterapeut, ergoterapeut, klinisk tandtekniker, fodtera-
peut, kiropraktor, radiograf, optiker, kontaktlinseoptiker, optometrist, klinisk dizetist,
bandagist og tandplejer. Loven finder tilsvarende anvendelse pa personer, der arbejder
under ansvar over for disse sundhedspersoner. Sidstnaevnte gruppe kan eksempelvis
omfatte plejere, sundhedshjeelpere, sygehjeelpere m.v.

Styrelsen for Patientsikkerhed foretager ikke tilsyn med alternative behandlere, med-
mindre disse handler pa ansvar af en autoriseret sundhedsperson. Dette er en konse-
kvens af, at de pageeldende ikke er autoriserede og saledes ikke omfattet af det seerli-
ge reaktionssystem, som ifglge lovgivningen er tillagt styrelsen.

Styrelsen for Patientsikkerhed farer saledes tilsyn med det offentlige sundhedsvaesen
samt i almen praksis og i gvrigt pa klinikker, institutioner m.v. inden for det private
sundhedsveesen, hvortil der er knyttet en sundhedsperson.
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Tilsynet omfatter imidlertid alle steder, hvor der udfgres sundhedsfaglig virksomhed af
eller pa vegne af autoriserede sundhedspersoner. Sygeplejersker, der virker under den
kommunale hjemmesygeplejerskeordning, og som udferer behandling og sundheds-
faglig pleje, er derfor ligeledes omfattet af tilsynet, ligesom det geelder ydelser efter de
kommunale sundhedsordninger i form af forebyggende sundhedsordninger over for
barn og unge. Tilsynet omfatter desuden tilfaelde, hvor en autoriseret sundhedsperson,
f.eks. en laege, udferer sundhedsmaessige opgaver uden for den almindelige primeere
og sekundaere sundhedssektor, f.eks. inden for det sociale omrade (plejecentre m.fl.), i
Kriminalforsorgen m.v., medmindre szerlovgivningen eller regler fastsat herefter fore-
skriver andet.

Bosteder er ogsa omfattet af styrelsens tilsyn, hvis der udfgres sundhedsfaglig virk-
somhed pa stedet. Det kan veere behandlingssteder, hvor en tilknyttet laege (ansat eller
konsulent) varetager laegelig behandling af beboerne eller andre behandlingssteder,
der blot handterer patienternes medicin ordineret af patientens egen praktiserende
lzege eller praktiserende specialleeger. Det er saledes ikke afggrende, hvad behand-
lingsstedet kalder sig.

Dette generelle tilsyn adskiller sig fra tilsynet med enkelte sundhedspersoner (det sa-
kaldte individtilsyn), men det har ellers ikke tidligere veeret helt tydeligt — men ikke de-
sto mindre veeret geeldende — at der ogsa i bestemmelsen ligger en tilsynspligt med
behandlingssteder pa sundhedsomrader.

Saledes har Styrelsen for Patientsikkerhed allerede efter den geeldende sundhedslovs
§ 213, stk. 1, en pligt til at fglge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til
enhver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet og vedkommende myndighed i
forngdent omfang, nar styrelsen bliver bekendt med overtreedelser eller mangler pa
sundhedsomradet.

Bestemmelsen indebaerer séledes en forpligtelse til at ” falge med”, det vil sige at ind-
hente oplysninger, foretage undersggelser, herunder inspektioner, og fremkomme med
vejledende eller vurderende udtalelser. Det reaktive tilsyn indebaerer, at styrelsen kan
foretage aktiv kontrol i form af eksempelvis tilsynsbesag, hvis styrelsen ikke er i besid-
delse af oplysninger, der konkret giver begrundet mistanke om vaesentlige risici for
patientsikkerheden. Det er saledes ikke forudsat med de geeldende regler, at styrelsen
er forpligtet til en Igbende aktiv indsamling af viden med det formal at identificere om-
rader, hvor der er vaesentlige patientsikkerhedsmaessige problemer.

Det reaktive tilsyn sker ex officio, og styrelsen er derfor ikke forpligtet til at reagere pa
alle henvendelser, men hvis styrelsen bliver bekendt med forhold, der tyder pa over-
treedelser eller mangler pa sundhedsomradet, skal styrelsen reagere pa dette. Det er
en samlet vurdering af graden af sandsynlighed for, at der foreligger fejl m.v., og gra-
den af den eventuelle fejls vaesentlighed, der er afgagrende for, om styrelsen bar fore-
tage en naermere opfelgning.

Med bestemmelsen i stk. 2, foreslas det at supplere pligten til at fere et generelt reak-
tivt tilsyn, jf. stk. 1, med en pligt til inden for neermere bestemte rammer at foretage et
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generelt risikobaseret proaktivt tiilsyn med behandlingssteder pa sundhedsomradet.
Dette skal medvirke til, at der samlet set kan udeves det mest mulige effektive tilsyn.

Saledes foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerheds faste tilbagevendende tilsyn
med plejehjem (den gaeldende sundhedslovs § 219), med kosmetiske klinikker (den
geeldende lov om autorisations af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
heds § 71, stk. 5 og 6) og med private sygehuse, klinikker m.v. (den gaeldende
sundhedslov § 215 a) opheaeves, og at styrelsen ud over det generelle reaktive tilsyn
ogsa far en pligt til at udfere et generelt proaktivt risikobaseret tilsyn med behandlings-
steder pa sundhedsomradet.

| modsaetning til den nuvaerende tilgang bidrager et mere risikobaseret tilsyn til, at res-
sourcerne anvendes der, hvor risikoen for patientsikkerheden ud fra en Igbende hel-
hedsbetragtning er starst, herunder ikke mindst ved at inddrage tilgeengelige sund-
hedsdata mere intensivt i risikovurderingen af potentielle tilsynsomrader.

Ved en risikobaseret tilgang til tilsynsopgaven bliver der saledes pa baggrund af rele-
vant sundhedsdata udvalgt temaer, risikoomrader og behandlingssteder ud fra en risi-
kovurdering af, hvor der er de starste risici for patientsikkerheden. Der tilretteleegges
en arlig proces for planleegning og eksekvering af det risikobaserede tilsyn. Herom
henvises naermere til afsnit 3.1.2.1 i de almindelige bemeerkninger.

Med den foreslaede stk. 3, kan Styrelsen for Patientsikkerhed bemyndige andre perso-
ner til at udfare tilsyn efter stk. 1 og 2, dvs. bade det generelle reaktive tilsyn og det
risikobaserede tilsyn. Denne mulighed ligger i dag implicit i den geeldende sundhedslo-
vens § 215 a, stk. 7, for sa vidt angar de faste tilbagevendende tilsyn med private sy-
gehuse, klinikker m.v., og der er saledes ikke tale om en gendring men en tydeligggrel-
se i forhold til geeldende ret, nar det geelder tilsynet med private sygehus, klinikker m.v.

Som en videreferelse af den gaeldende sundhedslovs § 213, stk. 2, foreslas det i stk. 4,
at safremt Styrelsen for Patientsikkerhed bliver gjort bekendt med eller af egen drift
som led i tilsynet efter stk. 1 eller 2, konstaterer overtraedelser eller mangler pa sund-
hedsomradet, skal styrelsen orientere vedkommende behandlingssted eller myndig-
hed. Ligeledes skal Styrelsen for Patientsikkerhed orientere offentligheden, nar saerlige
sundhedsmaessige forhold ggr det nadvendigt.

Orienteringen af myndighed eller behandlingssted sker som led i tilsynets udevelse,
hvor disse steder har ansvaret for at falge op pa forholdene. Denne forpligtelse svarer
til den generelle forpligtelse, som Styrelsen for Patientsikkerhed allerede har som led i
det reaktive tilsyn, som nu udstraekkes til at ogsa at deekke de risikobaserede tilsyn.

Ud over den tilsynsmaessige opfalgning over for de enkelte behandlingssteder kan der
veere behov for at informere offentligheden aktivt i helt seerlige situationer — eksempel-
vis ved fund af alvorlig karakter, hvor det er ngdvendigt hurtigst muligt at orientere of-
fentligheden for at sikre patientsikkerheden.

Til nr. 17
Ad §213a
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For at der kan fares et effektivt generelt og risikobaseret tilsyn, foreslas det i stk.1 og 2,
at Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget efter
den foresladede § 213, stk. 3, kan afkraeve personer inden for sundhedsomradet de
oplysninger, der er ngdvendige for at gennemfare tilsynet efter § 213, stk. 1 og 2, og
uden retskendelse at inspicere alle behandlingssteder m.v. omfattet af tilsynet efter den
forslaede § 213, stk. 1 og 2.

Det bemaerkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa efter de gaeldende regler i
sundhedslovens § 215 a, stk. 6 og 7, har sadanne befgjelser i forhold til det nuvaerende
tilsyn med private sygehuse, klinikker m.v.

Se neermere afsnit 3.1.2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§213b

Med den foreslaede stk. 1, fastsaettes, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter tilsynsbe-
s@g udfart efter de foreslaede § 213, stk. 1 og 2, dvs. efter et tilsynsbesag som led i
det generelle tilsyn eller et tilsynsbesag som led i det risikobaserede tilsyn, udarbejder
en individuel tilsynsrapport for de pagaeldende behandlingssteder.

Det bemaerkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa efter de gaeldende regler skal
udarbejde tilsynsrapporter efter de enkelte tilsynsbesag efter den geeldende sundheds-
lovs § 213, stk. 1 (reaktivt tilsyn), § 215 a (PRIV-tilsyn), § 219 (plejehjemstilsyn) og §
71, stk. 5 0og 6 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed.

Desuden foreslas det ogsa efter stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed udarbejder en
arlig sammenfatning af de generelle fund og vurderinger som falge af de risikobasere-
de tilsyn efter den foreslaede § 213, stk. 2. Sddanne sammenfatninger vil blandt andet
indeholde oplysninger om arets udvalgte temaer, hvilke tilsynsbesg@g der har vaeret
udfert, hvad de generelle erfaringer har veeret og eventuelt, hvordan der falges op her-
pa. Sammenfatningerne foretages saledes for i en systematisk sammenhaeng at sikre
starst mulig gennemsigtighed for befolkningen, interesseorganisationer, behandlings-
steder m.v. om disse tilsyns generelle resultater, lseringspunkter, overvejelser om be-
hov for yderligere regulering, evt. afledte indsatser osv.

Erfaringerne om problemer med patientsikkerheden fra tilsynene fra en udvalgt gruppe
af behandlingssteder kan herunder szerskilt anvendes i forbedringsarbejdet af de be-
handlingssteder, som ikke har haft tilsyn, men som potentielt kan have samme patient-
sikkerhedsrisiko.

Styrelsen for Patientsikkerhed bemyndiges i den foreslaede stk. 2, til at fastsaette regler
om offentliggarelse af de tilsynsrapporter, der udarbejdes efter reaktive og risikobase-
rede tilsynsbesag samt arlige sammenfatninger af de risikobaserede tilsyn, jf. stk. 1.

Styrelsen kan herved fastsaette naermere regler om, at tilsynsrapporterne skal gores
tilgaengelig pa styrelsens hjemmeside, samt at tilsynsrapport om de enkelte steder skal
veere let tilgeengelig pa behandlingsstedets eventuelle hjemmeside, og at den seneste
tilsynsrapport skal veere umiddelbart tilgeengelig pa selve behandlingsstedet. Der vil
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ikke blive stillet krav om, at det enkelte behandlingssted skal have en hjemmeside.
Dette svarer til de allerede geeldende regler i forhold til offentliggerelse af tilsynsrappor-
ter efter hvert besgg pa plejehjem m.v. (sundhedslovens § 219, stk. 6, 2. pkt., jf. stk. 3),
offentliggerelse af resultatet af styrelsens inspektioner (tilsynsbes@g) hos klinikker, der
udfgrer kosmetisk behandling (lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomheds § 71, stk. 6) og om offentliggerelse af tilsynsrapporter i forbin-
delse med tilsyn hos private sygehuse, klinikker og praksis (sundhedslovens § 215a,
stk. 8, 5. pkt.).

Se neermere afsnit 3.1.2.3. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§213c

Det er en forudsaetning for at kunne etablere et risikobaseret tilsyn, at Styrelsen for
Patientsikkerhed via en registreringsordning sikres kendskab til behandlingssteder,
hvor sundhedspersoner udgver behandling. Dette kendskab har Styrelsen for Patient-
sikkerhed ikke ud fra de nuvaerende tilgaengelige registre og informationskilder. Se
naermere afsnit 3.1.1.5.i de almindelige bemeerkninger.

Det foreslas derfor med stk. 1, at sygehusenheder, klinikker, praksis, plejecentre og
plejehjem, bosteder, sundheds- eller genoptraeningscentrer og andre behandlingsste-
der, hvor sundhedspersoner udgver behandling, skal lade sig registrere hos de centra-
le sundhedsmyndigheder. Saledes sikres Styrelsen for Patientsikkerhed det fulde
overblik over de behandlingssteder, hvor der udbydes sundhedsydelser og dermed
tilretteleeggelsen af det risikobaserede tilsyn.

Med den foreslaede stk. 2, fastsaettes hjemmel til, at Styrelsen for Patientsikkerhed
fastsaetter neermere regler om registreringsordningen omfattet af stk. 1.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan herunder fastsaette regler om, at registrering skal
ske elektronisk. Ved fastsaettelse af krav om elektronisk indgivelse af registrering, skal
der tages behgrigt hensyn til eventuelle saerlige behov, der gar sig gaeldende for de
enkelte behandlingssteder omfattet af registreringspligten.

Der vil desuden blive fastsat regler for, hvilke behandlingssteder, der skal lade sig regi-
strere, og hvortil behandlingsstederne efter stk. 1, skal lade sig registrere.

Der vil herudover blive fastsat regler for, hvilke oplysninger der skal afgives i forbindel-
se med indgivelsen af registreringen.

Se neermere afsnit 3.1.2.2. i de almindelige bemaerkninger.

Ad § 213d

Med den foreslaede stk. 1, gives Styrelsen for Patientsikkerhed hjemmel til at opkraeve
et arligt gebyr fra hvert enkelt behandlingssted, der indgiver registrering efter den fore-
slaede § 213 c, stk. 1. Gebyret skal deekke de med registeringen og tilsynene forbudne
udgifter.
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Gebyrerne foreslas fordelt pa 4 kategorier og vil blive gradueret, sa det vil vaere starst
for kategori 1 og lavest for kategori 4. Se naermere afsnit 4 og 5 i lovforslagets almin-
delige bemaerkninger.

Det bemaerkes, at der efter gaeldende regler ogsa er palagt behandlingsstederne geby-
rer for udfgrelsen af tilsyn pa kosmetiske klinikker (KOS-tilsyn) og private sygehuse,
klinikker m.v. (PRIV-tilsyn), se naermere afsnit 3.1.1.3 og 3.1.1.4 i lovforslagets almin-
delige bemaerkninger. Nogle behandlingssteder vil sdledes skulle betale et veesentligt
lavere gebyr end i dag, mens nogle skal betale et gebyr, de ikke far har skullet, idet de
ikke har vaeret omfattet af det proaktive tilsyn, for eksempel almen praksis, visse bo-
steder og offentlige hospitaler.

Styrelsen for Patientsikkerhed far med den foreslaede stk. 2, hjemmel til at fastsaette
naermere regler om opkraevning af gebyrer efter stk. 1. Det vil i disse regler blive angi-
vet, hvilke behandlingssteder, der er i hver af de 4 kategorier, og hvad gebyret er fast-
sat til. Se naermere afsnit 4 og 5 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Se neermere afsnit 3.1.2.2. i de almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 18

Sundheds- og eldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som blandt andet varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Sund-
hedsstyrelsen, herunder tilsyn med sundhedsomradet og radgivning til statslige, regio-
nale og kommunale myndigheder i hygiejniske, miljigmaessige og socialmedicinske
forhold.

Det fglger i dag af sundhedslovens § 214, stk. 3, at statslige, regionale og kommunale

myndigheder kan indhente Sundhedsstyrelsens radgivning i hygiejniske, miljgmaessige
og socialmedicinske forhold. Bestemmelsen svarer ikke laangere til den aktuelle opga-

ve fordeling.

Der henvises til den foreslaede § 212 a, stk. 4, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 15,
hvorefter statslige, regionale og kommunale myndigheder kan indhente Styrelsen for
Patientsikkerheds radgivning i hygiejniske, miljgmeessige og socialmedicinske forhold.

Som konsekvens heraf foreslas det, at sundhedsloven § 214, stk. 3, ophaeves.

Til nr. 19

Der er i dag bade i sundhedslovens § 215 og i kapitel 3 og 7 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed fastsat regler om Styrelsen for
Patientsikkerheds (tidligere Sundhedsstyrelses) tilsyn med sundhedspersoner og andre
personer inden for sundhedsvaesenet, samt tilsynsforanstaltninger og fraskrivelse af
autorisation m.v. (individtilsynet).

Af sundhedslovens § 215, stk. 1, falger saledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed farer
tilsyn med den sundhedsfaglige virksomhed, der udfgres af personer inden for sund-
hedsvaesenet. Dette geelder dog ikke virksomhed, der udfgres af autoriserede psykolo-
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ger. Endvidere fgrer Styrelsen for Patientsikkerhed tilsyn med ledere af plejehjem og
lign., hvortil der ikke er knyttet en fast laege.

Af § 26, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed fglger saledes ogsa, at autoriserede sundhedspersoner er undergivet tilsyn af
Styrelsen for Patientsikkerhed efter § 215 i sundhedsloven. Af sundhedslovens § 6
folger, at ved sundhedspersoner forstas personer, der er autoriserede i henhold til saer-
lig lovgivning til at varetage seerlige opgaver, og personer, der handler pa disses an-
svar.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med de enkelte sundhedspersoner er primaert
reaktivt, saledes tilsynet farst bliver aktuelt, hvis en person omfattet af tilsyn pakalder
sig Styrelsen for Patientsikkerheds opmaerksomhed.

Det foreslas, at reglerne om Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsper-
soner og andre personer inden for sundhedsvaesenet som fastsat i den gaeldende
sundhedslovs § 215 overfgres og samles i kapitel 3 i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed. Dermed skabes et bedre samlet overblik
over reglerne for individtilsynet.

Derfor foreslas det, at den gaeldende sundhedslovs § 215 ophaeves. Reglerne videre-
fores i kapitel 3 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed.

Se naermere afsnit 3.2.1.1. og 3.2.1.2. i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 20

Det foreslas med § 213, stk. 2, i sundhedsloven, som affattet ved denne lovs § 1, nr.
16, at Styrelsen for Patientsikkerhed far en pligt til at fgre et proaktivt generelt risikoba-
seret tilsyn med behandlingssteder pa sundhedsomradet. Som konsekvens heraf op-
haeves Styrelsen for Patientsikkerheds faste tilbagevendende tilsyn med blandt andet
private sygehuse, klinikker m.v. (PRIV-tilsyn) som fastsat i den geeldende sundheds-
lovs § 215 a. Med ophaevelsen af PRIV-tilsynet frigares ressourcer til det risikobasere-
de tilsyn.

Det skal dog fremhaeves, at ophaevelsen af de faste tilbagevendende PRIV- tilsyn ikke
vil medfgre en prisgivelse af patientsikkerheden pa dette omrade, da tilsyn i stedet vil
overga til malrettet risikobaseret tilsyn i kombination med den reaktive tilsynsforpligtel-
se efter den foreslaede § 213, stk. 1. Samtlige behandlingssteder indgar i den samlede
risikovurdering, og det enkelte behandlingssted vil kunne blive gjort til genstand for et
tilsyn, hvis de kriterier, som risikomodellen opstiller, er opfyldt. Saledes vil ogsa private
sygehuse, klinikker m.v., som i dag er omfattet af PRIV-tilsynet, kunne blive genstand
for tilsynsbesag i det risikobaserede tilsyn afhaengig af det arligt udvalgte tema m.v.

Se neermere afsnit 3.1.2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 21
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Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter den gaeldende § 215 b i sundhedsloven give
pabud, hvori der opstilles sundhedsmaessige krav til virksomheden pa et sygehus, en
klinik, i en praksis, et botilbud, et plejehjem eller lignende. Se naermere afsnit 3.1.1.7. i
de almindelige bemaerkninger.

Det foreslas, at det i den geeldende bestemmelse preeciseres, at et sadan pabud kan
benyttes i forhold til alle de behandlingssteder, der er omfattet af det generelle reaktive
tilsyn og det risikobaserede tilsyn, jf. den foreslaede § 213, stk.1 og 2.

Det bemaerkes, at muligheden for at give pabud efter § 215 b ogsa fremover gaelder
generelt, uanset om faren for patientsikkerheden pa det pagaeldende behandlingssted
er konstateret ved reaktivt tilsyn efter § 213, stk. 1, eller risikobaseret tilsyn efter § 213,
stk. 2.

Til nr. 22

Sundheds- og ldreministeren er i dag i sundhedslovens § 217 bemyndiget til at fast-
saette neermere regler for den uddannelse, som laeger skal have gennemgaet efter lae-
gevidenskabelig eksamen for at kunne fa ansaettelse som embedslzeger.

Det foreslas, at sundhedslovens 217 om bemyndigelse for ministeren for sundhed og
forebyggelse til at fastsaette regler om uddannelsesmaessige krav til embedslaeger op-
haeves.

Da betegnelsen embedslaege foreslas ophaevet er det ikke relevant at opretholde be-
myndigelsen til at fastsaette de uddannelsesmeessige krav, der stilles for at kunne opna
ansaettelse som embedslaege, som fastsat i bekendtggrelse nr. 135 af 3. april 1985 om
uddannelse af embedslaeger. Det betyder, at ogsa bekendtgerelsen opheeves.

Styrelsen for Patientsikkerhed sikrer, at laeger ansat i styrelsen har den laegelige ud-
dannelse, som er relevant for at varetage de funktioner, som leegen er ansat til at vare-
tage.

De af Styrelsen for Patientsikkerheds ansatte, der er ansat som embedslaeger, vil med
lovforlagets vedtagelse og opheaevelse af betegnelsen embedslaege fremover fa titlen
overlaege.

AEndringen sker som led i en tydeliggarelse af Styrelsen for Patientsikkerheds opgaver,
hvor begrebet embedslaeger i lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Se neermere afsnit 3.12.2. i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 23

Det fglger af sundhedslovens § 219, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal fare tilbage-
vendende arlige tilsyn med de sundhedsmaessige forhold pa plejehjem m.v., hvor be-
boere modtager kommunale serviceydelser.
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Det foreslas med § 213, stk. 2, i sundhedsloven, som affattet ved denne lovs § 1, nr.
16, at Styrelsen for Patientsikkerhed far en pligt til at fare et proaktivt generelt risikoba-
seret tilsyn med behandlingssteder pa sundhedsomradet. Som konsekvens heraf op-
haeves Styrelsen for Patientsikkerheds faste tilbagevendende tilsyn med blandt andet
plejehjem m.v. som fastsat i den gaeldende sundhedslovs § 219.

Det skal dog fremhaeves, at ophaevelsen af de faste tilbagevendende tilsyn pa pleje-
hjem ikke vil medfere en prisgivelse af patientsikkerheden pa dette omrade, da tilsyn i
stedet vil overga til malrettet risikobaseret tilsyn i kombination med den reaktive tilsyns-
forpligtelse. Samtlige behandlingssteder indgar i den samlede risikovurdering, og det
enkelte behandlingssted vil kunne blive gjort til genstand for et tilsyn, hvis de kriterier,
som risikomodellen opstiller, er opfyldt. Saledes vil ogsa plejecentre og plejehjem kun-
ne blive genstand for tilsynsbesgag i det risikobaserede tilsyn afhaengig af det arligt ud-
valgte tema m.v.

Se naermere afsnit 3.1.2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 24

Der er tale om en samling og nyaffattelse af sundhedslovens § 220, saledes at regler-
ne om pabud til dag- og dggninstitutioner, der ikke er omfattet af registreringsordningen
efter den foreslaede § 213 c, stk. 1, i sundhedsloven, som affattet ved denne lovs § 1,
nr. 17, samles i en lovbestemmelse.

De gaeldende regler er ud over sundhedslovens § 220 fastsat i bekendtgerelse nr. 514
af 16. juni 1992 om embedslaegeinstitutionernes opgave i forhold til dags- og dggninsti-
tutioner m.v.

Saledes foreslas det i stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastsaette regler for
de sundhedsmaessige forhold pa dag- og degninstitutioner, der ikke er omfattet af den
foreslaede sundhedslovs § 213, stk. 2. Tilsvarende bestemmelse findes i den geelden-
de sundhedslovs § 220, stk. 1.

| forleengelse deraf foreslas det i stk. 2, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal have mu-
lighed for at give pabud til dag- og dagninstitutioner, der ikke er omfattet af registre-
ringsordningen efter den foreslaede § 213 c, stk. 1, i sundhedsloven, som affattet ved
denne lovs § 1, nr. 17, nar der er mangler ved de sundhedsmaessige forhold pa stedet.
Derudover foreslas det i stk. 4, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan nedlaegge hel eller
delvis forbud mod fortsat anvendelse af institutionen, safremt manglen ikke kan afhjael-
pes inden for en bestemt frist eller, hvis fortseettelse af driften er forbundet med alvorlig
fare for sundheden.

Den foreslaede stk. 2 og 4, er viderefarelse af geeldende ret i forhold til muligheden for
at give en dag- og dagninstitution pabud og forbud, jf. den gaeldende sundhedslovs §
220, stk. 2, sammenholdt med § 3 i bekendtgarelse nr. 514 af 16. juni 1992 om em-
bedslaegeinstitutionernes opgave i forhold til dags- og dagninstitutioner m.v.

Som en endring i bestemmelserne foreslas det imidlertid, at forbud og pabud til de
omhandlede institutioner efter stk. 2 og 4 fremover udstedes af Styrelsen for Patient-
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sikkerhed og ikke de enkelte kommunalbestyrelser og regionsrad. Der er dog alene
tale om en regelforenkling, idet det i praksis altid har vaeret forudsat, at kommunalbe-
styrelser og regionsrad i praksis kun har kunnet give sadanne pabud, hvis der forinden
er indhentet en udtalelse fra den lokale embedslaegeinstitution.

Det er i den foreslaede stk. 3, fastsat, at der ved sundhedsmaessige forhold efter stk. 1
og 2, skal forstas bekeempelse af smitsomme sygdomme, hygiejniske forhold og sund-
hedsproblemer af mere generel karakter. Dette er en viderefgrelse af geeldende ret i §
2, stk. 2, i bekendtgarelse nr. 514 af 16. juni 1992 om embedslaegeinstitutionernes op-
gave i forhold til dags- og degninstitutioner m.v.

Med den foreslaede stk. 5, kan Styrelsen for Patientsikkerhed bemyndige andre perso-
ner til at udfere undersagelser med henblik pa at tilvejebringe oplysninger til brug for
beslutning om, det er ngdvendigt at udstede pabud eller forbud efter stk. 2 og 4. Denne
mulighed ligger i dag implicit i den gaeldende sundhedslovs § 220, stk. 3, og der er sa-
ledes ikke tale om en andring, men en tydeliggarelse i forhold til geeldende ret.

For at tilvejebringe oplysninger til brug for beslutning om, hvorvidt det er nadvendigt at
udstede pabud eller forbud efter stk. 2 og 4, foreslas det i stk. 6, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed eller personer, der er bemyndiget til at foretage undersggelser efter stk. 5,
hvis det sk@annes ngdvendigt, til enhver tid og mod beharig legitimation uden retsken-
delse har adgang til offentlige og private ejendomme. Tilsvarende bestemmelse findes i
den geeldende sundhedslovs § 220, stk. 3.

Det foreslas i stk. 7, at adgangen til at paklage afgarelser om forbud og pabud truffet af
Styrelsen for Patientsikkerhed efter § 220, stk. 2 og 4, til Sundheds- og Aldreministeri-
et afskeeres ved lov. Det bemaerkes i denne sammenhaeng, at adgangen til at paklage
gvrige afgerelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed som led i tilsyn med sund-
hedspersoner til Sundheds- og Aldreministeriet er afskaret ved lov. Der henvises til
overvejelserne bag den foreslaede § 14 i lov om autorisation af sundhedspersoner og
som sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, med de tilhg-
rende bemaerkninger. Se naermere herom afsnit 3.2.1.13. i lovforslagets almindelige
bemaerkninger.

Til nr. 25

Det fglger af sundhedslovens § 221, at erhvervsmeessig undersggelse af urinpraver
med henblik pa pavisning af graviditet kun ma foretages af lseger og apotekere samt af
personer, som Styrelsen for Patientsikkerhed er autorisereret hertil.

Bestemmelsen er ikke laengere relevant og ophaeves derfor.
Til nr. 26
AEndringen af strafbestemmelsen i § 271, stk. 1, nr. 4, er alene en konsekvensandring

af, at der indseettes to nye stykkeri § 157.

Til nr. 27
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AEndringen af strafbestemmelsen i § 271, stk. 4, hvormed § 157, stk. 5 og 12, aendres
til § 157, stk. 5 og 14 er alene en konsekvensaendring af, at der indsaettes to nye styk-
keri § 157.

AEndringen af strafbestemmelseni § 271, stk. 4, hvormed § 157 a, stk. 4 og 8 eendres
til § 157 a, stk. 4, 8 og 10 er en konsekvens af, at det findes hensigtsmaessigt ogsa at
kunne fastsaette strafbestemmelser i medfar af § 157 a, stk. 10, om sundhedsperso-
ners inddatering og eendring mv. af vaccinationsoplysninger. Med den foreslaede be-
stemmelse sidestilles strafbestemmelser vedrgrende sundhedspersoners inddatering
og aendring mv. af vaccinationsoplysninger med tilsvarende bestemmelser vedrgrende
lzegemiddeloplysninger, jf. § 157, stk. 14.

Til nr. 28

Forslaget til a&andring af sundhedslovens § 272, stk.1, 1. pkt. indebeerer, at en undladel-
se af at efterkomme en forpligtelse til at indrette sin virksomhed i overensstemmelse
med sundhedslovens § 195, kan straffes med bgde.

Det bemaerkes, at der efter sundhedslovens § 276 er hjemmel til at palaegge selskaber
m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Til nr. 29

Det foreslas, at henvisningen til den gaeldende sundhedslovs § 215, stk. 3, i den geael-
dende sundhedslovs § 272, stk. 1, udgar som konsekvens af, at § 215 ophaeves (lov-
forslagets § 1, nr. 19). Reglerne flyttes i stedet over i kapitel 3 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og som sundhedsfaglig virksomhed.

Det foreslas ogsa, at sundhedslovens § 272, stk. 1, @endres saledes, at der gives
hjemmel til at straffe de personer pa behandlingssteder, omfattet af den foreslaede
sundhedslovs § 213, stk. 1 og 2, med bade med mindre hgjere straf er fastsat i anden
lovgivning, hvis vedkommende undlader at give Styrelsen for Patientsikkerhed de op-
lysninger, som er ngdvendige som led i tilsynet efter den foresldede sundhedslovs §
213, stk. 1 og 2. Tilsvarende bestemmelse gaelder i dag i forhold til sundhedspersoner
pa de private sygehuse, klinikker m.v., til brug for PRIV-tilsynet efter sundhedslovens §
215 a, stk. 6. Denne bestemmelse udgar af § 272, stk. 1, som konsekvens af, at PRIV-
tilsynet ophaeves.

Det foreslas herudover, at sundhedslovens § 272, stk. 1, aendres saledes, at det, med
mindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning, straffes med bade, nar et behand-
lingssted omfattet af den foreslaede § 213 c, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1, nr.
17, ikke lader sig registrere. Tilsvarende bestemmelse geelder i dag i forhold til de pri-
vate sygehuse, klinikker m.v., der ikke lader sig registrere til brug for PRIV-tilsynet efter
sundhedslovens § 215 a, stk. 1. Henvisningen til denne bestemmelse i § 272, stk. 1,
udgar som konsekvens af, at PRIV-tilsynet ophaeves.

Baden idemmes den registrerede virksomhed, dvs. behandlingsstedet. Der henvises til
sundhedslovens § 276, hvorefter der kan palaegges selvskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens kapitel 5.
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Desuden foreslas det, at det efter sundhedslovens § 272, stk. 1, fortsat skal straffes
med bede med mindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning ikke at efterkomme et
pabud efter sundhedslovens § 215 b, stk. 1.

Endelig foreslas det, at sundhedslovens § 272, stk. 1, konsekvensaendres, sa der ikke
lzengere henvises til, at overtreedelse af regler om forbud eller pabud udstedt efter §
219 straffes med bade, idet tilsynet med plejehjem i sundhedslovens § 219 opheeves
(lovforslagets § 1, nr. 23). Det forslas derimod fortsat, at overtraedelser af regler, pa-
bud eller forbud efter den foreslaede § 220 stk. 1, 2 og 4, skal kunne straffes med bgde
med mindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning.

Se neermere afsnit 3.1.2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 30

Efter den gaeldende sundhedslovens § 272, stk. 2, kan Styrelsen for Patientsikkerhed i
forskrifter om offentliggerelse af tilsynsrapporter i forbindelse med et PRIV-tilsyn eller
et plejehjemstilsyn (den gaeldende sundhedslovs § 215 a, stk. 8, og § 219, stk. 6), fast-
seette regler om straf i form af bede med manglende overholdelse af bestemmelser i
forskrifterne.

Som konsekvens af ophaevelse af blandt andet PRIV- tilsynet og plejehjemstilsynet til
fordel for det risikobaserede tilsyn efter den foresldede sundhedslovs § 213, stk. 2,
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 16, foreslas det, at den gaeldende sundhedslovs §
272, stk. 2, konsekvensaendres, saledes at Styrelsen for Patientsikkerhed fremover i
regler udstedt i medfer af den foreslaede sundhedsloves § 213 b, stk. 2, kan fastsaette
bestemmelser om straf i form af bade for overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne.

Se naermere afsnit 3.1.2.3. i de almindelige bemeerkninger.

Til § 2
Til nr. 1
Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen tilsynet med autoriserede sund-
hedspersoner.

Sundheds- og eeldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas "Sundhedsstyrelsen” erstattet med "Styrelsen for Pati-
entsikkerhed” i en raekke bestemmelser i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed.

Det drejer sig om § 2, stk. 1 og 4, § 3, stk. 2, og § 4, om meddelelse af autorisation, §
18 om bemyndigelse til at fastsaette regler om medhjeelp, § 20, stk. 3, om bemyndigel-
se til at fastseette regler om afgivelse af erkleeringer, § 21, stk. 1 og 2, § 22, stk. 3, 23,
stk. 2, § 24, § 25, stk. 3 og 4, om patientjournaler, § 29, stk. 1, og § 77, om tilladelse til



204

selvstaendigt virke som leege, § 30, 3. pkt., om tilladelse til specialleege, § 35, stk. 1, 3
og 4, § 36, stk. 1-3, § 37, stk. 1-4, og § 39 om lzegers ret til at ordinere afhaengigheds-
skabende leegemidler, § 42, stk. 1 og 2, og § 44 om leegers pligter og forhold til det
offentlige, § 48 om tilladelse til selvsteendigt virke som tandlaege, § 50, om bemyndigel-
se til at fastseette regler om tandlaegers ordination af laegemidler, § 53 om tilladelse til
selvsteendigt virke som kiropraktor, § 66 om bemyndigelse til at fastseette regler om
tandplejeres ordination af lzegemidler, § 67 og § 69 om autorisation af kontaktlinseopti-
kere og optometrister, § 71, stk. 2-4, og § 72, stk. 1 og 2 om kosmetisk behandling, §
74, stk. 2, og § 89 om bemyndigelse til at fastseette regler om anvendelse af visse elek-
triske apparater m.v.

Se nezermere de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.3.2.

Til nr. 2

Ad§5

Reglerne om Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med enkeltpersoner (individtilsynet)
findes idagi § 215, stk. 1, i sundhedsloven og i 26, stk. 1, lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Med den foreslaede bestemmelse samles sundhedslovens regler om tilsyn med en-
keltpersoner med reglerne om tilsyn med sundhedspersoner i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Der sker ikke herved sendringer
i den personskreds, der allerede er omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn
med enkeltpersoner.

Af forslaget til § 5, stk. 1, fglger, at autoriserede sundhedspersoner er undergivet tilsyn
af Styrelsen for Patientsikkerhed. Lov om autorisation af sundhedspersoner opregner
en kreds af faggrupper, der er autoriserede til at varetage sundhedsfaglig virksomhed,
og som dermed er autoriserede sundhedspersoner, herunder for eksempel lzeger,
tandlaeger og sygeplejersker.

Tilsynet omfatter endvidere personer, der efter delegation fra en autoriseret sundheds-
person udgver faglig virksomhed. Sadanne personer er ogsa sundhedspersoner, jf.
sundhedslovens § 6.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn omfatter kun autoriserede sundhedspersoner, nar
de udgver faglig virksomhed. Faglig virksomhed forudseetter, at der bestar et sund-
hedsperson-/patientforhold. Den autoriserede sundhedsperson skal saledes deltage i
eller have ansvar for patientbehandling i bredere forstand. Begrebet ” faglig virksom-
hed” skal saledes afgreenses i overensstemmelse med § 17 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, hvorefter en autoriseret sund-
hedsperson under udgvelsen af sin virksomhed er forpligtet til at udvise omhu og sam-
vittighedsfuldhed.

Autoriserede sundhedspersoner ansat i administrative stillinger, der ikke har ansvaret
for patientbehandling, herunder for eksempel lzegekonsulenter, er saledes ikke omfat-
tet af sundhedsstyrelsens tilsyn.
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Af forslaget til § 5, stk. 2, falger, Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa ferer tilsyn med
andre personer end sundhedspersoner, der udfgrer sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsvaesenet.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn omfatter saledes i visse situationer ogsa perso-
ner, der ikke er autoriserede sundhedspersoner eller sundhedspersoner. Disse perso-
ner er omfattet af tilsyn, nar de udfgrer sundhedsfaglig virksomhed i sundhedsveese-
net.

Ved sundhedsfaglig virksomhed forstas, at der skal besta et behandler-/patientforhold.
Person skal saledes deltage i eller have ansvar for patientbehandling i bredere for-
stand.

Ved sundhedsveesenet forstas behandlingssteder, der kan henregnes til det offentlige,
og private behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfagligvirksomhed, der helt
eller delvist finansieres af det offentlige. Private behandlingssteder, der behandler pati-
enter, som modtager tilskud fra det offentlige, henregnes ikke til sundhedsvaesenet.

Af forslaget til § 5, stk. 3, fglger, at Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med personer,
der udferer sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet, ikke omfatter virk-
somhed, der udfgres af autoriserede psykologer. Autoriserede psykologer er undtaget,
fordi Psykolognaevnet fgrer tilsyn med disse.

Af forslaget til § 5, stk. 4, falger, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa farer tilsyn med
ledere af plejehjem og lignende, hvortil der ikke er knyttet en fast leege.

Der henvises afsnit 3.2.2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§6

Regler om, at de personer, der er undergivet Styrelsens for Patientsikkerheds tilsyn
med faglig virksomhed, og deres arbejdsgivere, skal medvirke til oplysning af tilsyns-
sager, findes i dag i sundhedslovens § 215, stk. 3, og § 26, stk. 2, i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Reglerne foreskriver klart en
pligt til at afgive relevante oplysninger, men indeholder ikke en udtrykkelig pligt til at
medvirke ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere anvisninger.

De gaeldende regler i § 26, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed indeholder endvidere bemyndigelse til at fastsaette regler
om Styrelsen for Patientsikkerheds udveksling med andre lands tilsynsmyndigheder.
Yderligere fastseetter sundhedslovens § 215, stk. 4 og 5, retningslinjer for tilsynets
gennemfgrelse og hjemmel til at palaegge personer inden for sundhedsveesenet at fo-
retage anmeldelser.

Med den foreslaede bestemmelse samles og preeciseres sundhedslovens regler om
medvirken til og gennemfarelse af tilsyn med enkeltpersoner med reglerne om tilsyn
med sundhedspersoner i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed. Med den foresldede bestemmelse samles og viderefgres regler om
bemyndigelse til at fastsaette regler om Styrelsen for Patientsikkerheds udveksling med
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andre landes tilsynsmyndigheder, retningslinjer for tilsynets gennemfgrelse og hjiemmel
til at palaegge personer inden for sundhedsvaesenet at foretage anmeldelser.

Af forslaget til § 6, stk. 1, folger, at personer omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med personer, jf. den foreslaede § 5, stk. 1, 2 og 4, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, er forpligtede til pa begeering af sty-
relsen at afgive alle oplysninger, der er ngdvendige for gennemfarelse af tilsynet samt
at medvirke ved tilsyn efter styrelsens naermere anvisninger.

Det er en forudsaetning for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsperso-
ner og muligheden for at vurdere behovet og grundlaget for at bringe tilsynsforanstalt-
ninger i anvendelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed har gode muligheder for at sikre
sig, at tilsynssagerne er tilstraekkeligt oplyst, saledes at beslutningsgrundlaget er sik-
kert.

De oplysninger, som Styrelsen for Patientsikkerhed kan kreeve af en person omfattet af
tilsyn, tjener til at belyse sundhedspersonens handtering af en faglig problemstilling
eller en problemstilling vedrgrende sundhedspersonens egnethed.

De oplysninger, der kan kraeves udleveret, kan bl.a. vaere journalmateriale, redegarel-
ser om en konkret behandling af en patient og baggrunden herfor, hvilken information
patienten har modtaget i forbindelse med behandlingen m.v.

Personer omfattet af tilsynet skal ogsa medvirke ved tilsyn efter Styrelsen for Patient-
sikkerheds naermere anvisninger. Personer omfattet af tilsyn er saledes for eksempel
ogsa forpligtede til pa begeering som led i oplysning af en tilsynssag at give made hos
Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder de regionale enheder.

Sundhedspersoner er ikke som led i den almindelige pligt til at medvirke til sagsoplys-
ningen forpligtede til at underkaste sig f.eks. psykiatriske, neurologiske eller andre sag-
kyndige undersggelser med henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds oplysning af en
sag om vedkommendes egnethed. Styrelsen kan dog efter omsteendighederne give
pabud herom til brug for belysning af en sag om en sundhedspersons egnethed, jf. den
foreslaede § 10 b.

Pligten til at medvirke til oplysning af en tilsynssag pahviler den sundhedsperson, som
en tilsynssag vedrgrer.

Af forslaget til § 6, stk. 2, fglger, at arbejdsgivere for personer omfattet af Styrelsen for
Patientsikkerheds tilsyn, jf. den foreslaede § 5, stk. 1, 2 og 4, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, er forpligtede til pa begaering af
styrelsen at afgive alle oplysninger, der er ngdvendige for gennemfarelse af tilsynet.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil i medfer af bestemmelsen for eksempel kunne ind-
hente oplysninger fra en sundhedspersons arbejdsgiver eller overordnede om blandt
andet rutiner og arbejdstilrettelaeggelse pa stedet.
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Af forslaget til § 6, stk. 3, falger, at Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for tilsynet
med autoriserede sundhedspersoner kan fastseette regler om udveksling med andre
landes sundhedsmyndigheder af oplysninger vedrgrende disciplinzere eller strafferetli-
ge sanktioner eller andre alvorlige konkrete forhold, der vil kunne fa fglger for udgvel-
sen af autoriserede sundhedspersoners virksomhed.

Bestemmelsen er en del af implementeringen af direktiv 2005/36/EF om anerkendelse
af erhvervsmeessige kvalifikationer, hvor der er foreskrevet en udveksling af oplysnin-
ger mellem tilsynsmyndigheder om disciplingere eller strafferetlige sanktioner eller an-
dre ulovlige, konkrete forhold, der vil kunne fa fglger for udavelsen af en virksomhed
efter direktivet. Bestemmelsen om udveksling af oplysninger er implementereti § 9 i
bkg. nr. 49. af 13. januar 2010 om EU- og E@S-statsborgeres adgang til udgvelse af
virksomhed som autoriseret sundhedsperson.

Af forslaget til § 6, stk. 4, falger, at Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der af
styrelsen er bemyndiget til at udgve tilsynet, til enhver tid mod behgrig legitimation
uden retskendelse har adgang til sygehuse, plejehjem og lign.

Bestemmelsen omfatter adgang til behandlingssteder, hvor personer omfattet af Sty-
relsens for Patientsikkerheds tilsyn med personer udferer faglig virksomhed.

Det findes saledes ngdvendigt for at kunne fagre et effektivt tilsyn, at tilsynsmyndighe-
derne far adgang til de pageeldende behandlingssteder.

Bestemmelsen svarer til de geeldende regler om Styrelsen for Patientsikkerheds ad-
gang til behandlingssteder, hvor personer, der er genstand for tilsyn, udfarer faglig
virksomhed, og hvor behandlingssteder er genstand for tilsyn, herunder private be-
handlingssteder og kosmetiske behandlingssteder. Desuden far styrelsen med den
foreslaede § 213 a, stk. 2 i sundhedsloven, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17,
hjemmel til mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til alle behandlingsste-
der m.v. omfattet af tilsynet efter den foreslaede § 213, stk. 1 og 2 i sundhedsloven,
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17.

Adgang til behandlingssteder forudseetter at andre relevante regler overholdes, herun-
der retssikkerhedsloven.

Af forslaget til § 6, stk. 5, fglger, at Styrelsen for Patientsikkerhed, efter sundheds- og
eldreministerens neermere bestemmelse, kan palaegge personer inden for sundheds-
vaesenet at foretage anmeldelser og indberetninger vedrgrende deres faglige virksom-
hed.

Der henvises til afsnit 3.2.2.2. i de almindelige bemeaerkninger.

Ad § 7a

Regler om muligheden for varig autorisationsfratagelse ved dom pa grund af faglige
mangler eller manglende egnethed findes i dag i § 6 og § 7 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Disse bestemmelser indeholder
endvidere regler til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsvirksomhed, herun-
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der pabud om medvirken til oplysning af sager om en sundhedspersons manglende
egnet til at udfgre faglig virksomhed eller fagligt pabud.

Med den foreslaede bestemmelse samles og preeciseres grundlaget for varig autorisa-
tionsfratagelse ved dom pa grund af faglige mangler eller manglende egnethed i én
bestemmelse, der ikke samtidig regulerer andet.

Varig autorisationsfratagelse skal offentliggeres, jf. den foreslaede § 12, stk. 1.

Af den foreslaede § 7 a, nr. 1 og 2, felger, at en autoriseret sundhedsperson kan frata-
ges autorisationen efter proceduren fastsat herfor i § 11 a, hvis udgveren ma antages
at veere til fare for patientsikkerheden pa grund af en fysisk tilstand, der ggr den pa-
geeldende uegnet til udavelse af hvervet, eller pa grund af sygdom eller misbrug af
rusmidler eller lignende, der midlertidigt eller varigt gar den pageeldende uegnet til
udgvelse af hvervet.

Af betingelsen om fare for patientsikkerheden fglger, at en sundhedsperson ma anta-
ges at veere til fare for sine patienter i forbindelse med udgvelse af faglig virksomhed.
Med begrebet fare sigtes ikke til, at der skal foreligge livsfare for fremtidige patienter.
Men pa den anden side vil heller ikke enhver form for fejlagtig faglig virksomhed vaere
omfattet af bestemmelsen. Det forudsaettes, at faren vil kunne medfare mén eller syg-
domsforlaengelse af en vis svaerhedsgrad i forhold til patientens grundlzegende hel-
bred. Dette kan for eksempel omfatte fejlbehandling af psykiatriske patieter.

En sundhedsperson, der gar pa pension, udrejser af landet eller pa anden made ophg-
rer med at behandle patienter i Danmark, kan saledes ikke varigt fa frataget sin autori-
sation.

Fare for patientsikkerhed kan opsta pa grund af en fysisk tilstand, der geor den pageel-
dende uegnet til udgvelse af hvervet. Herved forstés tilstande, som ma antages at ville
hindre sundhedspersonen i forsvarlig udgvelse af den sundhedsfaglige virksomhed.
For eksempel vil sveert nedsat hgrelse, syn, lammelser, epilepsi, hjerneskade eller lig-
nende kunne hindre sundhedspersonen i forsvarlig udgvelse af sin virksomhed. Der
skal foreligge en betydelig fysisk uegnethed, for at autorisationen kan fratages ved-
kommende.

Fare for patientsikkerhed kan ogsa opsta pa grund af sygdom eller misbrug af rusmid-
ler eller lignende, der midlertidigt eller varigt gar den pagaseldende uegnet til udgvelse
af hvervet. Et centralt anvendelsesomrade for bestemmelsen er de situationer, hvor en
sundhedsperson pa grund af psykisk sygdom, misbrug af alkohol, lsegemidler eller nar-
kotika varig eller midlertidigt ikke er i stand til at udfgre sit sundhedsfaglige virke uden
at udggre en fare for patientsikkerheden.

Efter omstaendighederne kan en sundhedspersons blufeerdighedskraenkelse eller lig-
nende som led i faglig virksomhed ogsa omfattes af bestemmelsen, hvis sundhedsper-
sonen udviser upassende adfeerd, der kan medfare psykisk skade pa patienterne. En
sundhedspersons blufaerdighedskraenkelse eller lignende som led i faglig virksomhed
kan efter omsteendighederne ogsa have karakter af faglige mangler, der efter omstaen-



209

dighederne ogsa kan medfagre varig autorisationsfratagelse. Om den udviste adfaerd,
der medfarer en fare for patientsikkerheden, har karakter af manglende egnethed eller
faglige mangler ma bero pa en konkret vurdering.

Af den foreslaede § 7 a, nr. 3, felger, at en autoriseret sundhedsperson kan fratages
autorisationen efter proceduren fastsat herfor i § 11 a, hvis udeveren ma antages at
veere til fare for patientsikkerheden pa grund af grov forsemmelighed ved udgvelse af
hvervet.

Den fare for patientsikkerheden, jf. ovenfor, der kan medfere varig autorisationsfrata-
gelse, kan ogsa skyldes den pagaeldende sundhedspersons faglige mangler. Varig
autorisationsfratagelse kan saledes komme pa tale, hvis den pagaeldende har udvist
grov forsgmmelighed ved udgvelse af hvervet.

Grov forsgmmelig foreligger, nar en sundhedsperson groft tilsidesaetter sine faglige
forpligtelser.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udavelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fare patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling overholdt.

Varig autorisationsfratagelse sker ved dom. Retssag anlaegges af Styrelsen for Pati-
entsikkerhed efter reglerne herom i den foresldede § 11 a i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Forud for anleeggelse af rets-
sag, ma Styrelsen for Patientsikkerhed ud fra det almindelige forvaltningsretlige propor-
tionalitetsprincip vurdere, om hensynet til varetagelse af patientsikkerheden kan opfyl-
des ved at bringe en mindre indgribende foranstaltning i anvendelse, herunder virk-
somhedsindskreenkning (den foreslaede § 8 a) eller afgarelse med vilkar i sager om
manglende egnethed (den foreslaede § 9 b).

Der henvises til afsnit 3.2.2.3. i de almindelige bemeerkninger.

Ad§7b

Regler om mulighed for varig autorisationsfratagelse ved dom pa grund af forhold, der
ikke skyldes manglende egnethed eller faglige mangler, findes idag i § 6, stk. 4, § 7,
stk. 4, og § 8, stk. 6 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, der vedrgrende manglende overholdelse af pabud, manglende medvirken
til sagsoplysning eller manglende overholdelse af midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning.

Med den foreslaede bestemmelse samles og udvides grundlaget for varig autorisati-
onsfratagelse ved dom pa grund af forhold, der ikke skyldes manglende egnethed eller

faglige mangler.

Varig autorisationsfratagelse skal offentliggeres, jf. den foreslaede § 12, stk. 1.
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Af den foreslaede § 7 b, felger, at en autoriseret sundhedsperson kan fratages autori-
sationen ved dom efter reglerne i den foreslaede § 11 a, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, hvis vedkommende ikke afgiver de i
den foreslaedes § 6, stk. 1, omtalte oplysninger til gennemfarelse af tilsynet og ikke
medvirker ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere anvisninger.

Endvidere kan der ske varig autorisationsfratagelse ved dom, hvis en sundhedsperson
udgver faglig virksomhed i strid med en afgarelse om suspension udstedt i medfer af
den foreslaede § 10 d.

Der kan ogsa ske varig autorisationsfratagelse ved dom, hvis en sundhedsperson udg-
ver faglig virksomhed i strid med et forbud udstedt i medfer af den foreslaede § 9 c, stk.
1.

Yderligere kan der ske varig autorisationsfratagelse ved dom, hvis en sundhedsperson
udgver faglig virksomhed i strid med en afgarelse om midlertidig autorisationsfratagel-
se eller midlertidig virksomhedsindskraenkning efter den foreslaede § 9 a, stk. 1 eller 2.

Der kan ogsa ske varig autorisationsfratagelse ved dom, hvis en sundhedsperson udg-
ver faglig virksomhed i strid med et fagligt pabud, jf. den foreslaede § 10 a, stk. 1, eller
ikke efterkommer et pabud om medvirken til oplysning af en egnethedssag udstedt i
medfer af den foresladede § 10 b.

Der kan ogsé ske varig autorisationsfratagelse ved dom, hvis en sundhedsperson udg-
ver faglig virksomhed i strid med eller ikke overholder en dom i medfer af den foreslae-
de § 8 a eller § 8 b om varig indskreenkning af virksomhedsomrade.

Varig autorisationsfratagelse sker ved dom. Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger
retssag herom efter den foreslaede § 11 a. Beslutning om anlaeggelse af retssag skal
udgves i overensstemmelse med det almindelige forvaltningsretlige lighedsprincip og
proportionalitetsprincip. Det er saledes forudsat, at ikke enhver tilsidesaettelse af afge-
relse eller dom, der efter den foresladede § 7 b, kan medfere varig autorisationsfratagel-
se, skal medfgre varig autorisationsfratagelse ved dom. En mindre undskyldelig tilside-
seettelse bor saledes ikke medfgre varig autorisationsfratagelse.

Der henvises til afsnit 3.2.2.3., 3.8.2.1. og 3.8.2.3. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§7c

Det fglger af § 12 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, at hvis en sundhedspersons autorisation i Danmark er meddelt pa grund-
lag af autorisation i et andet land, kan Styrelsen for Patientsikkerhed fratage eller ind-
skreenke vedkommendes autorisation, hvis autorisationen i vedkommende andet land
bliver frataget den pagaeldende eller pa anden made mister sin gyldighed.

Bestemmelsen skal ses i sammenhaeng med overenskomst mellem Danmark, Finland,
Island, Norge og Sverige om feelles nordisk arbejdsmarked for visse personalegrupper
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inden for sundhedsvaesenet og veterineervaesenet (Arjeplog-aftalen). Det falger af Ar-
jeplog-aftalen, at nordiske statsborgere, der har autorisation i et nordisk land pa bag-
grund af én reekke naermere bestemte sundhedsfaglige uddannelser, herunder som
lzege, har ret til en tilsvarende autorisation i ethvert af de andre nordiske lande. Det
folger endvidere af aftalen, at hvis en autorisation er blevet tilbagekaldt af det nordiske
land, som oprindeligt meddelte den, skal den af et andet nordisk land senere meddelte
godkendelse ogsa tilbagekaldes.

Det foreslas i bestemmelsen i § 7 ¢ at udvide omradet for, hvornar Styrelsen for Pati-
entsikkerhed automatisk skal fratage en autoriseret sundhedspersons danske autorisa-
tion, hvis pagaeldende person i udlandet har faet frataget sin udenlandske autorisation
indenfor det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Det foreslas saledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal fratage en dansk autorise-
ret sundhedsperson sin danske autorisation, hvis personen i udlandet far frataget sin
udenlandske autorisation, uanset om den udenlandske autorisation ligger til grund for
den danske autorisation eller om den danske autorisation ligger til grund for den uden-
landske autorisation.

Den foreslaede bestemmelse omfatter ogsa de tilfaelde, hvor en dansk autoriseret
sundhedsperson i udlandet i gvrigt administrativt eller ved dom mister sin ret til at ud-
gve det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation. Bestemmelsen tager sa-
ledes hgjde for, at der i forbindelse med anerkendelse af erhvervsudavelse efter Euro-
pa-Parlamentets og Radets Direktiv 2005/36/EF om anerkendelse af erhvervsmaessige
kvalifikationer med de aendringer, der fglger af Direktiv 2013/55/EU (anerkendelsesdi-
rektivet) vurderes pa baggrund af erhvervsudgverens uddannelse og kvalifikationer —
og ikke pa baggrund af autorisationen i et andet land.

Formalet med at udvide bestemmelsen er at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed far
bedre mulighed for at varetage hensynet til patientsikkerheden og at fgre effektivt tilsyn
med de autoriserede sundhedspersoner, som i udlandet har mistet retten til at udave
erhvervet dér, hvis disse personer genoptager faglig virksomhed i Danmark.

Styrelsen for Patientsikkerhed far saledes med den foreslaede bestemmelse hjemmel
til automatisk at fratage den pagaeldende sundhedspersons danske autorisation, hvis
styrelsen bliver bekendt med, at denne persons udenlandske autorisation eller ret til at
udgve det pageeldende erhverv er frataget administrativt eller ved dom.

Styrelsen skal séledes ikke foretage en tilbundsgaende vurdering af, hvorvidt der af
hensyn til patientsikkerheden ville veere grundlag for autorisationsfratagelse, hvis pa-
geeldende udgvede virksomhed i Danmark.

Af hensyn til sundhedspersonens retssikkerhed skal Styrelsen for Patientsikkerhed, nar
den modtager oplysninger om, at en autoriseret sundhedsperson har faet frataget ret-
ten til at udeve erhvervet i udlandet, ogsa inddrage arsagen til fratagelsen i overvejel-
serne om automatisk fratagelse af den danske autorisation. Hvis oplysningerne om
fratagelsen i udlandet ikke indeholder en begrundelse for, hvorfor fratagelsen er foreta-
get, skal Styrelsen for Patientsikkerhed anmode om begrundelsen fra det pageeldende
land, inden styrelsen treeffer afggrelse om automatisk fratagelse.
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Hvis de forhold, som har begrundet fratagelsen i udlandet, er af en sadan karakter, at
disse forhold udfart i Danmark abenbart ikke ville have medfert fratagelse af autorisati-
onen, skal der ikke ske automatisk autorisationsfratagelse af den danske autorisation.
Dette kan for eksempel veere tilfaeldet, hvis fratagelsen skyldes saerlige veerdigheds-
krav, som ikke gaelder i Danmark, eller hvis den skyldes manglende betaling af et auto-
risationsgebyr, som ikke opkraeves i Danmark.

Hvis det derimod fremgar af begrundelsen, at fratagelsen skyldes faglige mangler eller
forhold relateret til sundhedspersonens egnethed til at udgve erhvervet, skal styrelsen
automatisk fratage autorisationen uden en narmere vurdering af, om der konkret og
aktuelt kan veere fare for patientsikkerheden i Danmark.

Den automatiske autorisationsfratagelse finder ikke anvendelse, hvis pagaeldende
sundhedsperson frivilligt har fraskrevet sig autorisationen eller retten til at udeve det
pagaeldende erhverv i udlandet.

Hvis den udenlandske autorisation fratages i sin helhed, skal Styrelsen for Patientsik-
kerhed ogsa fratage den danske autorisation i sin helhed. Hvis den udenlandske auto-
risation fratages delvist, saledes at den pageeldende ikke i fuld udstraekning kan statte
ret pa den udenlandske autorisation, ma Styrelsen for Patientsikkerhed sgge at fratage
den danske autorisation i tilsvarende udstraekning.

Automatisk fratagelse af autorisation efter den foreslaede bestemmelse er en forvalt-
ningsretlig afggrelse. For afskaering af adgangen til at paklage saddanne afgarelser
henvises til bemaerkningerne til forslagets § 14. For muligheden for at generhverve
autorisationen henvises til bemaerkningerne til den foresldede § 11 d. Afggrelserne om
automatisk autorisationsfratagelse efter den foreslaede bestemmelse skal offentligg -
res, jf. neermere i bemeerkningerne til den foreslaede § 12, stk. 2.

Se naermere afsnit 3.5.2. i de almindelige bemeerkninger.

Ad§ 8a

Regler om mulighed for varig indskraenkning af virksomhedsomrade findes idagi § 7,
stk. 2, 3. pkt., i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed. Der er efter de gaeldende regler mulighed for varig indskraenkning af virksom-
hedsomrade pa grund af faglige mangler, hvis sundhedspersonen har udvist alvorlig
eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Der er efter de gaeldende regler ikke mulig-
hed for varig virksomhedsindskreenkning pa grund af manglende egnethed til at udgve
faglig virksomhed.

Med den foreslaede § 8 a i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed bliver der mulighed for varig autorisationsfratagelse bade pa grund af
en sundhedspersons faglige mangler og pa grund af manglende egnethed.

Anvendelse af foranstaltningen om indskraenkning af virksomhedsomrade vil veere re-
levant, hvis en sundhedsperson kun pa afgreensede omrader inden for faglig virksom-
hedsudgvelse er til fare for patientsikkerheden, men hvor vedkommende ikke er til fare
for patientsikkerheden i alle aspekter af sin faglige virksomhed.
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Varig virksomhesindskraenkning skal offentliggares, jf. den foreslaede § 12, stk. 1.

Af den foreslaede § 8 a, stk. 1, falger, at en autoriseret sundhedspersons virksom-
hedsomrade kan indskraenkes varigt ved dom efter proceduren fastsat herfori § 11 a,
hvis udgveren ma antages at veere til fare for patientsikkerheden pa grund et eller flere
faglige omrader pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed.

For naermere om betingelsen om fare for patientsikkerheden henvises til bemaerknin-
gerne til den foreslaede § 7 a.

Manglende overholdelse af de faglige forpligtelser, der udger en fare for patientsikker-
heden, skal have karakter af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Kravet
om alvorlig kritisabel faglig virksomhed vil i almindelighed veere opfyldt, hvis den pa-
geeldende handling eller undladelse er af en sadan karakter, at den i patientklagesy-
stemet ville kunne udlgse en afgarelse om kritik med indskeerpelse.

Der kan ikke opstilles preecise krav om, hvor mange gange der skal veere udvist Kriti-
sabel faglig virksomhed inden for en given periode, for at kravet om gentagen kritisabel
faglig virksomhed er opfyldt. Ej heller kan der stilles krav om, at karakteren af den
mangelfulde faglige virksomhed skal veere identisk for at kunne opfylde kravet om gen-
tagelse. Der skal dog kunne identificeres et menster af faglige mangler i den pageel-
dende sundhedspersons faglige virksomhed, der samlet set ma fere til en antagelse
om fare for patientsikkerheden.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udavelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fere patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling er overholdt.

Det ma forventes, at virksomhedsindskraenkning typisk vil blive bragt i anvendelse i
forhold til sundhedspersoner med et forbeholdent virksomhedsomrade, herunder lae-
ger, tandleeger, jordemadre og kiropraktorer. En laege vil sdledes eksempelvis kunne fa
indskraenket sit virksomhedsomrade saledes, at vedkommende ikke ma udfere opera-
tive indgreb. En tandlaege vil kunne fa indskraenket sit virksomhedsomrade saledes, at
den pageeldende ikke laengere ma indseette implantater.

Indskreenkning af virksomhedsomrade vil dog ogsa kunne anvendes i forhold til sund-
hedspersoner uden forbeholdt virksomhedsomrade, herunder for eksempel sygeplejer-
sker eller fysioterapeuter. En sygeplejerske vil sdledes eksempelsvis kunne fa ind-
skreenket sit virksomhedsomrade pa en sadan made, at vedkommende ikke ma be-
handle uden supervision.

Der henvises til afsnit 3.2.2.4. i de almindelige bemaerkninger.

Af den foreslaede § 8 a, stk. 2, fglger, at en autoriseret sundhedspersons virksom-
hedsomrade kan indskraenkes varigt ved dom efter proceduren fastsat herfori § 11 a,
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hvis udgveren ma antages at veere til fare for patientsikkerheden, fordi vedkommende
er uegnet til udfgrelsen af hvervet, jf. den foreslaede § 7 a, nr. 1 og 2.

En autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade kan saledes indskraenkes, hvis

vedkommende er til fare for patientsikkerheden pa grund af en fysisk tilstand, der ger

den pageeldende uegnet til udgvelse af hvervet, eller vedkommende er til fare for pati-
entsikkerheden pa grund af sygdom eller misbrug af rusmidler eller lignende, der mid-
lertidigt eller varigt ger den pageeldende uegnet til udavelse af hvervet.

Betingelserne for varig virksomhedsindskraenkning svarer saledes til betingelserne for
varig autorisationsfratagelse, jf. § 7 a, nr. 1 og 2. For nesermere om betingelserne for
varig autorisationsfratagelse, jf. § 7 a, nr. 1 og 2, henvises til bemaerkningerne til den
foreslaede § 7 a, nr. 1 0g 2

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil Styrelsen for Patientsikkerhed
skulle vurdere, om en sundhedspersonens manglende egnethed i forbindelse med
udgvelse af hvervet i tilstraekkelig grad under hensyntagen til patientsikkerheden kan
imadegas ved anvendelse af en mindre indgribende tilsynsforanstaltning, herunder for
eksempel virksomhedsindskraenkning, fremfor en mere indgribende foranstaltning, au-
torisationsfratagelse.

Der henvises til afsnit 3.4.2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§8b

Det folger af § 12 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, at hvis en sundhedspersons autorisation i Danmark er meddelt pa grund-
lag af autorisation i et andet land, kan Styrelsen for Patientsikkerhed fratage eller ind-
skraenke vedkommendes autorisation, hvis autorisationen i vedkommende andet land
bliver frataget den pagaeldende eller pa anden made mister sin gyldighed.

Bestemmelsen skal ses i sammenhaeng med overenskomst mellem Danmark, Finland,
Island, Norge og Sverige om feelles nordisk arbejdsmarked for visse personalegrupper
inden for sundhedsvaesenet og veterineervaesenet (Arjeplog-aftalen). Det falger af Ar-
jeplog-aftalen, at nordiske statsborgere, der har autorisation i et nordisk land pa bag-
grund af én raekke naermere bestemte sundhedsfaglige uddannelser, herunder som
lzege, har ret til en tilsvarende autorisation i ethvert af de andre nordiske lande. Det
folger endvidere af aftalen, at hvis en autorisation er blevet tilbagekaldt af det nordiske
land, som oprindeligt meddelte den, skal den af et andet nordisk land senere meddelte
godkendelse ogsa tilbagekaldes.

Det foreslas i bestemmelsen i § 8 b at udvide omradet for, hvornar Styrelsen for Pati-
entsikkerhed automatisk skal fratage eller indskraenke en autoriseret sundhedspersons
danske autorisation, hvis pageeldende person i udlandet har faet indskraenket sin uden-
landske autorisation indenfor det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Det foreslas saledes med bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal ind-
skreenke en dansk autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade, hvis personen i
udlandet far indskraenket sin udenlandske autorisation, uanset om den udenlandske
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autorisation ligger til grund for den danske autorisation eller om den danske autorisati-
on ligger til grund for den udenlandske autorisation.

Den foreslaede bestemmelse omfatter ogsa de tilfeelde, hvor en dansk autoriseret
sundhedsperson i udlandet i gvrigt administrativt eller ved dom far indskreenket sin ret
til at udgve det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed far mulighed
for at varetage hensynet til patientsikkerheden og at fare effektivt tilsyn med de autori-
serede sundhedspersoner, som i udlandet far indskreenket retten til at udgve erhvervet
deér, hvis disse personer genoptager faglig virksomhed i Danmark.

Styrelsen for Patientsikkerhed far sdledes med den foreslaede bestemmelse hjemmel
til automatisk at indskreenke den pagaeldende sundhedspersons danske autorisation,
hvis styrelsen bliver bekendt med, at denne persons udenlandske autorisation eller ret
til at udave det pagaeldende erhverv er indskreenket administrativt eller ved dom i ud-
landet. Styrelsen skal saledes ikke foretage en tilbundsgaende vurdering af, hvorvidt
der af hensyn til patientsikkerheden ville vaere grundlag for virksomhedsindskraenkning,
hvis pageeldende udavede virksomhed i Danmark.

Af hensyn til sundhedspersonens retssikkerhed skal Styrelsen for Patientsikkerhed, nar
den modtager oplysninger om, at en autoriseret sundhedsperson har faet indskraenket
retten til at udave erhvervet i udlandet, ogsa inddrage arsagen til indskraenkningen i
overvejelserne om automatisk indskraenkning i den danske autorisation. Hvis oplysnin-
gerne om indskraenkningen i udlandet ikke indeholder en begrundelse for, hvorfor ind-
skreenkningen er foretaget, skal Styrelsen for Patientsikkerhed anmode om begrundel-
sen fra det pagaeldende land, inden styrelsen treeffer afgarelse om automatisk ind-
skraenkning.

Hvis de forhold, som har begrundet indskreenkningen i udlandet, er af en sddan karak-
ter, at disse forhold udfert i Danmark abenbart ikke ville have medfart indskraenkning i
autorisationen, skal der ikke ske automatisk virksomhedsindskraenkning i den danske

autorisation.

Hvis det derimod fremgar af begrundelsen, at indskraenkningen skyldes faglige mang-
ler eller forhold relateret til sundhedspersonens egnethed til at udave erhvervet, skal
styrelsen automatisk indskreenke virksomhedsomradet uden en naermere vurdering af,
om der konkret og aktuelt kan vaere fare for patientsikkerheden i Danmark.

Den automatiske virksomhedsindskraenkning finder ikke anvendelse, hvis pagaeldende
sundhedsperson frivilligt har indskraenket sit virksomhedsomrade i udlandet.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal indskreenke det danske virksomhedsomrade sva-
rende til den indskreenkning, der er sket i udlandet. Hvis en lsege for eksempel i udlan-
det har faet indskraenket sin autorisation saledes, at vedkommende ikke ma udskrive
afhaengighedsskabende lsegemidler, vil Styrelsen for Patientsikkerhed skulle ind-
skreenke lzegens virksomhedsudgvelse i tilsvarende udstraekning.

Automatisk virksomhedsindskreaenkning efter den foreslaede bestemmelse er en for-
valtningsretlig afgerelse. For afskeering af adgangen til at paklage sadanne afgerelser
henvises til bemaerkningerne til forslagets § 14. For muligheden for at fa ophaevet virk-
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somhedsindskraenkningen henvises til bemaerkningerne til den foresldede § 11 d. Af-
gerelserne om automatisk virksomhedsindskraenkning efter den foreslaede bestem-
melse skal offentligggres, jf. naermere i bemeerkningerne til den foreslaede § 12, stk. 2.

Se neermere afsnit 3.5.2. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§9a

Regler om mulighed for midlertidig autorisationsfratagelse og virksomhedsindskraenk-
ning findes i dag § 8, stk. 1 og 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed. Der er efter de gaeldende regler mulighed for midlertidig
autorisationsfratagelse i patreengende tilfeelde, hvor den fortsatte virksomhed skgnnes
at frembyde overhaengende fare. Der er efter de gaeldende regler mulighed for midler-
tidig virksomhedsindskraenkning, i patraengende tilfeelde, hvor der er begrundet mistan-
ke om, at en autoriseret sundhedsperson er til fare for patientsikkerheden pa et eller
flere faglige omrader. Der er efter de gaeldende regler ikke mulighed for midlertidig
virksomhedsindskraenkning pa grund af manglende egnethed til at udave faglig virk-
somhed.

Der kan efter de geeldende regler i § 8, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed ske midlertidig virksomhedsindskraenkning eller
autorisationsfratagelse, hvis en sundhedsperson ikke overholder et pabud om at med-
virke til oplysning af en tilsynssag om vedkommendes egnethed ved deltagelse i un-
dersggelser m.v., eller hvis sundhedspersoner ikke i gvrigt overholder sin pligt til at
medvirke til oplysning af en egnethedssag.

Efter de geeldende regler i § 8, stk. 4, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed kan en autoriseret sundhedsperson, der udgver sin virk-
somhed i praksissektoren, ikke fratages sit ydernummer med baggrund i, at vedkom-
mende har faet indskraenket sit virksomhedsomrade midlertidigt.

Med den foreslaede § 9 a i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed bliver der mulighed for midlertidig autorisationsfratagelse pa bag-
grund af et farekriterie, der er lempet i forhold til det geeldende. Endvidere bliver der
mulighed for midlertidig virksomhedsindskraenkning pa grund af en sundhedspersons
manglende egnethed til udgvelse af faglig virksomhed. Yderligere bliver der udvidede
muligheder for midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse, hvis
en sundhedsperson ikke overholder en afggrelse eller dom som led i tilsyn.

Styrelsen for Patientsikkerheds midlertidige autorisationsfratagelse og virksomhedsind-
skreenkning er forvaltningsretlige afgarelser, hvor forvaltningsloven og almindelige
uskrevne retsgrundsaetninger skal overholdes, herunder proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelser om midlertidige autorisationsfratagelse og
virksomhedsindskreenkning kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf.
den foreslaede § 14.

Afgegrelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning skal
offentliggeres, jf. den foreslaede § 12, stk. 2.



217

Af den foreslaede § 9 a, stk. 1, falger, at Styrelsen for Patientsikkerhed midlertidigt kan
fratage en sundhedsperson autorisationen, hvor der begrundet mistanke om, at sund-
hedspersonen er til fare for patientsikkerheden pa grund af grov forsesmmelighed ved
udevelsen af hvervet, eller fordi vedkommende er uegnet til udavelsen af hvervet pa
grund, jf. den foreslaede § 7 a, nr. 1 og 2.

Midlertidig autorisationsfratagelse ved afggrelse kan saledes ske, hvor der er begrun-
det mistanke om sadanne forhold, der kan medfere varig autorisationsfratagelse ved
dom, jf. den foreslaede § 7 a. Midlertidig autorisationsfratagelse forudsaettes anvendt i
situationer, hvor det af hensyn til at undga fare for patientsikkerhed er ngdvendig, at en
sundhedsperson ikke udgver faglig virksomhed, mens det undersages, om der er
grundlag for at indbringe en sag for domstolene om varig autorisationsfratagelse.

For naermere om betingelsen om fare for patientsikkerheden og betingelserne for varig
autorisationsfratagelse henvises til bemaerkningerne til den foreslaede § 7 a.

Der henvises til afsnit 3.2.2.3. i de almindelige bemaerkninger.

Af den foreslaede § 9 a, stk. 2, fglger, at Styrelsen for Patientsikkerhed midlertidigt kan
indskraenke en autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade, hvor der er begrun-
det 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 hvervet, jf. den foreslaede § 7 a, nr.
109 2.

Midlertidig virksomhedsindskraenkning ved afggrelse kan saledes ske, hvor der er be-
grundet mistanke om sadanne forhold, der kan medfgre varig virksomhedsindskraenk-
ning ved dom, jf. den foreslaede § 8 a, stk. 1 og 2. Midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning forudsaettes anvendst i situationer, hvor det af hensyn til at undga fare for patient-
sikkerhed er ngdvendig, at en sundhedsperson ikke udgver faglig virksomhed mens
det undersgges, om der er grundlag for at indbringe en sag for domstolene om varig
autorisationsfratagelse.

For naermere om betingelsen om fare for patientsikkerheden og betingelserne for varig
virksomhedsindskraenkning henvises til bemaerkningerne til den foreslédede § 8 a.

Der henvises til afsnit 3.2.2.4. i de almindelige bemaerkninger.

Af den foresladede § 9 a, stk. 3, falger, at Styrelsen for Patientsikkerhed midlertidigt kan
indskraenke en autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade, hvis en sundheds-
person udgver faglig virksomhed i strid med en afggrelse om suspension af autorisati-
on, jf. den foreslaede § 10 d, eller hvis en sundhedsperson overtraeder en afggrelse om
forbud mod at udgve faglig virksomhed under oplysning af en sag om midlertidig auto-
risationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, jf. den foreslaede § 9 c.
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Tilsvarende geelder, hvis en autoriseret sundhedsperson ikke afgiver de i den foreslae-
de § 6, stk. 1, omtalte oplysninger til gennemfarelse af tilsynet og ikke medvirker ved
tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere anvisninger.

Der kan ogsa traeffes afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskraenkning, hvis en autoriseret sundhedsperson udgver faglig virksomhed i
strid med et fagligt pabud, jf. den foreslaede § 10 a, stk. 1, eller ikke efterkommer et
pabud om medvirken til oplysning af en egnethedssag udstedt i medfer af den foresla-
ede§10b

Ved afggrelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning,
jf. den foreslaede § 9 a, stk. 3, skal det almindelige forvaltningsretlige lighedsprincip og
proportionalitetsprincip pases overholdt. Det er saledes forudsat, at ikke enhver tilside-
saettelse af en afgerelse, som naevnt i stk. 3, skal medfgre midlertidig autorisationsfra-
tagelse eller virksomhedsindskraenkning. En mindre undskyldelig tilsidesaettelse bar
saledes ikke medfere midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenk-
ning.

Der henvises til afsnit 3.2.2.6., 3.8.2.2. og 3.8.2.3. i de almindelige bemeaerkninger.

Af den foreslaede § 9 a, stk. 4, fglger at en autoriseret sundhedsperson, der udgver sin
virksomhed i praksissektoren, ikke kan fratages sit ydernummer med baggrund i, at
vedkommende midlertidigt har faet indskraenket sin ret til virksomhedsudgvelse efter
den foreslaede § 9 a, stk. 2.

Der henvises til afsnit 3.2.2.14. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§9b

Der er i dag ikke direkte hjemmel for Styrelsen for Patientsikkerhed til at traeffe afggrel-
se om at undlade varig eller midlertidig autorisationsfratagelse pa vilkar af, at den pa-
geeldende autoriserede sundhedsperson overholder betingelser om behandling eller
kontrolforanstaltninger.

Med den foreslaede § 9 b, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed bliver der mulighed for, at Styrelsen for Patientsikkerhed i
sager om manglende egnethed til at udave faglig virksomhed kan traeffe afgerelse om
at undlade at indbringe sag for domstolene om varig autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskraenkning eller om at undlade midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning pa vilkar af, at den pagaeldende autoriserede sundheds-
person overholder betingelser om behandling eller kontrolforanstaltninger m.v.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse med vilkar efter den foreslaede § 9 b, stk. 1,
er en forvaltningsretlig afggrelse, hvor forvaltningsloven og almindelige uskrevne rets-
grundseetninger skal overholdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprin-
cippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelse med vilkar efter den foreslaede § 9 b, stk. 1,
kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. den foresladede § 14.
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Afgarelse med vilkar skal ikke offentliggares.

Af den foreslaede § 9 b, stk.1, falger, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afge-
relse om at undlade at indbringe sag for domstolene om varig autorisationsfratagelse
eller virksomhedsindskraenkning, jf. de foreslaede § 7 a, nr. 1 og 2, og § 8 a, stk. 2.
Tilsvarende kan Styrelsen for Patientsikkerhed traeffe afggrelse om at undlade midlerti-
dig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, jf. de foreslaede § 9 a, stk.
109 2.

Adgangen til at treeffe en sadan afgarelse gaelder kun i sager, hvor faren for patientsik-
kerheden skyldes den autoriserede sundhedspersons manglende egnethed til at udave
faglig virksomhed, herunder pa grund af sygdom eller misbrug. Adgangen til at traeffe
sadan en afggrelse gaelder saledes ikke i sager, hvor faren for patientsikkerheden
skyldes den autoriserede sundhedspersons faglige mangler.

Afgerelse om at undlade varig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning
eller at undlade midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning kan
ske pa vilkar af, at den pagaeldende sundhedsperson i en naermere fastsat periode
overholder betingelser om behandling eller kontrolforanstaltninger m.v.

Det er en betingelse for at traeffe afgarelse med vilkar, at der efter sagsoplysning, er
grundlag for at Styrelsen for Patientsikkerhed kan indbringe en sag for domstolene om
varig autorisationsfratagelse eller varig virksomhedsindskraenkning, eller at der er
grundlag for at Styrelsen for Patientsikkerhed kan traeffe afgerelse om midlertidig auto-
risationsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskraenkning.

Det er en forudsaetning, at Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at den pageeldende
sundhedsperson ikke vil veere til fare for patientsikkerheden pa grund af sine eg-
nethedsproblemer, hvis den pagaeldende underkaster sig vilkkar om bestemte kontrol-
foranstaltninger, behandlingsforlab m.v. Det er herved forudsat, at den pageeldende
sundhedsperson er interesseret i at medvirke til opfyldelse af de fastsatte vilkar.

De vilkar, der kan fastseettes, skal vaere saglige, og de skal veere egnede til at afvaerge
den fare for patientsikkerheden, som den pagaeldende sundhedsperson i fraveer af
vilkar ville udggre. Den type vilkar, der kan treeffes afggrelse om, vil generelt minde om
de undersggelser og kontrolforanstaltninger, der kan treeffes afggrelse om i forbindelse
med pabud om at medvirke til oplysning af en egnethedssag, jf. den foresldede § 10 b,
i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Der kan saledes for eksempel treeffes afggrelse om at henlaegge en sag om manglen-
de egnethed pa vilkar om, at den pagaeldende sundhedsperson i en naermere fastsat
periode deltager i alkoholbehandling eller stofmisbrugsbehandling.

Den periode, for hvilken Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter vilkar, skal fastseet-
tes i afgarelsen. Perioden kan efterfalgende forleenges af Styrelsen for Patientsikker-
hed. Nar Styrelsen for Patientsikkerhed konstaterer, at den pageeldende sundhedsper-
sonens oprindelige egnethedsproblem, herunder sygdom eller misbrug, ikke lzengere
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udger en fare for patientsikkerheden, selv om der ikke er fastsat vilkar, skal styrelsen
ophaeve afggrelsen med vilkar.

Af den foreslaede § 9 b, stk. 2, falger, at Styrelsen for Patientsikkerhed — hvis sund-
hedspersonen ikke overholder de vilkar, der er fastsat i afgerelsen — skal genoptage
den tilsynssag om varig eller midlertidig autorisationsfratagelse eller varig eller midlerti-
dig virksomhedsindskraenkning, der tidligere blev truffet afgerelse om at henleegge.

Ved tilsideseettelse af vilkar méa Styrelsen for Patientsikkerhed ud fra en vurdering af
hensynet til patientsikkerheden tage stilling til, om styrelsen vil genoptage den tilsyns-
sag om varig eller midlertidig autorisationsfratagelse eller varig eller midlertidig virk-
somhedsindskreenkning, der tidligere blev truffet afgarelse om at henlaegge. Det er
saledes forudsat, at ikke enhver mindre tilsidesaettelse af vilkar skal medfgre genopta-
gelse af tilsynssagen, forudsat dette er patientsikkerhedsmaessigt forvarligt.

Der henvises til afsnit 3.9.2.3. i de almindelige bemeaerkninger.

Ad§9c

Der i dag ikke hjemmel til, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan forbyde en sundheds-
person, der udgar en fare for patientsikkerheden, at udfere faglig virksomhed, mens en
sag om midlertidig autorisationsfratagelse af virksomhedsindskraenkning undersgges.

Med den foreslaede § 9 c far Styrelsen for Patientsikkerhed hjemmel til at forbyde en
autoriseret sundhedsperson at udfgre faglig virksomhed, mens en sag om midlertidig
autorisationsfratagelse af virksomhedsindskraenkning undersgges.

Styrelsen for Patientsikkerheds forbud, jf. den foreslaede § 9 c, er en forvaltningsretlig
afggrelse, hvor forvaltningsloven og almindelige uskrevne retsgrundseetninger skal
overholdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om forbud efter den foreslaede § 9 c, kan
ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afgarelse om forbud mod at udgve faglig virksomhed skal offentliggares, jf. § 12, stk.
2.

Af den foreslaede § 9 c, stk. 1, falger, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en
autoriseret sundhedsperson forbud mod helt eller delvist at udgve sin faglige virksom-
hed, mens styrelsen oplyser en sag om midlertidig autorisationsfratagelse, jf. § 9 a, stk.
1, eller midlertidig virksomhedsindskraenkning, jf. § 9 a, stk. 2.

Af den foreslaede § 9 c, stk. 2, falger, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en
autoriseret sundhedsperson forbud mod helt eller delvist at udave sin faglige virksom-
hed, mens styrelsen oplyser en sag om midlertidig autorisationsfratagelse eller midler-
tidig virksomhedsindskreenkning, hvor det af hensyn til patientsikkerheden skgnnes
ngdvendigt som felge af begrundet mistanke om fare for patientsikkerheden pa grund
om alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed eller manglende egnethed, at
sundhedspersonen straks ophgrer med at udfere faglig virksomhed.
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For naermere om betingelsen om fare for patientsikkerheden henvises til bemaerknin-
gerne til den foreslaede § 7 a.

For naermere om betingelsen om alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed
henvises til bemaerkningerne til den foreslaede § 8 a, stk. 1.

For neermere om de forhold, der kan begrunde, at autoriseret sundhedsperson pa
grund af for eksempel sygdom eller misbrug ikke er egnet til at udfgre faglig virksom-
hed henvises til bemaerkningerne til den forslaede § 7 a, nt. 1 og 2.

Bestemmelsen kan for eksempel teenkes anvendt i en situation, hvor en sundhedsper-
son i forbindelse med et tilsynsbesag umiddelbart forekommer at vaere pavirket af rus-
midler eller sveekket af sygdom i forbindelse med udgvelse af faglig virksomhed, og
hvor der fglgelig vurderes at vaere grundlag for en sag om midlertidig autorisationsfra-
tagelse eller virksomhedsindskraenkning, og hvor den pagaeldende sundhedsperson af
hensyn til patientsikkerheden ikke bgr udfere faglig virksomhed i den periode, hvor en
sag om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning oplyses.

Af den foreslaede § 9 c, stk. 3, falger, at forbud efter § 9 c, stk. 1, kan gives for en
naermere angives kortere periode. Forbuddets varig skal saledes afstemmes i forhold til
den periode, det under hensyntagen til de foreliggende omsteendigheder ma antages
pakreevet for oplyse en sag om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisati-
onsfratagelse, og karakteren af faren for patientsikkerheden.

Det er forventningen, at der ofte ikke vil vaere grundlag for at give et forbud af lzengere
varighed end to maneder.

| det omfang en sag om midlertidig virksomhedsindskreenkning eller autorisationsfrata-
gelse ikke kan oplyses inden for den periode, der er meddelt forbud, og forudsat Sty-
relsen for Patientsikkerhed fortsat under hensyn til patientsikkerheden skanner det
ngdvendig, at forbuddet opretholdes, kan forbuddet forlaenges for yderligere én kortere
naermere angiven periode eller flere kortere naermere angivne perioder om ngdvendigt.

Et forbud efter den foresldede § 9 c i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed skal opheeves senest, nar Styrelsen for Patientsikkerhed
treeffer afgerelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagel-
se.

Der henvises til afsnit 3.6.2. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§ 10a

Der i dag hjemmel til, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en autoriseret sund-
hedsperson et fagligt pAbud om aendring af dennes virksomhed, hvis styrelsen finder,
at den pageeldende har udgvet alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed.

Med den foreslaede § 10 a, far Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat mulighed for at
give faglige pabud til autoriserede sundhedspersoner.
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Styrelsen for Patientsikkerheds faglige pabud, jf. den foreslaede § 10 a, er en forvalt-
ningsretlig afggrelse, hvor forvaltningsloven og almindelige uskrevne retsgrundsaetnin-
ger skal overholdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse om fagligt pabud efter den foreslaede § 10 a,
kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afggrelse om fagligt pabud skal offentligggres, jf. den foreslaede § 12, stk. 2.

Det fglger af den foreslaede § 10 a, stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan give et
fagligt pabud til en autoriseret sundhedsperson om aendring af dennes virksomhed,
hvis sundhedspersonen antages at veere til fare for patientsikkerheden pa grund af
alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed.

For naermere om betingelsen om fare for patientsikkerheden henvises til bemaerknin-
gerne til den foreslaede § 7 a.

For neermere om betingelsen om alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed
henvises til bemaerkningerne til den foreslaede § 8 a, stk. 1.

| de situationer, hvor en autoriseret sundhedsperson far et pabud om at aendre sin fag-
lige virksomhed, vil der ikke veere tale om, at den pageeldende far indskraenket mulig-
heden for at udave sin faglige virksomhed, som det for eksempel er tilfaelde med en
varig eller midlertidig autorisationsfratagelse, jf. den foreslaede § 8 a eller 9 a, stk. 2.
Styrelsen for Patientsikkerhed pabyder i stedet en autoriseret sundhedsperson at rette
op pa en konstateret kritisabel faglig virksomhed.

De krav, der kan stilles til en sundhedspersons faglige virksomhed, kan udledes af plig-
ten for en sundhedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed. Kravene til faglig virksomhed kan endvidere udledes af de plig-
ter, der gaelder for en sundhedsperson til at fere patientjournaler, samt at pase reglerne
om information og samtykke og tavshedspligt i m.v. forbindelse med patientbehandling
overholdt.

Et fagligt pabud kan for eksempel ga ud pa, at en autoriseret sundhedsperson skal
anvende et bestemt undersggelsesprogram forud for et bestemt indgreb, at deltage i et
bestemt kursus om fagrelse af patientjournaler, at falge en bestemt klinisk retningslinje
eller at udarbejde skriftlig patientinformation om en bestemt behandling.

Et fagligt pabud kan veere tidsbegraenset eller tidsubegraenset. Hvis Styrelsen for Pati-
entsikkerhed giver en autoriseret sundhedsperson et tidsubegreenset fagligt pabud,
forpligter styrelsen sig til lsbende at holde sig orienteret om, hvorvidt sundhedsperso-
nen har aendret sin adfeerd.

Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed efter et stykke tid konstaterer, at den pageeldende
sundhedsperson har aendret sin faglige virksomhed pa en sadan made, at det faglige
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pabud ikke leengere skannes pakraevet, skal styrelsen ophaeve det faglige pabud. Hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed derimod konstaterer, at den pageeldende sundhedsper-
son ikke udgver sin faglige virksomhed i overensstemmelse med det faglige pabud, vil
det efter omsteendighederne vaere relevant at bringe mere indgribende tilsynsforan-
staltninger i anvendelse, herunder for eksempel midlertidig virksomhedsindskraenkning,
jf. den foreslaede § 8 a, stk. 1.

Det fglger af den foreslaede § 10 a, stk. 2, at Styrelsen for Patientsikkerhed, inden den
treeffer afgerelse om et fagligt pabud, kan indhente en skriftlig erklaering fra Retslaege-
radet.

Der henvises til afsnit 3.2.2.5. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§ 10b

Styrelsen for Patientsikkerhed kan i dag, hvis der er begrundet mistanke om, at en
sundhedsperson er til fare for patientsikkerhed pa grund af manglende egnethed til at
udfgre faglig virksomhed, herunder sygdom eller misbrug, give en autoriseret sund-
hedsperson et pabud om, at den pagaeldende skal underkaste sig undersggelser og
medyvirke ved kontrolforanstaltninger samt at udlevere relevante helbredsoplysninger til
brug for oplysning af tilsynssagen om den pagaeldendes egnethed.

Med den foreslaede § 10 b, far Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat mulighed for at
give pabud til en autoriseret sundhedsperson om, at den pagaeldende skal underkaste
sig undersggelser og medvirke ved kontrolforanstaltninger samt at udlevere relevante
helbredsoplysninger til brug for oplysning af tilsynssagen om den pagaeldendes eg-
nethed.

Styrelsen for Patientsikkerheds pabud, jf. den foresldede § 10 b, er en forvaltningsretlig
afgarelse, hvor forvaltningsloven og almindelige uskrevne retsgrundseetninger skal
overholdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om pabud efter den foreslaede § 10 b, kan
ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afggrelse om pabud til at medvirke til oplysning af en egnethedssag skal ikke offentlig-
gares.

Det fglger af den foreslaede § 10 b, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en auto-
riseret sundhedsperson pabud om at lade sig underkaste undersagelser og medvirke
ved kontrolforanstaltninger samt at udlevere relevante helbredsoplysninger til belysning
af neevnte forhold, nar der er begrundet mistanke om forhold, der ger den pagaeldende
uegnet til udgvelse af faglig virksomhed, herunder sygdom eller misbrug, jf. den fore-
sldede § 7 a, nr. 1 og 2.

Med den foreslaede bestemmelse har Styrelsen for Patientsikkerhed hjemmel til at
traeffe afgarelse om, at den autoriserede sundhedsperson, der er genstand for en til-
synssag om den pagaeldendes manglende egnethed til faglig virksomhed pa grund af
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for eksempel sygdom eller misbrug, skal medvirke til sddanne sagsoplysningsskridt,
som den pageeldende ikke allerede er forpligtet til efter den foreslaede § 6, stk. 1.

Enhver mistanke vil ikke vaere tilstraekkelig. Der skal foreligge en begrundet mistanke,
f.eks. dokumenteret ved skriftlige erkleeringer fra kolleger, patienter eller andre. Pabud,
der udstedes i medfer af § 10 b, skal veere relevante og sta i et rimeligt forhold til de
formodede sygdoms- eller misbrugsproblemer.

Det er forudsat, at pabud efter den foreslaede § 10 b kan gives med henblik pa oplys-
ning af en sag om begrundet mistanke om manglende egnethed, uagtet hvilken af de
mulige tilsynsforanstaltninger, der i den konkrete sag méatte blive anvendt. Pabud efter
den foreslaede § 10 b kan saledes gives med henblik pa oplysning af en begrundet
mistanke om manglende egnethed, der ender med en varig autorisationsfratagelse, jf.
den foresldede § 7 a, nr. 1 og 2, varig virksomhedsindskraenkning, jf. den foresladede §
8 a, stk. 2, midlertidig autorisationsfratagelse, jf. den foreslaede § 9 a, stk. 1, eller mid-
lertidig virksomhedsindskraenkning, jf. den foreslaede § 9 a, stk. 2.

Som eksempel pa pabud om undersggelser, som Styrelsen for Patientsikkerhed kan
udstede efter § 10 b, kan naevnes undersggelser ved speciallaege i psykiatri eller neu-
rologi til belysning af, om en sundhedsperson er misbruger, psykisk syg eller dement.

| disse situationer vil der typisk ikke blive fastsat en frist for, hvornar undersggelsen
skal veere gennemfgrt, idet Styrelsen for Patientsikkerhed via de regionale enheder
saedvanligvis direkte formidler en kontakt og aftaletidspunkt hos den pagaeldende psy-
kiater, neurolog m.v. Sundhedspersonen vil sdledes i disse tilfeelde fa et pabud om at
mgde til undersggelse til det pa forhand aftalte tidspunkt.

De i bestemmelsen naevnte kontrolforanstaltninger kan vaere urinkontrol til belysning af,
om vedkommende er pavirket af alkohol eller medicin eller indtager diverse lzegemid-
ler. Der vil her typisk blive udstedt pabud om et urinkontrolforleb med henblik pa, at
vedkommende sundhedsperson sandsynliggar, at han er inde i et stabilt forlgb og ikke
laengere er aktiv misbruger eller psykisk syg. Men bestemmelsen kan ogsa anvendes
til belysning af, om en begrundet mistanke om, at vedkommende er misbruger eller
psykisk syg er korrekt.

Endvidere kan sundhedspersonen blive pabudt at udlevere allerede foreliggende leege-
lige udtalelser. | sidstnaevnte tilfaelde vil der typisk blive fastsat en relativ kort frist inden
for hvilken, oplysningerne skal veere styrelsen i haende.

Bestemmelsen kan bade anvendes som led i oplysning af tilsynssager om egnethed,
som forlgber anmeerkningsfrit, og i de sager, hvor sundhedspersonen ikke evner eller
har vilje til at bidrage til undersggelser eller kontrolforanstaltninger.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal saledes i alle tilfaelde, hvor der til brug for sagsop-
lysningen er behov for, at en sundhedsperson deltager i kontrolforanstaltninger, under-
sggelser eller udleverer helbredsoplysninger, give sundhedspersonen et pabud herom.
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Der er ikke grundlag for, at Styrelsen for Patientsikkerhed indgar frivillige aftaler med
sundhedspersoner om at bidrage til sagsoplysningen med kontrolforanstaltninger, un-
dersggelser eller udlevering af helbredsoplysninger.

Der henvises til afsnit 3.9.2.2. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§ 10c

Styrelsen for Patientsikkerhed kan i dag efter sundhedslovens § 215, stk. 2, i forhold til
personer omfattet af styrelsens tilsyn treeffe afggrelse om skeerpet tilsyn for en fastsat
periode, hvis styrelsen har begrundet formodning om, at den pageeldendes virksom-
hedsudgvelse vil kunne udggre en forringet sikkerhed for patienter.

Med den foreslaede § 10 c, far Styrelsen for Patientsikkerhed hjemmel til i lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed at traeffe afggrelse om
skeerpet tilsyn.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om skeerpet tilsyn, jf. den foreslaede § 10 c,
er en forvaltningsretlig afgarelse, hvor forvaltningsloven og almindelige uskrevne rets-
grundseetninger skal overholdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprin-
cippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelse om skaerpet tilsyn efter den foreslaede § 10
¢, kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afgarelse om skeerpet tilsyn skal offentliggeres, jf. den foreslaede § 12, stk. 2.

Det folger af den foreslaede § 10 c, at Styrelsen for Patientsikkerhed for en fastsat pe-
riode, der kan forleenges af styrelsen, kan ivaerkseette skaerpet tilsyn med en person
omfattet af den i § 5, stk. 1, 2 og 4 naevnte personkreds, safremt styrelsen har begrun-
det formodning om, at den pageeldende er til fare for patientsikkerheden pa grund af
kritisabel faglig virksomhed. Denne tilsynsforanstaltning kan saledes — som den eneste
—anvendes i forhold til personer omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn og
som ikke er autoriserede sundhedspersoner.

Den mangelfulde faglige virksomhed, som Styrelsen for Patientsikkerhed har en be-
grundet formodning om kan udgere en fare for patientsikkerheden, skal kunne anses
for kritisabel.

Kravet om kritisabel faglig virksomhed ma i almindelighed anses for opfyldt, nar den
pageeldende handling eller undladelse er af en sadan karakter, at den i patientklagesy-
stemet ville kunne udlgse en afgarelse om kritik, og fremadrettet vil kunne udgere en
fare for patientsikkerheden.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udevelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fere patient-
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journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling overholdt.

Begrundet formodning om, at en sundhedsperson er til fare for patientsikkerheden pa
grund af kritisabel faglig virksomhed, kan for eksempel foreligge, hvis en praktiserende
speciallaege én eller flere gange har faet kritik i patientklagesystemet for ikke at udrede
forhold om patienter, hvor der var mistanke om kraeft, eller hvis en sygeplejerske har
faet kritik med indskaerpelse i patientklagesystemet i forbindelse med, at den pageel-
dende har opsat blod med forkert blodtype til en patient.

Det skeerpede tilsyn kan for eksempel indebaere, at sundhedspersonen skal indsende
patientjournaler til Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder de regionale enheder, at
styrelsen foretager kontrolbesag hos sundhedspersonen, at styrelsen indkalder den
pageeldende sundhedsperson til samtaler, eller at sundhedspersonen skal afgive en
redeggarelse vedrgrende et eller flere seerlige faglige forhold.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal ved iveerksaettelse af skaerpet tilsyn fastseette en
periode, i hvilken det skaerpede tilsyn udgves. Styrelsen for Patientsikkerhed praksis
viser, at skaerpede tilsyn saedvanligvis varer et ar. Af hensyn til patientsikkerheden gi-
ver bestemmelsen mulighed for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan forlaenge perio-
den for skeerpet tilsyn.

Der henvises til afsnit 3.2.2.7. i de almindelige bemeaerkninger.

Ad§ 10d

Styrelsen for Patientsikkerhed har i dag ikke — i forhold til autoriserede sundhedsper-
soner, der er genstand for tilsyn, og som ophgrer med udgve faglig virksomhed — ud-
trykkelig hjemmel til at treeffe afggrelse om, at den pageeldende sundhedsperson skal
orientere styrelsen, hvis den pageeldende gnsker at genoptage sin faglige virksomhed.

Med den foreslaede § 10 d far Styrelsen for Patientsikkerhed klar hjemmel til at su-
spendere autorisationen for en autoriseret sundhedsperson, der er genstand for tilsyn,
og som ophgrer med at udgve faglig virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelse om suspension, jf. den foreslaede § 10 d, er
en forvaltningsretlig afggrelse, hvor forvaltningsloven og almindelige uskrevne rets-
grundseetninger skal overholdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprin-
cippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelse om suspension efter den foreslaede § 10 d,
kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afggrelse om suspension tilsyn skal offentliggeres, jf. den foreslaede § 12, stk. 2.

Det fglger af den foreslaede § 10 d, stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan su-
spendere en autoriseret sundhedspersons autorisation, hvis styrelsen bliver bekendt
med, at en sundhedsperson vil ophgre eller er ophart med at udave faglig virksomhed i
Danmark pa grund af sygdom, udrejse, pension eller lignende.
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Styrelsen for Patientsikkerhed kan traeffe afggrelse om suspension, hvor der er be-
grundet mistanke om, at sundhedspersonen vil kunne veere til fare for patientsikkerhe-
den pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed eller uegnethed til
udevelsen af hvervet, hvis den pagaeldende pabegynder faglig virksomhed i Danmark
igen, uden at sikre Styrelsen for Patientsikkerheds kendskab hertil.

Den foreslaede mulighed for Styrelsen for Patientsikkerhed til at traeffe afgarelse om
suspension forudsaettes anvendt i tilknytning til situationer, hvor en autoriseret sund-
hedsperson er genstand for aktuelt tilsynsmeessig aktivitet i styrelsen, og hvor den pa-
geeldende sundhedsperson ophagrer med at udfere faglig virksomhed i Danmark pa
grund af enten sygdom, udrejse, pension eller lignende.

Den foreslaede bestemmelse om hjemmel til at treeffe afgerelse om suspension af au-
torisation er en mulighed, som Styrelsen for Patientsikkerhed kan vaelge at benytte,
hvor styrelsen sk@gnner, at der under hensyn til varetagelse af patientsikkerheden er et
sagligt behov for, at styrelsen sikres kendskab hertil, hvis den pageeldende sundheds-
person pa et tidspunkt genoptager sin faglige virksomhed. Det forudseettes falgelig, at
Styrelsen for Patientsikkerhed kun i visse tilfaelde vil treeffe afgarelse om suspension af
autorisation, hvor styrelsen som led i tilsyn bliver bekendt med, at en sundhedsperson
ophgarer eller er ophert med faglig virksomhed i Danmark.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afggrelse om suspension af autorisation, hvor
der er begrundet mistanke om, at den pageeldende i forbindelse med genoptagelse af
faglig virksomhed i Danmark vil veere til fare for patientsikkerheden. Mistanken herom
vil typisk veere baseret pa styrelsens kendskab til den pagaeldende sundhedsperson
opnaet som led i tilsyn.

For naermere om betingelsen om fare for patientsikkerheden henvises til bemaerknin-
gerne til den foreslaede § 7 a.

Styrelsen for Patientsikkerheds begrundede mistanke om, at den pagaeldende vil kun-
ne veere til fare for patientsikkerhed ved genoptagelse af faglig virksomhed i Danmark,
kan skyldes den pageeldende sundhedspersons faglige mangler eller manglende eg-
nethed, herunder sygdom eller misbrug.

For sa vidt angar de faglige mangler, kan Styrelsen for Patientsikkerhed traeffe afgarel-
se om suspension af autorisation, hvor den begrundede mistanke om fare for patient-
sikkerheden skyldes alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. For neermere
om betingelsen om alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed henvises til be-
meerkningerne til den foreslaede § 8 a, stk. 1.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sundhedsperson til under udavelse
af sin virksomhed at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. De faglige forpligtelser kan
endvidere udledes af de pligter, der geelder for en sundhedsperson til at fare patient-
journaler, samt at pase reglerne om information og samtykke og tavshedspligt i m.v.
forbindelse med patientbehandling overholdt.
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For neermere om de forhold, der kan begrunde, at autoriseret sundhedsperson pa
grund af for eksempel sygdom eller misbrug ikke er egnet til at udfgre faglig virksom-
hed, henvises til bemaerkningerne til den forslaede § 7 a, nr. 1 og 2.

Suspension af autorisation er ikke en autorisationsfratagelse. Retsvirkningen af, at en
sundhedsperson far suspenderet sin autorisation, er, at vedkommende ikke ma virke
som sundhedsperson i Danmark uden forudgaende at underrette Styrelsen for Patient-
sikkerhed herom.

For det tilfeelde, at en sundhedsperson har to forskellige autorisationer, for eksempel
autorisation som laege og autorisation som sygeplejerske, ma Styrelsen for Patentsik-
kerhed i tilknytning til afggrelsen om suspension vurdere, om der — henset til karakte-
ren de forhold, der har fort til at den pagaeldende er genstand for tilsynsmaessig aktivi-
tet — er grundlag for at suspendere begge autorisationer eller kun den ene.

Hvis det konkret kun findes pakreevet at suspendere den pagaeldende sundhedsper-
sons autorisation som laege, vil den pageeldende sundhedsperson kunne genoptage
faglig virksomhed som sygeplejerske i Danmark uden forudgaende underretning af
Styrelsen for Patentsikkerhed herom. Hvis det derimod konkret findes pakraevet bade
at suspendere den pageeldende sundhedspersons autorisation som laege og som sy-
geplejerske, vil den pageaeldende sundhedsperson hverken kunne genoptage faglig
virksomhed som sygeplejerske eller leege i Danmark uden forudgaende underretning af
Styrelsen for Patentsikkerhed herom.

Det folger af den foreslaede § 10 d, stk. 2, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal op-
haeve afgarelsen om suspension, nar vedkommende sundhedsperson genoptager fag-
lig virksomhed i Danmark under anvendelse af den betegnelse, der er forbeholdt den
suspenderede autorisation. Suspensionen skal saledes opheaeves, nar sundhedsperso-
nen underretter Styrelsen for Patientsikkerhed om, at den pagaeldende rent faktisk
genoptager sin faglige virksomhed i Danmark.

Far, under og efter at Styrelsen for Patientsikkerhed ophaever en afggrelse om su-
spension, kan styrelsen genoptage den tilsynssag, som styrelsen henlagde, da sund-
hedspersonen ophgrte med at udeve faglig virksomhed i Danmark.

Forudsat betingelserne herfor er opfyldt, vil Styrelsen for Patientsikkerhed, nar styrel-
sen ophaever en afggrelse om suspension af autorisationen, kunne traeffe afgarelse om
forbud efter den foreslaede § 9 c eller midlertidig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskraenkning efter den foreslaede § 9 b, stk. 1 og 2 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. | en sadan situation vil den pa-
geeldende sundhedsperson — uagtet at vedkommende har givet Styrelsen for Patient-
sikkerhed den underretning, der berettiger til ophaevelse af suspensionen — ikke kunne
genoptage sin faglige virksomhed.

Der henvises til afsnit 3.7.2. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§ 10e
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En autoriseret sundhedsperson kan i dag over for Styrelsen for Patientsikkerhed fra-
skrive sig sin autorisation eller meddele, at vedkommende vil indskraenke sit virksom-
hedsomrade.

Med den foreslaede § 10 e far en autoriseret sundhedsperson fortsat mulighed for over
for Styrelsen for Patientsikkerhed fraskrive sig sin autorisation eller meddele, at ved-
kommende vil indskreenke sit virksomhedsomrade.

Beslutning om fraskrivelse af autorisation eller beslutning om indskraenkning af virk-
somhedsomrade skal offentliggeres, jf. den foreslaede § 12, stk. 3.

Det folger af den foreslaede § 10 e, stk. 1, at en autoriseret sundhedsperson over for
Styrelsen for Patientsikkerhed kan fraskrive sig autorisationen for en fastsat periode
eller indtil videre.

En autoriseret sundhedsperson, der har fraskrevet sig autorisationen i en periode eller
indtil videre, kan ikke anvende en betegnelse, der er forbeholdt autoriserede sund-
hedspersoner, og den pageeldende ma ikke udfgre faglig virksomhed, der matte veere
forbeholdt personer med den autorisation, som den pagaeldende har fraskrevet sig.
Overtraedelse heraf er strafbart.

Det folger af den foreslaede § 10 e, stk. 2, at en autoriseret sundhedsperson kan med-
dele til Styrelsen for Patientsikkerhed, at vedkommende vil indskreenke sit virksom-
hedsomrade for en periode eller indtil videre.

En autoriseret sundhedsperson, der har meddelt indskraenkning af virksomhedsomrade
i en periode eller indtil videre, ma ikke udfere faglige virksomhed, der er omfattet af
fraskrivelsen. Overtraedelse heraf er strafbart.

Der henvises til afsnit 3.2.2.8. i de almindelige bemeerkninger.

Ad§ 11a
Varig autorisationsfratagelse eller varig indskraenkning af en sundhedspersons virk-
somhedsomrade sker i dag ved dom.

Med den foreslaede § 11 a fastsaettes fortsat procedure for varig autorisationsfratagel-
se eller varig indskreenkning af en sundhedspersons virksomhedsomrade ved dom.

Det folger af den foreslaede § 11 a, stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger
retssag i den borgerlige retsplejes former om fratagelse af autorisation efter den fore-
sldede § 7 a og den foresladede § 7 b eller om indskraenkning af en autoriseret sund-
hedspersons virksomhedsomrade efter den foreslaede § 8 a.

Det folger af den foreslaede § 11 a, stk. 2, at Styrelsen for Patientsikkerhed — inden
sag anleegges, jf. § 11 a, stk. 1 — skal indhente en skriftlig erkleering fra Retsleegeradet.
Styrelsen for Patientsikkerhed skal, inden sag anlaegges, endvidere opfordre sund-
hedspersonen til at udtale sig skriftligt eller afgive en mundtlig redeggrelse i et made,
hvori ogsa Retslaegeradet deltager.
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Det fglger af den foresldede § 11 a, stk. 3, at det i en dom om fratagelse af autorisation
eller indskreenkning af virksomhedsomrade kan fastseettes, at anke ikke har opsaetten-
de virkning.

En autoriseret sundhedsperson, der varigt har faet frataget autorisationen, kan ikke
anvende en betegnelse, der er forbeholdt autoriserede sundhedspersoner, og den pa-
geeldende ma ikke udfere faglig virksomhed, der matte veere forbeholdt personer med
den autorisation, som den pageeldende har faet frataget. Overtreedelse heraf er straf-
bart.

En autoriseret sundhedsperson, der varigt har faet indskraenket sit virksomhedsomra-
de, ma ikke udfare faglige virksomhed, der er omfattet af virksomhedsindskraenknin-
gen. Overtraedelse heraf er strafbart.

Der henvises til afsnit 3.2.2.9. i de almindelige bemeaerkninger.

Ad§11b

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige mangler eller manglende egnethed
bortfalder i dag senest 2 ar efter, at styrelsen har truffet afgerelse, med mindre styrel-
sen forinden har anlagt retssag om varig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning.

Med den foreslaede 11 b geelder det fortsat, at Styrelsen for Patientsikkerheds afgerel-
ser om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskreenkning pa grund af
faglige mangler eller manglende egnethed bortfalder senest 2 ar efter, at styrelsen har
truffet afgerelse, med mindre styrelsen forinden har anlagt retssag om varig autorisati-
onsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning. Tilsvarende gaelder for andre afgerel-
ser om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning.

Det folger af den foreslaede § 11 b, at afggrelser truffet af Styrelsen for Patientsikker-
hed efter § 9 a, stk. 1-3 bortfalder senest 2 ar efter, at styrelsen har truffet afgerelse,
med mindre styrelsen forinden har anlagt sag, jf. § 11 a, om fratagelse af autorisation
eller indskreenkning af virksomhedsomrade.

Bestemmelsen geelder saledes for afgarelser om midlertidig autorisationsfratagelse, jf.
den foresladede § 9 a, stk. 1, og afgagrelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning,
jf. den foreslaede § 9 a, stk. 2.

Bestemmelsen gaelder endvidere for afggrelser efter § 9 a, stk. 3, om midlertidig auto-
risationsfratagelse og midlertidig virksomhedsindskraenkning, der skyldes en sund-
hedspersons udgvelse af faglig virksomhed i strid med en afgarelse om suspension
udstedt i medfer af den foresladede § 10 d, at en sundhedsperson overtraeder et forbud
udstedt i medfer af den foreslaede § 9 c, stk. 1, at en sundhedsperson overtreeder et
pabud udstedt i medfgr af den forsldede § 10 a eller den foreslaede § 10 b, eller at en
sundhedsperson ikke afgiver de i den foreslaede § 6, stk. 1, omtalte oplysninger til



231

gennemfgrelse af tilsynet eller ikke medvirker ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsik-
kerheds nzermere anvisninger.

Der henvises til afsnit 3.2.2.10. og 3.8.2.4. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§11c

Der geelder i dag seerlige regler for en sundhedspersons generhvervelse af en varigt
frataget autorisation eller opheevelse af en varig indskraenkning af den pagaeldendes
virksomhedsomrade. Ansggning indgives til Styrelsen for Patientsikkerhed, som kan
treeffe afgarelse om generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af indskraenknin-
gen i virksomhedsomradet, hvis de forhold, der begrundede fratagelsen eller ind-
skraenkningen, ikke laengere er til stede.

Med den foreslaede 11 c vil en sundhedspersons ansggning om generhvervelse af en
varigt frataget autorisation eller ophavelse af en varig indskreenkning af den pageael-
dendes virksomhedsomrade fortsat skulle indgives til Styrelsen for Patientsikkerhed.
Styrelsen for Patientsikkerhed vil fortsat kunne treeffe afggrelse om generhvervelse af
autorisation eller ophaevelse af indskraenkningen i virksomhedsomradet, hvis de for-
hold, der begrundede fratagelsen eller indskraenkningen, ikke leengere er til stede.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsagn om eller afslag pa generhvervelse af en varigt
frataget autorisation eller ophaevelse af en varig indskraenkning i en sundhedspersons
virksomhedsomrade, jf. den foreslaede § 11 c, er en forvaltningsretlig afgerelse, hvor
forvaltningsloven og almindelige uskrevne retsgrundsaetninger skal overholdes, herun-
der lighedsprincippet og proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om generhvervelse af en varigt frataget auto-
risation eller opheevelse af en varig indskraenkning i en sundhedspersons virksom-
hedsomrade eller afslag herpa, jf. den foreslaede § 11 c, kan ikke paklages til anden
administrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Det folger af den foreslaede § 11 c, sk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter an-
sggning kan give en person, der har faet frataget sin autorisation eller indskreenket sit
virksomhedsomrade efter den foreslaede § 7 a, den foreslaede 7 b eller den foreslaede
8 a, tilladelse til at generhverve autorisationen eller fa ophaevet virksomhedsind-
skraenkningen, nar de omstaendigheder, der begrundede autorisationsfratagelsen eller
virksomhedsindskraenkningen, ikke laengere er til stede.

Det folger af den foreslaede § 11 c, stk. 2, at Styrelsen for Patientsikkerheds afslag pa
generhvervelse tidligst kan indbringes for domstolene, 1 ar efter at der er afsagt dom
om endelig fratagelse af autorisation eller virksomhedsindskraenkning, eller efter at
generhvervelse af autorisationen eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkningen
senest er naegtet ved dom.

Der henvises til afsnit 3.2.2.11. i de almindelige bemeerkninger.

Ad§ 11d
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Generhvervelse af frataget autorisation efter den geeldende § 12, stk. 1, sker efter pro-
ceduren fastsat i § 10. Heraf folger, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter ansggning
kan give en person, der har faet frataget sin autorisation eller indskraenket sit virksom-
hedsomrade efter § 12, tilladelse til at generhverve autorisationen eller fa ophaevet
virksomhedsindskraenkningen, nar de omsteendigheder, der begrundede autorisations-
fratagelsen eller virksomhedsindskraenkningen, ikke laengere er til stede.

Med de foreslaede bestemmelser i §§ 7 ¢ og 8 b udvides adgangen til at fratage en
autorisation eller indskraenke et virksomhedsomrade pa baggrund af en fratagelse eller
indskraenkning i udlandet. | den forbindelse er der behov for at tilpasse de gaeldende
bestemmelser om mulighed for at generhverve en autorisation eller f& ophaevet en
virksomhedsindskraenkning.

Det fglger saledes af den foreslaede bestemmelses stk. 1, at den person, der med
hjemmel i den foreslaede §§ 7 c eller 8 b har faet frataget eller indskraenket sin danske
autorisation pa grund af indskraenkninger i pageeldendes udenlandske autorisation eller
muligheder for i gvrigt at udgve det pageeldende erhverv i udlandet, kan sgge Styrel-
sen for Patientsikkerhed om tilbagegivelse af autorisationen eller ophzevelse af virk-
somhedsindskraenkningen.

Det folger endvidere af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter en kon-
kret vurdering kan give personen tilladelse til at generhverve autorisationen eller at fa
opheevet virksomhedsindskraenkningen, nar de forhold, der begrundede fratagelsen
eller indskreenkningen i autorisationen eller retten til at udeve erhvervet i udlandet, ikke
giver anledning til begrundet mistanke om, at sundhedspersonen ved behandling i
Danmark vil veere til fare for patientsikkerheden.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal i denne vurdering inddrage de oplysninger, som
den matte have modtaget fra det land, hvor autorisationen oprindeligt blev frataget eller
indskraenket. Styrelsen kan i den forbindelse — afhaengigt af sagens karakter, omfang
og kompleksitet - have anledning til at indhente yderligere oplysninger fra det pageel-
dende lands myndigheder, eller anledning til at foretage yderligere sagsbehandling i
avrigt.

Henset til, at der er tale om sager, som er meget indgribende i forhold til sundhedsper-
sonen og dennes mulighed for at udave sit erhverv, forudseettes det i alle tilfaelde, at
Styrelsen for Patientsikkerhed fremmer behandlingen af disse sager mest muligt.

Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed efter endt sagsbehandling vurderer, at der er be-
grundet mistanke om, at sundhedspersonen ved udgvelse af faglig virksomhed i Dan-
mark kan udggre en fare for patientsikkerheden under hensyntagen til de forhold, der
begrundede fratagelsen eller indskreenkningen i udlandet, giver styrelsen afslag pa
generhvervelse af autorisation i Danmark eller ophaevelse af virksomhedsindskraenk-
ningen.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan opretholde fratagelsen eller indskraenkningen i den
danske autorisation, selv om den pageeldende sundhedsperson ikke udger en konkret
fare for patientsikkerheden i Danmark, fordi den pagaeldende ikke aktuelt udaver faglig
virksomhed i Danmark.
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Afgagrende er, om de faglige mangler eller den manglende egnethed, der har fort til
fratagelsen eller indskraenkningen i den udenlandske autorisation eller retten til i udlan-
det at udgve det pageeldende erhverv, giver anledning til begrundet mistanke om, at
sundhedspersonen ved eventuel behandling i Danmark kunne udgere en fare for pati-
entsikkerheden.

Hvis sundhedspersonen ikke indgiver ansagning om tilbagegivelse af autorisation eller
ophaevelse af virksomhedsindskraenkning, vil den automatiske afgarelse truffet af Sty-
relsen for Patientsikkerhed efter den forslaede §§ 7 c eller 8 b sta ved magt fremadret-
tet.

Det fglger af den foreslaede bestemmelses stk. 2, at sundhedspersonen kan forlange
afslag pa generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning
indbragt for domstolene. Hvis sundhedspersonen ved dom har faet afslag pa gener-
hvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning, skal der veere
forlabet mindst ét ar, for sundhedspersonen kan forlange en ny afgarelse om afslag pa
generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning truffet af
Styrelsen for Patientsikkerhed indbragt for domstolene.

Det foreslas endvidere med bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerheds afggrel-
se om afslag pa generhvervelse af autorisation eller opheevelse af virksomhedsind-
skraenkningen skal indeholde oplysning om adgangen til at begaere domstolspravelse
og om fristen herfor.

Det folger af den foreslaede bestemmelses stk. 3, at sundhedspersonens begaering om
domstolsprgvelse af styrelsens afgarelse om afslag pa generhvervelse af autorisation
eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning skal fremsaettes over for Styrelsen for
Patientsikkerhed, senest 3 uger efter at styrelsens afslag er meddelt den pageeldende.
Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger sag mod den pagaeldende i den borgerlige
retsplejes former.

Se naermere afsnit 3.5.2.2. i de almindelige bemaerkninger.

Ad§11e

Der geelder i dag seerlige regler for en sundhedspersons generhvervelse af en fraskre-
vet autorisation eller generhvervelse af en indskraenkning i virksomhedsomrade pa
baggrund af meddelelse herom. Ansggning indgives til Styrelsen for Patientsikkerhed,
som kan traeffe afgerelse om generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af ind-
skraenkningen i virksomhedsomradet, hvis de forhold, der begrundede fratagelsen eller
indskraenkningen, ikke leengere er til stede.

Med den foreslaede 11 e vil en sundhedspersons ansagning om generhvervelse af en
fraskrevet autorisation eller ophaevelse af en indskraenkning af den pagaeldendes virk-
somhedsomrade pa bagrund af meddelelse herom fortsat skulle indgives til Styrelsen
for Patientsikkerhed. Styrelsen for Patientsikkerhed treeffer afgarelse om generhvervel-
se af autorisation eller ophaevelse af indskreenkningen i virksomhedsomradet, hvis sty-
relsen vurderer, at generhvervelsen eller opheevelsen ikke er forbundet med fare for
patientsikkerheden.
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Styrelsen for Patientsikkerheds tilsagn om eller afslag pa generhvervelse af en fraskre-
vet autorisation eller ophaevelse af en indskraenkning i en sundhedspersons virksom-
hedsomrade pa baggrund af meddelelse herom, jf. den foreslaede § 11 e, er en for-
valtningsretlig afgarelse, hvor forvaltningsloven og almindelige uskrevne retsgrundseet-
ninger skal overholdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsagn om eller afslag pa generhvervelse af en varigt
frataget autorisation eller ophaevelse af en varig indskraenkning i en sundhedspersons
virksomhedsomrade, jf. den foreslaede § 11 c, kan ikke paklages til anden administra-
tiv myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Det falger af den foreslaede § 11 e, stk. 1, at fraskrivelse af autorisation, jf. den fore-
slaede § 10 e, stk. 1, generhverves, nar en fastsat tidsfrist for fraskrivelsen er udlgbet.
Fraskrivelse af autorisation kan ogsa inden for en fastsat tidsfrist generhverves efter
ansggning til Styrelsen for Patientsikkerhed, safremt styrelsen vurderer, at generhver-
velse ikke er forbundet med fare for patientsikkerheden.

Det bemaerkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med den pagaseldende
sundhedspersons fraskrivelse af autorisation kan have veeret gjort bekendt med, hvad
der var &rsagen til autorisationsfraskrivelsen. Arsagen kan for eksempel have vaeret
misbrug eller sygdom. Safremt Styrelsen for Patientsikkerhed er bekendt med arsagen,
vil det indga i styrelsens vurdering af faren for patientsikkerheden, om de omstaendig-
heder, der begrundede autorisationsfraskrivelsen, ikke laengere findes at veere til stede.

Der kan samtidig leegges veegt pa andre saglige kriterier i Styrelsen for Patientsikker-
heds skansmaessige vurdering af faren for patientsikkerheden, herunder hvor laenge
den pageeldende sundhedsperson ikke har at udgvet faglig virksomhed og karakteren
af den faglige virksomhed, som sundhedspersonen gnsker at udfgre.

Det kan dog ogsa veere tilfeeldet, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med
den pagaeldende sundhedspersons fraskrivelse af autorisation ikke var bekendt med,
hvad der var arsagen til autorisationsfraskrivelsen. For s vidt dette er tilfeeldet, ma
styrelsen laegge veegt pa andre saglige kriterier som led i vurderingen af faren for pati-
entsikkerheden.

Det fglger af den foreslaede § 11 e, stk. 2, at en virksomhedsindskreenkning, jf. den
foreslaede § 10 e, stk. 2, ophgarer, nar perioden for indskraenkningen er udlgbet. Virk-
somhedsindskraenkningen kan i gvrigt inden for en fastsat tidsfrist ophaeves helt eller
delvist efter ansagning til Styrelsen for Patientsikkerhed, safremt styrelsen vurderer, at
generhvervelse ikke er forbundet med fare for patientsikkerheden.

Det folger af den foreslaede § 11 e, stk. 3, at en person, der har fraskrevet sig autorisa-
tion eller indskraenket sit virksomhedsomrade efter den foreslaede § 10 e, stk. 1 og 2,
kan forlange Styrelsen for Patientsikkerheds afslag pa generhvervelse af autorisatio-
nen eller opheevelse af virksomhedsindskraenkningen indbragt for domstolene, hvis der
er forlgbet mindst 1 ar efter fraskrivelsen eller virksomhedsindskraenkningen, eller efter
at generhvervelse eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkningen senest er naegtet
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ved dom. Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse skal indeholde oplysning om ad-
gangen til at begeere domstolspravelse og om fristen herfor.

Det fglger af den foresléede § 11 e, stk. 3, at begaering om domstolsprgvelse efter stk.
3 skal fremseettes over for Styrelsen for Patientsikkerhed, senest 3 uger efter at Styrel-
sen for Patientsikkerheds afggrelse er meddelt den pagaeldende. Styrelsen for Patient-
sikkerhed anlaegger sag mod den pageeldende i den borgerlige retsplejes former.

Der henvises til afsnit 3.2.2. 12. i de almindelige bemeerkninger.

Ad§ 12

Der er i dag hjemmel i 13, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed og sundhedslovens § 215, stk. 2 til at offentliggere en raek-
ke af de domme, afgarelser og beslutninger, som vedrgrer en autoriseret sundheds-
persons adgang til at udgve det erhverv, som er omfattet af autorisationen.

Formalet med at offentligggre disse domme, afgarelser og beslutninger er at sikre, at
borgere og arbejdsgivere m.fl. far mulighed for at sikre sig, at den pageeldende sund-
hedsperson ikke er frataget retten til eller har begraensninger i retten til at udgve er-
hvervet, og at borgere m.fl. bliver i stand til at treeffe et kvalificeret valg inden for sund-
hedsveesenet, for eksempel nar der skal veelges praktiserende laege eller tandlzege.

Der er séledes veesentlige samfundsmaessige interesser forbundet med at offentliggare
afgagrelser, domme og beslutninger, som vedrgrer sundhedspersonens mulighed og
betingelser for at udeve erhvervet.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed med lovforslaget far hjiemmel til
med angivelse af den pageeldende sundhedspersons identitet at offentliggere domme,
afgarelser og beslutninger, og at hjemlen udvides til at omfatte nogle af de nye sankti-
onsmuligheder, som foreslas indfgrt med lovforslaget.

Det er ikke hensigten, at domme og afggrelser skal offentliggeres i sin helhed. Udover
identiteten pa sundhedspersonen foreslas offentliggerelsen at omfatte oplysninger om,
hvad afggrelsen, dommen eller beslutningen omfatter, og hvor laenge den pagaeldende
begreensning, indskraenkning, fraskrivelse m.v. er gaeldende. Offentliggarelsen foreslas
ikke at indeholde en begrundelse for dommen eller afggrelsen.

Om omfanget af offentligggrelsen henvises i gvrigt til afsnit 3.10.2.2 i de almindelige
bemeerkninger.

Oplysninger om, at en fysisk person er blevet frakendt eller har faet indskraenket retten
til at udave erhvervet helt eller delvist, har faet pabud m.v., fordi en offentlig myndighed
har vurderet, at personen har overtradt lovgivningen, ma i visse tilfeelde anses for op-
lysninger omfattet af persondatalovens § 8. Den behandling af oplysninger, som vil
skulle ske i forbindelse med foreslaede offentliggerelsesordning, vurderes pa den bag-
grund ikke i alle tilfeelde at kunne ske inden for rammerne af persondataloven.
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Det er pa den baggrund sigtet med lovforslaget, at persondataloven skal fraviges, og at
der skal skabes en generel hjemmel til offentliggerelse af de afgerelser, domme og
beslutninger, som er omfattet af bestemmelsen. Behandling af oplysninger i forbindelse
med offentliggerelsesordningen vil herefter skulle vurderes efter den foreslaede be-
stemmelse i lovforslagets § 12 og de regler, som udstedes i medfgr heraf, og ikke efter
behandlingsreglerne i persondatalovens §§ 6-8. Persondatalovens gvrige regler vil dog
fortsat skulle iagttages.

Det er opfattelsen, at lovforslaget ligger inden for rammerne af databeskyttelsesdirekti-
vet. Der henvises om forholdet til persondataloven og databeskyttelsesdirektivet i gvrigt
til afsnit 3.10.2.3 i de almindelige bemaerkninger.

Det folger af den foreslaede bestemmelses stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed
offentligger domme om fratagelse af autorisation i de tilfeelde, hvor domstolene varigt
har frataget autorisationen, fordi sundhedspersonen er antaget at veere til fare for pati-
entsikkerheden pa grund af 1) en fysisk tilstand, der ger pagaeldende uegnet til udgvel-
se af erhvervet, 2) pa grund af sygdom eller misbrug af rusmidler eller lignende, der
varigt eller midlertidigt ger den pageeldende uegnet til udavelse af erhvervet, eller 3) pa
grund af grov forsemmelighed ved udavelse af erhvervet, jf. den foreslaede § 7 a.

Det fglger endvidere af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar
domme, hvor en autoriseret sundhedsperson ved dom er frataget autorisationen, fordi
vedkommende ikke efter begeering af Styrelsen for Patientsikkerhed har afgivet de op-
lysninger, som er ngdvendige for gennemfarelse af tilsynet, eller ikke har medvirket
ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere anvisninger, jf. den foreslaede
§ 6, stk. 1.

Det fglger endvidere af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar
domme, hvor vedkommende er frakendt autorisationen, fordi vedkommende har udga-
vet faglig virksomhed i strid med en afgerelse om suspension truffet i medfer af den
foreslaede § 10 d.

Det fglger endvidere af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar
domme, hvor vedkommende er frataget autorisationen pa grund af overtreedelse af et
forbud udstedt i medfer af den foreslaede § 9 c, stk. 1, en afgerelse om midlertidig au-
torisationsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskraenkning efter den foreslaede §
9 a, stk. 1 og 2, et fagligt pabud udstedt i medfer af den foreslaede § 10 a, stk. 1, et
pabud om at lade sig underkaste undersggelser og medvirke ved kontrolforanstaltnin-
ger samt udlevere relevante helbredsoplysninger i tilfaelde omfattet af den foreslaede §
10 b, eller hvis vedkommende ikke overholder en dom om indskraenkning af virksom-
hedsomrade efter den foreslaede § 8 a, eller en afggrelse om indskraenkning af virk-
somhedsomrade pa grund af, at pageeldende i udlandet er blevet indskraenket i sin ret
til at udeve det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation i medfar af den
foreslaede § 8 b.

Det fglger endeligt af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger
domme, hvor vedkommende har faet indskraenket sit virksomhedsomrade pa grund af
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faglige mangler, eller fordi vedkommende er uegnet til at udeve erhvervet, jf. den fore-
slaede § 8 a.

Det fglger af den foreslaede bestemmelses stk. 2, at Styrelsen for Patientsikkerhed
offentligger afgerelser truffet i medfer af den foreslaede § 7 ¢ om fratagelsen af autori-
sation, hvis den pageeldende sundhedspersons udenlandske autorisation vedrgrende
samme erhveryv er frataget administrativt eller ved dom i udlandet. Det samme er tilfel-
det, hvis vedkommende i gvrigt i udlandet administrativt eller ved dom er frataget retten
til at udgve det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Det folger endvidere af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar
afgarelser om indskraenkning af virksomhedsomrade i medfgr af den foreslaede § 8 b,
hvis den pageeldende sundhedspersons virksomhedsomrade vedrgrende samme er-
hverv er indskraenket administrativt eller ved dom i udlandet. Det samme er tilfaeldet,
hvis vedkommende i gvrigt i udlandet administrativt eller ved dom har faet indskraenket
det viksomhedsomrade, som er omfattet af den danske autorisation.

Det fglger endvidere af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar
afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse i medfer af den foresladede § 9 a, for-
bud i medfer af den foreslaede § 9 c, fagligt pabud i medfar af den foreslaede § 10 a,
skaerpet tilsyn i medfer af den foreslaede § 10 c, suspension i medfer af den foreslae-
de § 10 d, hel eller delvis fratagelse af en leeges eller tandlzeges ret til at ordinere af-
haengighedsskabende lzegemidler, fordi laegen eller tandlaegen ordinerer afhaengig-
hedsskabende lzegemidler pa uforsvarlig made, eller fordi laegen eller tandleegen vee-
sentligt har overtradt et palaeg om f.eks. at fere ngjagtige optegnelser om ordinationer
af disse laegemidler m.v. i medfer af § 36 (laeger) og § 51 (tandleeger) i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Det folger af den foreslaede bestemmelses stk. 3, at Styrelsen for Patientsikkerhed
offentligger en autoriseret sundhedspersons beslutning om at fraskrive sig autorisatio-
nen eller indskreenke sit virksomhedsomrade for en fastsat periode eller indtil videre, jf.
den foreslaede § 10 e.

Det folger af samme bestemmelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger en
laeges eller tandlaeges beslutning om at fraskrive sig retten til at ordinere afhaengig-
hedsskabende lzegemidler eller en naermere angiven gruppe af sadanne lsegemidler
for en neermere angiven periode eller indtil videre i medfer af § 37, stk. 1 (leeger) og §
51 (tandleeger) i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed.

Det fglger af den foreslaede bestemmelses stk. 4, at Styrelsen for Patientsikkerhed
meddeler landets apoteker om bortfald og generhvervelse af en laeges og tandlaeges
ret til at ordinere afhaengighedsskabende laegemidler i medfgr af § 36 og 37 i lovom
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen kan meddele de samme oplysninger, som meddeles til landets apoteker, til
andre landes sundhedsmyndigheder. Denne mulighed finder kun anvendelse i de til-
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feelde, hvor der ikke i gvrigt i lovgivningen er pligt til at videregive sadanne oplysninger
til andre landes myndigheder.

Inden for EU- og E@S-landene er der saledes i medfgr af art. 56 a i Europa-
Parlamentets og Radets Direktiv 2005/36/EF om anerkendelse af erhvervsmeessige
kvalifikationer med de aendringer, der falger af Direktiv 2013/55/EU (anerkendelsesdi-
rektivet) en forpligtelse til at sende en advarsel til de gvrige lande, hvis en sundheds-
person, som er omfattet af direktivet, for eksempel en laege eller en tandleege, begraen-
ses i retten til at udeve det pagaeldende erhverv, herunder begraenses i retten til at
udskrive afhaengighedsskabende laegemidler.

Det folger af den foresladede bestemmelses stk. 5, at anklagemyndigheden skal med-
dele Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis en autoriseret sundhedsperson ved dom fra-
kendes retten til at udeve sundhedsfaglig virksomhed i medfar af straffelovens § 79,
stk. 1. Det samme ger sig geeldende, hvis vedkommende ved kendelse under behand-
ling af en sag om rettighedsfrakendelse efter straffelovens § 79, stk. 1, udelukkes fra
retten til at udave virksomheden, indtil sagen er endeligt afgjort. Styrelsen for Patient-
sikkerhed offentligger dommen eller kendelsen om frakendelse.

| bestemmelsens stk. 6 foreslas sundheds- og eeldreministeren bemyndiget til at fast-
saette naermere regler om tid, sted og form for offentliggerelse af de i stk. 1-3 og 5
naevnte afggrelser, domme og beslutninger.

Hjemlen vil bl.a. blive brugt til at fastseette regler om tidspunktet for offentliggarelse.
Der tilsigtes ikke for nuveerende aendringer i forhold til den geeldende retstilstand, hvor-
efter afggrelser, domme og beslutninger offentliggares umiddelbart efter, at afggrelsen
er truffet, Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget dommen, eller beslutningen er
truffet. Offentliggerelse ma dog tidligst ske pa det tidspunkt, hvor afggrelsen eller
dommen méa formodes at veere kommet til sundhedspersonens kendskab.

Der vil endvidere blive fastsat regler om, for hvilken periode afggrelsen, dommen eller
beslutningen skal vaere offentliggjort. Som led heri vil der blive fastsat regler om, at
anmodning om genoptagelse eller indbringelse af en sag for domstolene ikke udsaetter
offentliggerelse, og at en afgerelse eller dom, som underkendes af en hgjere instans
eller domstol, skal slettes fra offentliggerelsen.

Hjemlen vil endvidere blive brugt til at fastsaette regler om, hvor afggrelser, domme og
beslutninger skal offentligggres. Der tilsigtes ikke for nuveerende aendringer i forhold til
den geeldende retstilstand, hvorefter afgarelser, domme og beslutninger offentliggares
pa internettet pa www.sundhed.dk og pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside.

Ad § 13

Der geelder i dag seerlige regler for bortfald af sundhedspersoners ret til at selvsteendig
faglig virksomhed, nar den pagaeldende fylder 75 ar. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
efter ansggning give tilladelse til, at en autoriseret sundhedsperson kan fortszette sin
selvsteendige faglige virksomhed helt eller delvist, efter at den pageeldende er fyldt 75
ar.
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Med den foreslaede § 13 vil sundhedspersoners ret til at selvstaendig faglig virksomhed
fortsat falde bort, nar den pageeldende fylder 75 ar. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
ligeledes fortsat efter ans@gning give tilladelse til, at en autoriseret sundhedsperson
kan fortseette sin selvsteendige faglige virksomhed helt eller delvist, efter at den pageael-
dende er fyldt 75 ar.

Det fglger af den foreslaede § 13, stk. 1, at ret til at udgve selvsteendig faglig virksom-
hed bortfalder, nar den autoriserede sundhedsperson fylder 75 ar, med mindre Styrel-
sen for Patientsikkerhed efter den foresladede § 13, stk. 3, konkret giver tilladelse hertil.
Retten til fortsat at anvende professionsbetegnelsen bortfalder ikke.

Det folger af den foreslaede § 13, stk. 2, at for laeger, tandleeger og kiropraktorer med-
farer bestemmelsen i den foreslaede § 13, stk. 1, 1. pkt., bortfald af tilladelse til selv-
steendigt virke.

Det folger af den foreslaede § 13, stk. 3, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter ansgg-
ning kan give tilladelse til, at en autoriseret sundhedsperson kan fortseette sin selv-
steendige faglige virksomhed helt eller delvis, efter at vedkommende er fyldt 75 ar.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsagn om eller afslag pa ret til selvstaendig faglig virk-
somhed, jf. den foreslaede § 13, stk. 3, er en forvaltningsretlig afgerelse, hvor forvalt-
ningsloven og almindelige uskrevne retsgrundszetninger skal overholdes, herunder
lighedsprincippet og proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsagn om eller afslag pa ret til selvsteendig faglig virk-
somhed, jf. den foreslaede § 13, stk. 3, kan ikke paklages til anden administrativ myn-
dighed, jf. den foreslaede § 14.

Der henvises til afsnit 3.2.2.15. i de almindelige bemaerkninger.

Ad § 14

Det er for en raekke afggrelser i sundhedsloven og i lov om autorisation af sundheds-
person og om sundhedsfaglig virksomhed fastsat, at den almindelige ulovbestemte
adgang til at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser som led i tilsyn til
Sundheds- og Zldreministeriet er afskaret ved lov.

Med den foreslaede § 14 viderefgres og samles de geeldende bestemmelser, der af-
skeerer muligheden for at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser som led i
tilsyn til Sundheds- og Aldreministeriet. Endvidere foreslas det at afskaere klagead-
gangen for nye typer af afggrelser, der indfgres med dette lovforslag.

Det folger af den foreslaede § 14, at afgerelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed
efter den foreslaede § 7 ¢ om varig autorisationsfratagelse pa grund af fratagelse af
udenlandsk autorisation m.v., efter den foreslaede § 8 b om varig virksomhedsind-
skreenkning pa grund indskraenkning i udenlandsk autorisation, efter den foreslaede § 9
a, stk. 1-3, om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, efter
den foreslaede § 9 b, stk. 1, om afgarelse med vilkar, efter den foreslaede § 9 c, stk. 1,
om forbud mod at udave faglig virksomhed, efter den foreslaede § 10 a, stk. 1, om fag-
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ligt pabud, efter den foreslaede § 10 b om pabud til medvirken til oplysning af en eg-
nethedssag, efter den foreslaede § 10 c om skaerpet tilsyn, efter den foreslaede § 10 d,
stk.1, om suspension af autorisation, efter den foreslaede § 11 c, stk. 1, om afslag pa
generhvervelse af fraskrevet autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenk-
ning, efter den foreslaede § 11 d, stk. 1, om afslag pa generhvervelse af frataget auto-
risation eller virksomhedsindskraenkning pa grund af bortfald eller indskraenkning i
udenlandsk autorisation m.v., efter den foreslaede § 11 e, stk. 1 og 2, om afslag pa
generhvervelse af fraskrevet autorisation virksomhedsindskraenkning efter meddelelse
herom, samt efter den foreslaede § 13, stk. 3, om afslag pa tilladelse til selvsteendig
faglig virksomhed efter sundhedspersonen er fyldt 75 ar, ikke kan indbringes for anden
administrativ myndighed.

Selv om det almindelige udgangspunkt om ret til administrativ rekurs tilgodeser hensyn
til den, der er adressat for Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser, forekommer det
ikke hensigtsmaessigt at opretholde det almindelige udgangspunkt i denne sammen-
haeng. Der er herved lagt veegt pa, at Sundheds- og ZAldreministeriet som udgangs-
punkt ikke har mulighed for at efterprave det sundhedsfaglige skan, der ligger til grund
for en afgerelse om at opstille naermere bestemte krav til sundhedsfaglig virksomhed.
Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser vil kunne indbringes for domstolene.

Der henvises til afsnit 3.2.2.13. og 3.5.2. i de almindelige bemeaerkninger.

Tilnr. 3

Det folger af den geeldende § 26 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, at autoriserede sundhedspersoner er undergivet tilsyn af
Styrelsen for Patientsikkerhed, og at sundhedspersoner og disses arbejdsgivere er
forpligtede til at give oplysninger til styrelsen som led i tilsyn. Endvidere er Styrelsen for
Patientsikkerhed bemyndiget til at fastsaette regler om udveksling af naermere bestem-
te oplysninger med andre landes tilsynsmyndigheder.

Med de foreslaede §§ 5 og 6 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, foreslas det, at reglerne
om tilsyn med autoriserede sundhedspersoner m.v., herunder den nuveerende § 26,
samles i lovens kapitel 3.

Det foreslas derfor, at § 26 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed ophaeves.

Der henvises til afsnit 3.2.2.1. og 3.2.2.2. i de almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 4

Det folger af den geeldende § 29, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, at en lsege, der ikke har opnaet ret til selvsteendigt
virke, eller hvor denne ret er bortfaldet, jf. lovens § 14, fordi vedkommende er fyldt 75
ar, og vedkommende ikke har faet Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse til at fort-
seette selvstaendig faglig virksomhed, kan virke i en underordnet stilling pa et sygehus
eller som amanuensis hos eller midlertidig stedfortraeder for en alment praktiserende
lzege.
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Der foreslas en aendring til § 29, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, saledes, at leeger, hvis ret til selvstaendigt fagligt virke
er bortfaldet, jf. lovens § 14, fordi vedkommende er fyldt 75 ar, og vedkommende ikke
har faet Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse til at fortseette selvstaendig faglig virk-
somhed, ikke er omfattet af bestemmelsen.

§ 29, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, regulerer herefter alene virksomhedsudavelse for laeger, der ikke har opnaet tilla-
delse til selvstaendigt virke, jf. lovens § 29, stk. 1.

Det forslas, at retten til virksomhedsudgvelse for lzeger, hvis ret til selvsteendigt fagligt

virke er bortfaldet, jf. lovens § 14, fordi vedkommende er fyldt 75 ar, og vedkommende
ikke har faet Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse til at fortsaette selvstaendig faglig
virksomhed, reguleres i den foreslaede § 29, stk. 3, som affattet ved denne lovens § 2.
nr. 5.

Der henvises til afsnit 3.11.2. i de almindelige bemeerkninger.

Tilnr. 5

Det folger af den geeldende § 29, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed blandt andet, at en laege, hvor retten til selvsteendigt
fagligt virke er bortfaldet, jf. lovens § 14, fordi vedkommende er fyldt 75 ar, og ved-
kommende ikke har faet Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse til at fortseette selv-
steendig faglig virksomhed, kan virke i en underordnet stilling pa et sygehus eller som
amanuensis hos eller midlertidig stedfortraeder for en alment praktiserende laege.

Det foreslaes, at § 29, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovens § 2, nr. 4, ikke omfatter leeger,
hvis ret til selvsteendigt fagligt virke er bortfaldet, jf. lovens § 14, fordi vedkommende er
fyldt 75 ar, og vedkommende ikke har faet Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse til
at fortseette selvstaendig faglig virksomhed.

Der falger af den foreslaede eendring til § 29, stk. 3, i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed, at lzeger, hvis ret til selvstaendigt fagligt
virke er bortfaldet, jf. lovens § 14, fordi vedkommende er fyldt 75 &r, og vedkommende
ikke har faet Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse til at fortsaette selvsteendig faglig
virksomhed, kan virke i en underordnet stilling pa et sygehus. Disse lseger kan herefter
ikke virke som amanuensis hos eller midlertidig stedfortraeder for en alment praktise-
rende leege.

Der henvises til afsnit 3.11.2. i de almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 6

Det folger af den geeldende § 35, stk.1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, at hvis Styrelsen for Patientsikkerhed anser det for
agnskeligt, at der fares kontrol med en leeges ordinationer af afhaengighedsskabende
lzegemidler, kan den palaegge laegen at fare ngjagtige optegnelser om disse ordinatio-



242

ner, herunder om ordinationernes tidspunkt, art og maengde, patientens navn og
adresse og indikationen for ordinationen, og at indsende disse optegnelser til embeds-
lzegen efter naermere af styrelsen fastsatte bestemmelser.

Det foreslas, at betegnelsen embedsleege erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed i §
35, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, der omhandler indberetninger til embedsleegerne som led i kontrol med laegers
ordinationer af afheengighedsskabende lazegemidler. Herved tydeliggeres, at Styrelsen
for Patientsikkerheds to decentrale embedslaegeinstitutioner organisatorisk er enheder
i Styrelsen for Patientsikkerhed pa linje med andre enheder.

AEndringen sker som led i en tydeligggrelse af Styrelsen for Patientsikkerheds opgaver,
hvor begrebet embedslzeger i lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Der henvises til afsnit 3.12.2. i de almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 7

Det folger af den geeldende § 39, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, at nar en laege helt eller delvis har mistet retten til at
ordinere afhaengighedsskabende lzegemidler, pahviler det embedslaegen at foretage de
til l,egens praksis forngdne ordinationer af sadanne laegemidler. Embedslaegen kan
dog udpege en anden dertil villig laege til at foretage disse ordinationer.

Det foreslas, at betegnelsen embedsleege erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed i §
39 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, der
omhandler embedsleegens ordinationer af afhaengighedsskabende lzegemidler pa veg-
ne af laeger, der har mistet ordinationsretten. Herved tydeliggeres, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds to decentrale embedslaegeinstitutioner organisatorisk er enheder i Sty-
relsen for Patientsikkerhed pa linje med andre enheder.

AEndringen sker som led i en tydeliggarelse af Styrelsen for Patientsikkerheds opgaver,
hvor begrebet embedslaeger i lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Der henvises til afsnit 3.12.2. i de almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 8

Det fglger af den geeldende § 44 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, at hvis en leege i sin virksomhed kommer til kundskab om,
at en person lider af sddanne sygdomme eller mangler i fysisk eller sjaelelig henseen-
de, at personen i betragtning af de forhold, hvorunder denne lever eller arbejder, ud-
seetter andres liv eller helbred for nzerliggende fare, er laegen forpligtet til at sgge faren
afbadet ved henvendelse til vedkommende selv eller om forngdent ved anmeldelse til
pageeldende embedsleege eller Styrelsen for Patientsikkerhed.
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Det foreslas, at betegnelsen embedsleege udgar af § 44 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, der omhandler laegers pligt til at fore-
tage visse indberetninger til bl.a. embedslaegerne.

Det vurderes ikke ngdvendigt at opretholde den del af bestemmelsen, der foreskriver
en underretningspligt til en bestemt enhed inden for Styrelsen for Patientsikkerheds
organisation.

AEndringen sker som led i en tydeliggaerelse af Styrelsen for Patientsikkerheds opgaver,
hvor begrebet embedslaeger i lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Der henvises til afsnit 3.12.2. i de almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 9

Efter de geeldende bestemmelser i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomheds § 71, stk. 5, kan Styrelsen for Patientsikkerhed uden rets-
kendelse inspicere klinikker, hvor autoriserede sundhedspersoner eller disses med-
hjeelp udferer kosmetisk behandling, og kan opstille krav til klinikkernes faglige virk-
somhed. Desuden kan Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaette regler om offentligge-
relse af resultatet af styrelsens inspektioner, jf. stk. 6, i den geeldende lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Det foreslas med sundhedslovens § 213, stk. 2, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 16,
at Styrelsen for Patientsikkerhed far en pligt il at fare et proaktivt generelt risikobaseret
tilsyn med behandlingssteder pa sundhedsomradet. Se neaermere afsnit 3.1.2.1. i lov-
forslagets almindelige bemeerkninger.

Som konsekvens heraf ophaeves Styrelsen for Patientsikkerheds faste tilbagevenden-
de tilsyn med blandt andet kosmetiske behandlingssteder som fastsat i den gaeldende
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomheds § 71, stk.
5 og 6.

Det skal dog fremhaeves, at ophaevelsen af de faste tilbagevendende tilsyn pa kosme-
tiske behandlingssteder ikke vil medfgre en prisgivelse af patientsikkerheden pa dette
omrade, da tilsyn i stedet vil overga til malrettet risikobaseret tilsyn i kombination med
den reaktive tilsynsforpligtelse. Samtlige behandlingssteder indgar i den samlede risi-
kovurdering, og det enkelte behandlingssted vil kunne blive gjort til genstand for et til-
syn, hvis de kriterier, som risikomodellen opstiller, er opfyldt. Saledes vil ogsa kosmeti-
ske klinikker kunne blive genstand for tilsynsbesag i det risikobaserede tilsyn afhaengig
af det arligt udvalgte tema m.v.

Se neermere afsnit 3.1.2.1. i de almindelige bemaerkninger.
Tilnr. 10

Efter den geeldende § 72, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, kan Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaette regler om, at
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kosmetisk behandling, der udferes af autoriserede sundhedspersoner eller disses
medhjeelp, skal registreres i styrelsen, og om, at registreringen er en betingelse for, at
kosmetisk behandling kan udfgres i privat regi af autoriserede sundhedspersoner.

Det vil fortsat veere en betingelse for at udfare kosmetisk behandling, at den autorise-
rede sundhedsperson, der udfgrer behandlingen, bliver godkendt i Styrelsen for Pati-

entsikkerhed, jf. § 72, stk. 1, i den geeldende lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed finder saledes fortsat grund til, at denne del af ordningen
opretholdes som en godkendelsesordning som led i at fastholde det generelle patient-
sikkerhedsmaessige niveau pa dette omrade. Med godkendelsesordningen bliver det
sikret, at dette ikke udfagres af behandlere eller medhjaelpere, der ikke har de ngdven-
dige faglige kvalifikationer, herunder en specifik speciallaegeuddannelse. Se naermere
afsnit 3.1.2.2.1. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Efter de gaeldende § 72, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, kan Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaette regler om, at der
af de autoriserede sundhedspersoner, der praktiserer med kosmetisk behandling, op-
kraeves et arligt gebyr for styrelsens udgifter i forbindelse med registreringsordningen
og med det udvidede tilsyn pa omradet.

Med den foreslaede aendring af § 72, stk. 2, sikres det, at det fremtidige gebyr for den
fortsatte godkendelsesordning pa det kosmetiske omrade, nedsaettes til alene at veere
en opkraevning for udgifterne til bedemmelse af, om den enkelt laege eller medhjeelp er
kvalificeret til at foretage bestemte former for kosmetiske behandling.

Gebyret vil ikke omfatte allerede registrerede laeger, men alene laeger, der fremadrettet
matte blive godkendt. Desuden vil der fremover for alle lzeger blive opkreevet et gebyr
pa omkring 440 kr. ved ansggninger om at blive godkendt til yderligere behandlinger
m.v.

Til nr. 11

Det folger af § 77 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, at en person, der efter at vaere fyldt 75 ar udever selvsteendig faglig virk-
somhed uden Styrelsen for Patientsikkerheds (tidligere Sundhedsstyrelsens) tilladelse,
jf. § 14, stk. 3, straffes med bade.

Kompetencen for Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 14, stk. 3, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, foreslas flyttet til lovens § 13,

stk. 3, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Som konsekvens heraf foreslas henvisningen til § 14, stk. 3, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed zendret til § 13, stk. 3.

Tilnr. 12
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Det folger blandt andet af § 82 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, at en autoriseret sundhedsperson, der tilsidesaetter en oplys-
nings- eller indberetningspligt efter § 26, stk. 2, straffes med bgde.

Pligten for en sundhedsperson til at medvirke til oplysning af tilsynssager, jf. § 26, stk.
2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, fore-
slas flyttet til lovens § 6, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Som konsekvens heraf foreslas henvisningen til § 26, stk. 2, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed andret til § 6, stk. 1.

Til§ 3
Til nr. 1
Indtil den 8. oktober 2015 varetog Patientombuddet opgaver med tilknytning til patient-
klagesystemet.

Sundheds- og eldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas "Patientombuddet” erstattet med "Styrelsen for Pati-
entsikkerhed” overalt i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaese-
net.

Se naermere i de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.1.3.3. og 3.13.2.3.3.

Tilnr. 2 0g 4

Det fglger af den gaeldende § 1, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveaesenet, at Patientombuddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) behandler
blandt andet klager fra patienter over forhold omfattet af afsnit IV i sundhedsloven, der
omhandler transplantation.

Af § 52, stk. 4 og § 54, stk. 1, i sundhedslovens afsnit IV fglger, at Patientombuddet (nu
Styrelsen for Patientsikkerhed) er tillagt kompetence til at godkende udtagelse af vaev
og andet biologisk materiale i forbindelse med transplantation pa personer under 18 ar
og pa personer, som ikke selv kan give samtykke hertil, inden transplantationen foreta-
ges, og at styrelsen godkender leeger, der ma udfare transplantation af vaev og andet
biologisk materiale fra enten levende eller dade personer.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil sdledes som led i klage over forhold omfattet af
sundhedslovens afsnit IV kunne komme til at forholde sig til styrelsens egne godken-
delser.

Af den foreslaede eendring til § 1, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet, som affattet ved denne lovs § 3, nr. 2, felger, at Styrelsen for Pati-
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entsikkerhed ikke skal kunne behandle klager fra patienter vedrgrende forhold omfattet
af sundhedslovens afsnit 1V, idet klageren skal have en reel mulighed for at fa en uvil-
dig provelse.

Det fglger af den foreslaede aendring til § 2, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsvaesenet, som affattet ved denne lovs § 3 nr. 4, at Sundheds-
vaesenets Disciplineernaevn skal behandle klager fra patienter omfattet af sundhedslo-
vens afsnit IV, idet klageren herved far en reel mulighed for at fa en uvildig pravelse.

Se nezermere i de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.1.6. og 3.13.2.6.

Tilnr. 3

Det fglger af den geeldende § 1, stk. 1 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet, at Patientombuddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) blandt an-
det kan behandle klager fra patienter vedregrende forhold omfattet af sundhedslovens
kapitel 4-9.

Det folger af den geeldende § 2, stk. 1 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveaesenet, at sundhedsvassenets Disciplingernaevn behandler klager fra pati-
enter vedrgrende forhold omfattet af sundhedslovens kapitel 4-7 og 9.

Det folger af de geeldende bestemmelser i sundhedslovens § 18, stk. 4, § 46, stk. 2, og
§ 47, der findes i sundhedslovens kapitel 5 og 9, at Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen
for Patientsikkerhed) har kompetence til i visse tilfeelde at give tilsagn til behandling af
patienter samt videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til brug for forskning eller sta-
tistik.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil sdledes som led i klage over forhold omfattet af
sundhedslovens § 18, stk. 4, § 46, stk. 2, og § 47 i kapitel 5 og 9 kunne komme til at
forholde sig til styrelsens egne tilsagn.

Af den foreslaede § 1, stk. 5, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
veesenet fglger, at klager over tilslutning til behandling meddelt af Styrelsen for Patient-
sikkerhed, jf. § 18, stk. 4, i sundhedsloven, og klager over videregivelse af helbredsop-
lysninger m.v. til forskning eller statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2 eller § 47, ikke

kan behandles af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Klager, der omhandler tilsagn til behandling, jf. sundhedslovens § 18, stk. 4, og videre-
givelse af helbredsoplysninger m.v. til forskning eller statistik, jf. sundhedslovens § 46,

stk. 2 eller § 47, kan herefter alene behandles af Sundhedsveaesenets Disciplingernaevn,
der ogsa efter gaeldende ret har kompetence pa dette omrade.

Herved sikres, at klageren far en reel mulighed for at fa en uvildig pravelse.

Se nzermere i de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.5. og 3.13.2.9.

Tilnr. 5
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Indtil den 8. oktober 2015 varetog Patientombuddet opgaver med tilknytning til patient-
klagesystemet.

Sundheds- og eldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsens kompetence i § 2 a i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet til som tilsynsmyndighed at indbringe sager mod konkrete sund-
hedspersoner for Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn er overgaet til Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Tilsvarende skal regioner og forsikringsselskaber ikke laengere oplyse Sundhedsstyrel-
sen som tilsynsmyndighed om erstatningspligt og bortfald af forsikringsdeekning, jf. §
29, stk. 4 og 5, og § 30, stk. 2, idet Styrelsen for Patientsikkerhed nu er tilsynsmyndig-
hed.

Som konsekvens heraf foreslas "Sundhedsstyrelsen” erstattet med "Styrelsen for Pati-
entsikkerhed” i § 2 a, § 29, stk. 4 og 5, og § 30, stk. 2, i lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsvaesenet.

For sa vidt angar eendringen i § 2 a i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet bemeerkes, at det er forudsat, at indberetningen til Sundhedsvaese-
nets Disciplinaernaevn skal foretages af den organisatoriske del af Styrelsen for Pati-
entsikkerhed, der varetager tilsynet med sundhedspersoner.

Der henvises til de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.3.3. og 3.13.2.4.

Tilnr. 6

Det fglger af den geeldende § 12, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveaesenet, at Patientombuddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) kan fore-
lzegge en sag, hvor en patient har klaget over behandling i sundhedsvaesenet m.v., for
Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) og Retslaegeradet. Bestemmel-
sen geelder tilsvarende for Sundhedsveesenets Disciplinaernaevn, jf. § 16, stk. 1, i lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

Formalet med at kunne indbringe en sag er at fa en udtalelse fra den myndighed, der
farer tilsyn med sundhedspersoner og sundhedsomradet.

Sundheds- og eeldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas, at Sundhedsstyrelsen udgar af § 12, stk. 1, i lovom
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.
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Styrelsen for Patientsikkerhed (klagedelen) kan i forbindelse med behandling af en
klage, jf. § 1 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet, fore-
lzegge sagen den del af styrelsen, der varetager opgaver vedrgrende tilsyn. Tilsvaren-
de glaeder, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed (klagedelen) som led i sekretariatsbe-
tieningen af Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn forbereder en klage omfattet af § 2 i
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet.

Der henvises til de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.7.

Tilnr. 7

Det fglger af den geeldende § 12, stk. 3, lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet, at Patientombuddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) underretter
Sundhedsstyrelsen om modtagne klager efter § 1 og om Patientombuddets (nu Styrel-
sen for Patientsikkerhed) afgerelse af sddanne klager. Sundhedsstyrelsen (nu Styrel-
sen for Patientsikkerhed) kan til brug for sin tilsynsvirksomhed forlange Patientombud-
det (nu Styrelsen for Patientsikkerheds) sagsakter i enhver saddan klagesag udleveret.
Bestemmelsen geelder tilsvarende for Sundhedsvaesenets Disciplinaerneevn, jf. § 16,
stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet.

Formalet med bestemmelsen er, at Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for Patientsikker-
hed) som tilsynsmyndighed i forhold til sundhedspersoner og sundhedsomradet far
kendskab til klager og afgarelser i patientklagesystemet.

Sundheds- og eeldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas, at det fremgar af § 12, stk. 3, i lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsvaesenet eendret saledes, at modtagne klager efter
§ 1 loven og afggrelse af sadanne klager anvendes som led i Styrelsen for Patientsik-
kerheds tilsyn med sundhedsomradet efter sundhedsloven og tilsyn med individer efter
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Bestemmelsen gaelder tilsvarende for klager til og afgarelser fra Sundhedsvaesenets
Disciplineernaevn, jf. § 16, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvaesenet.

Der henvises til de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.7.

Tilnr. 8

Det fglger af den geeldende § 18, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet, at staten, regionsrad, og kommunalbestyrelser afholder udgifterne
til driften af Patientombuddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed).

Sundheds- og aldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og



249

opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas § 18, stk. 1, eendret saledes, at det fremgar, at staten,
regionsrad, og kommunalbestyrelser afholder udgifterne til driften af Styrelsen for Pati-
entsikkerheds aktiviteter i tilknytning til patientklagesystemet.

Det er herved forudsat, at § 18, stk. 1, om finansiering af Styrelsens for Patientsikker-
heds aktiviteter ikke omfatter sddanne aktiviteter, som tidligere henhgrte under Sund-
hedsstyrelsen, herunder blandt andet autorisation af sundhedspersoner, tilsyn med
sundhedspersoner, tilsynet med sundhedsomradet, vejledingspligt og radgivningspligt,
jf. den foreslaede § § 212 a, stk. 3 og 4, og driften af de regionale enheder, jf. den fore-
sldede § 212 a, stk. 2, som affattet ved denne lovs § 1 nr. 15.

Der henvises til de almindelige bemaerkninger afsnit 3.13.2.8.

Til§ 4
Til nr. 1
Videregivelse af oplysninger om laegehenfarbare ordinationer

Som det fremgar ovenfor under punkt 2.1.2.2 er det med forslaget til den nye bestem-
melse i apotekerlovens § 11, stk. 3, hvorefter sundheds- og eeldreministeren kan fast-
seette naermere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om
ordination af laegemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
personnummer, ydernummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer patienten
ved personnummer, slas den geeldende § 11, stk. 3 og 4, sammen.

Det er med den foresladede nyaffattelse af § 77, stk. 3, hensigten at udvide Sundheds-
datastyrelsens muligheder for videregivelse af oplysninger om laegehenfgrbare ordina-
tioner og oplysninger om borgernes CPR-numre fra Laegemiddeladministrationsregiste-
ret i forhold til de muligheder, der i dag er i medfar af apotekerlovens § 11, stk. 3 og 4.

For sa vidt angar videregivelse af laegehenfgrbare ordinationsoplysninger, er formalet
at sikre, at disse ordinationsdata som hidtil kan og indhentes og anvendes, bl.a. nar det
er ngdvendigt for hhv. det tilsyn med lsegerne og tandlaegerne, som fgres af Styrelsen
for Patientsikkerhed og det tilsyn, som Fadevarestyrelsen farer med dyrlzeger, ligesom
laegehenfarbare ordinationsdata som hidtil skal kunne indhentes og anvendes af regio-
nerne med henblik pa rationel farmakoterapi. Her er der saledes ikke tilsigtet en aen-
dring i forhold til den geeldende bestemmelse i § 11, stk. 3.

Det er saledes hensigten at viderefgre de gaeldende regler i videregivelsesbekendtga-
relsen om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger om lsegehenfgrbare
ordinationer fra Laegemiddeladministrationsregisteret til bl.a. Styrelsen for Patientsik-
kerhed, Fgdevarestyrelen og regionerne.

Det findes dog i den forbindelse hensigtsmaessigt at praecisere, at der er tale om vide-
regivelse fra Leegemiddeladministrationsregisteret, idet der er tale om en brug af op-
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lysningerne til administrative formal, herunder i kontrolgjemed. For sa vidt angar slette-
fristen pa de laegehenfgrbare ordinationsoplysninger er det vurderingen, at formalet
med oplysningerne tilsiger, at oplysningerne farst bar slettes efter 10 ar i Laegemiddel-
administrationsregisteret, og at denne slettefrist bar geelde oplysninger, som er indbe-
rettet til registeret for dette lovforslags ikrafttreeden, ligesom adgangen til at videregive
oplysningerne i registret skal omfatte alle oplysningerne, herunder ogsa oplysninger,
indberettet til registret for dette lovforslags ikrafttraeden, jf. neermere under punkt
3.14.2.3.6.

Med nyaffattelsen af § 71, stk. 3, med hensyn til videregivelse af oplysninger om laege-
henfgrbare ordinationer, er der ikke tilsigtet en fravigelse af persondatalovens regler,
herunder ogsa § 6, stk. 1, nr. 6, om behandling af oplysninger kun ma finde sted, hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til udgvelsen af en opgave, der henhgrer under
offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem
oplysningerne videregives, har faet palagt. Det forudseettes i den forbindelse, at Sund-
hedsdatastyrelsen i forbindelse med konkrete anmodninger fra for eksempel Styrelsen
for Patientsikkerhed eller regionerne om oplysninger fra Laegemiddeladministrationsre-
gisteret, kun videregiver de ngdvendige og tilstraekkelige oplysninger.

Videregivelse af oplysninger om laegehenfagrbare ordinationer og oplysninger om bor-
gernes CPR-numre

Som det fremgar ovenfor under punkt 3.14.2.3. er det med forslaget til den nye be-
stemmelse i § 11, stk. 3, ogsa hensigten at give ministeren bemyndigelse til at fastsaet-
te naermere regler — ikke kun om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger
om lzegehenfarbare ordinationer — men ogsé om videregivelsen af oplysninger om bor-
gernes CPR-numre til bl.a. Styrelsen for Patientsikkerhed, Patienterstatningen og Lee-
gemiddelstyrelsen til neermere bestemte formal.

Videregivelse af oplysninger om alle leegemidler, herunder afhaengig-
hedsskabende lsegemidler og antipsykotika til brug for tilsynet i Styrelsen
for Patientsikkerhed mv.

Regelmaessig overforsel af data

Som anfgrt ovenfor under punkt 3.14.1.3. kan Sundhedsdatastyrelsen efter den geel-
dende bestemmelse i § 11, stk. 4, videregive oplysninger til Styrelsen for Patientsikker-
hed om ordination af afhaengighedsskabende og antipsykotiske laegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-nummer, med henblik pa
styrelsens vurdering af konkrete receptudstederes ordinationer. Formalet er altsa, at
Styrelsen for Patientsikkerhed kan bruge oplysningerne i styrelsens tilsyn med lzeger
og tandleeger. Sundhedsdatastyrelsen videregiver oplysningerne til Styrelsen for Pati-
entsikkerhed, inden oplysningerne bliver videregivet til Laeegemiddeladministrationsregi-
steret. Det af Styrelsen for Patientsikkerhed etablerede it-system til overvagning af lee-
gers og tandleegers ordination af afhaengighedsskabende laegemidler og antipsykotika
(SPOOP) indeholder oplysningerne herom.
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Med forslaget viderefgres Sundhedsdatastyrelsens Igbende videregivelse af ordinati-
onsoplysninger om afhaengighedsskabende lzegemidler og antipsykotika til Styrelsen
for Patientsikkerhed, sa styrelsen kan udsege laeger og tandleeger med et uhensigts-
maessigt ordinationsmenster. Dette vil fremover ske fra Leegemiddeladministrationsre-
gistret. Det findes hensigtsmeessigt i den forbindelse at praecisere, at de SPOOP-
oplysninger, som befinder sig i Styrelsen for Patientsikkerhed, af hensyn til styrelsens
ordinationstilsyn med laegerne og patientsikkerheden farst bgr slettes efter 2 ar. Det er
ngdvendigt for at kunne se, om et ordinationsmeanster andres. Der traekkes tal hvert
kvartal, og det er ngdvendigt at fglge ordinationsmgnstret over en raekke kvartaler for
at se, hvorvidt en laege iagttager tilsynets anvisninger. Det er i forlaengelse heraf hen-
sigten, at denne slettefrist skal geelde bade allerede registrerede oplysninger og oplys-
ninger, indberettet til SPOOP far dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse
vurderingen, at hensynet til de registrerede, dvs. laegen, tandlaegen og patienten, ma
vige for hensynet til, at Styrelsen for Patientsikkerhed pa forsvarlig vis og pa et fyldest-
gerende grundlag kan udgve opgaven med at fgre tilsyn med leeger og tandleeger,
hvilket vil gavne patientsikkerheden.

Overfgrsel af data efter anmodning

Med forslaget til den nye bemyndigelsesbestemmelse i § 11, stk. 3, er det hensigten at
fastseette naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger om
lzegehenfarbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre til Styrelsen for
Patientsikkerhed efter konkret anmodning herom med henblik pa styrelsens vurdering
af konkrete receptudstederes ordinationer. Ministeren far ogsa hjemmel til at fasteette
regler om videregivelse af oplysningerne til Styrelsen for Patientsikkerhed i situationer,
hvor der ikke laengere verserer en tilsynssag, for eksempel fordi sundhedspersonen
har frasagt sig sin autorisation, men hvor styrelsen i helt szerlige situationer pa bag-
grund af kendskab til sagsforholdene finder bestyrket grundlag for helt eller delvist at
gennemga journalerne med henblik pa en evt. politianmeldelse, eksempelvis efter
straffebestemmelsen i § 75 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed om grovere eller gentagen forssmmelse. | situationer, hvor sty-
relsen i forbindelse med denne gennemgang vurderer, at der for eksempel bevidst er
angivet fejleagtige oplysninger i journalerne, er det vurderingen, at styrelsen skal kunne
anmode om og fa oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregisteret.

Det bgr veere muligt for Styrelsen for Patientsikkerhed at anmode om og fa oplysnin-
gerne i forbindelse med konkrete anmodninger herom. dvs. i forbindelse med saerkers-
ler. Dette kan for eksempel veere relevant i forbindelse med sager, hvor der er saet tvivl
om hensigtsmaessigheden af en lseges ordinationer, herunder ogsa hvis ordinationerne
er lavet flere ar tidligere. | forbindelse med en tilsynssag i Styrelsen for Patientsikker-
hed, hvor en psykiater igennem en flerarig periode evt. havde foretaget fejlbehandlin-
ger af patienter ved bl.a. at ordinere forkerte og for store doser laegemidler var det vur-
deringen, at der ikke var hjemmel til, at Sundhedsdatastyrelsen pa ethvert tidspunkt
konkret, dvs. ogsa ved seerkgrsler efter, at oplysningerne er lagt ind i Laegemiddelstati-
stikregistret, kunne videregive de relevante oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret
til Styrelsen for Patientsikkerhed. Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse i § 717,
stk. 3, gor det muligt at fastseette bestemmelser, der forhindrer, at lignende situationer
opstar.
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Det er vurderingen, at Sundhedsdatastyrelsen i lignende saerlige sager, hvor der matte
opsta et behov for, at Styrelsen for Patientsikkerhed far oplysninger om laegehenfagrba-
re ordinationer om afhaengighedsskabende laegemidler og antipsykotika og oplysninger
om borgernes CPR-numre fra Laegemiddeladministrationsregisteret, skal have mulig-
hed for at videregive de pagaeldende oplysninger, for eksempel fordi patientjournalen
er ufyldestgarende eller ikke vurderes retvisende. Adgangen til at videregive oplysnin-
ger ber séledes udvides til at geelde konkrete anmodninger fra Styrelsen for Patientsik-
kerhed, dvs. i forbindelse med saerkgrsler til brug for tilsynsmaessige undersggelser
eller efterfelgende undersggelse i helt seerlige situationer med henblik pa en evt. politi-
anmeldelse, nar der er konkret anledning til det.

Der kan opsta situationer, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed har brug for oplysninger
om leegehenfagrbare ordinationer pa alle leegemidler og oplysninger om borgernes
CPR-numre og saledes ikke kun oplysninger om afheengighedsskabende laegemidler
og antipsykotika. Der kan eksempelvis veaere tale om situationer, hvor styrelsen har
brug for at undersage, om en laege har et hensigtsmaessigt ordinationsmgnster af
f.eks. hjertemedicin, eller neurologiske lzegemidler, hvis der er konkret mistanke om, at
lzegen ikke udviser den forngdne omhu i forbindelse med medicineringen. Det betyder
dog ikke, at Styrelsen for Patientsikkerhed har forpligtelse til at falge ordinationsman-
stret for alle laegemidler labende — men i den enkelte sag, hvor en laeges faglighed er
under mistanke for ikke at veere tilstrackkelig — kan behovet opsta. Typisk vil oplysnin-
gerne herefter sendes til vurdering hos sagkyndige sammen med de @vrige journalop-
lysninger m.v. Dette kan i seerlige situationer veere tilfeeldet, hvis der er tale om en endt
tilsynssag, hvor styrelsen gennemgar journalmateriale med henblik pa en evt. politian-
meldelse.

Bemyndigelsesbestemmelsen i § 71, stk. 3, vil derfor ogsa blive brugt til at fastsaette
regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger om lsegehenfarbare
ordinationer om alle la&egemidler og oplysninger om borgernes CPR-numre til Styrelsen
for Patientsikkerhed i seerlige situationer. Det er hensigten, at der med bestemmelsen
vil blive fastsat neermere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive ordinati-
onsoplysningerne om alle la&egemidler til Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse
med konkrete anmodninger herom med henblik pa styrelsens vurdering af konkrete
receptudstederes ordinationer, dvs. med henblik pa at gge patientsikkerheden.

Det vil give Styrelsen for Patientsikkerhed bedre muligheder for indblik i, hvad en
navngiven lzege har udskrevet til sine patienter og bruge det i styrelsens tilsyn. Det kan
ogsa blive aktuelt i sager, hvor man misteenker laeger for at have sjusket med deres
journalfgring eller bevidst fart journalen misvisende, og hvor det derfor umiddelbart er
sveert at finde ud af, hvor meget eller hvor lidt medicin der er udskrevet til den enkelte
patient, herunder hvor ordinationerne ligger flere ar tilbage. Det kan ogsa blive aktuelt i
andre seerlige situationer, hvor det for eksempel er tilstraekkeligt at fa visse specielle
udtreek fra registret fremfor at indhente hele journaler pa et stort antal patienter. Et sa-
dant udtraek vil dels vaere mindre indgribende i forhold til den enkelte patient og dels
understoatte en mere effektiv sagsbehandling. | tilsynsmeessig henseende kan det des-
uden have patientsikkerhedsmaessig betydning, hvilke leegemidler, der er ordineret
sammen med afhaengighedsskabende og/eller antispykotiske lzegemidler, blandt andet
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henset til mulig interaktion med andre laegemidler samt i forhold til den konkrete pati-
ents sygdom.

Ifelge persondatalovens § 2, stk. 1, gar regler om behandling af personoplysninger i
anden lovgivning, som giver den registrerede en bedre retsstilling, forud for reglerne i
denne lov. Bestemmelsen i den foreslaede § 711, stk. 3, omhandler bade oplysninger
om leegehenfarbare ordinationer af lsegemidler og oplysninger om borgerens CPR-
nummer, hvilket betyder, at "den registrede” bade kan veere laeger, tandleeger og pati-
enter.

For sa vidt angar oplysninger om borgerens CPR-nummer kan det oplyses, at oplys-
ninger om bl.a. helbredsmaessige forhold efter persondatalovens § 7, stk. 5, ma be-
handles, herunder videregives, hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med
henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller
patientbehandling, eller forvaltning af laege- og sundhedstjenester, og behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivnin-
gen er undergivet tavshedspligt. Det ses ikke af lovbemaerkningerne at vaere gjort
naermere rede for, hvilke hensyn, der ligger bag bestemmelsen i § 7, stk. 5. Det er vur-
deringen, at der for sa vidt angar oplysninger om borgerens CPR-nummer med praeci-
seringen af § 11, stk. 3, formentlig er tilsigtet en fravigelse af persondatalovens regler,
herunder ogsa § 7, stk. 5. Det findes derfor hensigtsmaessigt at understrege, at det er
vurderingen, at hensynet den registrerede patient, ma vige for hensynet til, at Styrelsen
for Patientsikkerhed pa forsvarlig vis og pa et fyldestgarende grundlag kan udave op-
gaven med at fgre tilsyn med laeger og tandleeger, til gavn for patientsikkerheden.

For sa vidt angar videregivelsen af oplysninger om lzegehenfarbare ordinationer kan
det oplyses, at der ikke er tilsigtet en fravigelse af persondatalovens regler, herunder
ogsa kravet i § 6, stk. 1, nr. 6, om, at behandling af oplysninger kun ma finde sted, hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til udgvelsen af en opgave, der henhgrer under
offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem
oplysningerne videregives, har faet palagt. Det er vurderingen, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed har faet palagt opgaver, der henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse,
nemlig tilsynet med laegers og tandlzegers ordination af laagemidler.

Det forudseettes for s& vidt angar bade oplysninger om leegehenfarbare ordinationer af
laegemidler og oplysninger om borgerens CPR-nummer i den forbindelse, at Sund-
hedsdatastyrelsen i forbindelse med konkrete anmodninger fra Styrelsen for Patient-
sikkerhed om oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret, kun videregiver de
ngdvendige og tilstreekkelige oplysninger. | den forbindelse er det savel den afgivende
myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og den modtagende myndigheds
ansvar, dvs. Styrelsen for Patientsikkerhed, at henholdsvis videregivelsen og indsam-
lingen sker i overensstemmelse med persondatalovens § 5, herunder proportionalitets-
princippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne skal veere relevante og tilstraekkelige og
ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af formalet.

Adgangen til SPOOP
Som anfert ovenfor under punkt 3.14.1.3. har Styrelsen for Patientsikkerhed har hidtil
administreret adgangen til SPOOP og data heri restriktivt, pa baggrund af lovbemaerk-
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ningerne (lov nr. 100 af 10. feb. 2009) om, at overvagningen af la&egernes ordinationer
skal varetages af embedslaegeinstitutionerne regionalt, og at alene en til to brugere pr.
embedsleegeinstitution vil fa adgang til apoteksoplysningerne, ligesom alene en til to
medarbejdere i Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsenhed gives sadan adgang.

Den restriktive administrationspraksis betyder, at det for brugerne i de regionale em-
bedslzegeinstitutioner ikke har veeret muligt at se andre regioners data. Ved de sam-
menlaegninger, der har vaeret af Styrelsen for Patientsikkerheds embedslaegeinstitutio-
ner over de seneste ar, og senest tillige med Enhed for Tilsyn, er der nu tre enheder i
stedet for oprindelig seks. Dette har medfgrt, at antallet af medarbejdere med regional
adgang til data er reduceret fra i alt ti til seks medarbejdere, mens to medarbejdere i
Styrelsen for Patientsikkerhed har fortsat landsadgang. Dette begraensede antal med-
arbejdere har vist sig uhensigtsmaessigt i forbindelse med bl.a. det nuvaerende behov
for samarbejde mellem regionerne.

Fremover vil antallet af personer med adgang til SPOOP derfor aendres fra de nuvee-
rende otte medarbejdere til en autorisationsadgang til de medarbejdere, der er beskaef-
tiget med ordinationstilsynet, dvs. hvor det er ngdvendigt for deres arbejde. Alle bruge-
re ber fa adgang til landsdaekkende data.

Videregivelse til klagecentret i Styrelsen for Patientsikkerhed med henblik pa klage-
sagsbehandling

Som anfert ovenfor under punkt 3.14.1.5. har Sundhedsdatastyrelsen ikke hjemmel til
at videregive oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret til klagecentret i Styrelsen for
Patientsikkerhed til brug for behandlingen af en klage over en modtaget sundhedsfaglig
behandling. Klagecenteret afger sadanne klager pa et skriftligt grundlag. Ved
behandling af klagesagen er patientjournalerne af afggrende betydning for grundlaget
for den afgarelse, der traeffes, og normalt vil indhentelse af journalerne fra
behandlingsstedet danne tilstraekkeligt grundlag til, at der kan traeffes en afggrelse i
klagesagen. Det kan imidlertid forekomme, at styrelsen ikke ud fra patientjournalerne
kan dokumentere, at medicin blev udskrevet, eller i andre tilfeelde slet ikke kan
dokumentere, at en patientkontakt har fundet sted.

Som anfart ovenfor under punkt 3.14.2.3.2. bar det vaere muligt for Sundhedsdatasty-
relsen at videregive ordinationsoplysninger indeholdende patienters CPR-numre fra
Leegemiddeladministrationsregisteret til Styrelsen for Patientsikkerhed efter styrelsens
anmodning herom, til brug for styrelsen sagsbehandling saledes at styrelsen kan treeffe
afggrelse pa sa fyldestgerende et grundlag som muligt. Dette stemmer ogsa overens
med § 12 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, hvoraf det
fremgar, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan indhente oplysninger fra andre myndig-
heder til brug for styrelsens klagesagsbehandling.

Det foreslas pa denne baggrund, at den nyafattede § 717, stk. 3, ogsé indeholder
hjemmel til, at der fastsaettes naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivel-
se af oplysninger om lszegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre fra Laegemiddeladministrationsregisteret til Styrelsen for Patientsikkerhed med
henblik pa styrelsens klagesagsbehandling.
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Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret skal
omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til registret for dette lov-
forslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registre-
rede, dvs. laegen, tandleegen og patienten, ma vige for hensynet til formalet bestem-
melsen, nemlig hensynet til, at klagecentret i Styrelsen for Patientsikkerhed kan traeffe
afgarelse pa sa fyldestgarende et grundlag som muligt, i situationer, hvor for eksempel
journaloplysningerne er ufuldsteendige. Som ovenfor naevnt er det dog alene er i seerli-
ge situationer, at klagecentret i Styrelsen for Patientsikkerhed kan have brug for oplys-
ningerne.

Som naevnt ovenfor under punkt 3.14.2.3.2. er det vurderingen, at bemyndigelsesbe-
stemmelsen i § 11, stk. 3, ikke er tilsigtet en fravigelse af persondatalovens regler. Det
forudsaettes endvidere, at der kun videregives relevante og tilstreekkelige oplysninger.

Videregivelse til Patienterstatningen med henblik pa sagsbehandling

Som anfert ovenfor under punkt 3.14.1.5. har Sundhedsdatastyrelsen ikke hjemmel til
at videregive oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret til Patienterstatningen til brug
for behandlingen af krav om erstatning anmeldt til Patienterstatningen. Dette er uhen-
sigtsmaessigt, idet adgang til ordinationsoplysningerne vil give Patienterstatningen mu-
lighed for at undersgge, hvorvidt en lseges ordinationer afviger fra det, der er anfort i
journalen. Desuden kan ordinationsoplysningerne anvendes i situationer, hvor journal-
materialet ikke kan fremskaffes eller bevidst er bortskaffet.

Det bgr veere muligt for Sundhedsdatastyrelsen at videregive ordinationsoplysninger
indeholdende patienters CPR-numre fra Leegemiddeladministrationsregisteret til Pati-
enterstatningen efter Patienterstatningens anmodning herom, til brug for konkret sags-
behandling.

Den nyafattede § 11, stk. 3, ber derfor indeholde hjemmel til, at der fastsaettes naerme-
re regler herom. Dette stemmer ogsa overens med § 37 i lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsvaesenet, hvoraf det fremgar, at Patientforsikringen kan
indhente oplysninger fra andre myndigheder til brug for sagsbehandlingen.

Sundhedsdatastyrelsen kan med lovforslaget saledes videregive ngdvendige og til-
straekkelige oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre fra Leegemiddelstatistikregistret til Patienterstatningen med henblik pa
sagsbehandlingen, nar Patienterstatningen skal afggre, hvorvidt en patient eller parg-
rende til en patient er berettiget til erstatning for behandling i sundhedsvaesenet.

Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret skal
omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til registret for dette lov-
forslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registre-
rede, dvs. lzegen, tandleegen og patienten, ma vige for hensynet til formalet bestem-
melsen, nemlig hensynet til, at Patienterstatningen kan traeffe afggrelse pa sa fyldest-
gerende et grundlag som muligt, i situationer, hvor for eksempel journaloplysningerne
er ufuldstaendige.
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Det forudsaettes i den forbindelse, at der kun videregives nadvendige og tilstreekkelige
oplysninger. Det forudsaettes saledes, at Patienterstatningen for eksempel i situationer,
hvor er uoverensstemmelser mellem oplysningerne i behandlingsstedets journal og det
af anmelder anfarte, eller hvis journalen ikke kan skaffes, kan indhente oplysninger om
ordinationer fra Laegemiddelstatistikregistret, hvis oplysningerne har betydning for af-
klaring af grundlaget for erstatning efter loven eller erstatningsudmaling efter erstat-
ningsansvarsloven. Tilsvarende gar sig geeldende, hvis pargrende til en afdgd anmel-
der et krav om erstatning til Patienterstatningen.

| tilfeelde, hvor Patienterstatningen indhenter oplysninger fra Leegemiddelstatistikregi-
stret, vil oplysningerne blive brugt til at vurdere, om laegemidlet burde have veeret ordi-
neret til den pageeldende patient, dvs. om der er tale om en sakaldt behandlingsskade,
ligesom oplysningerne vil blive anvendt til at vurdere, om patientens bivirkninger kan
henfares til det ordinerede laegemiddel, dvs. en sakaldt leegemiddelskade. Endelig vil
Patienterstatningen anvende oplysningerne til at udmale erstatning efter reglerne i er-
statningsansvarsloven, som typisk vedrgrer erstatning for udgifter til medicin, som ikke
burde have veeret ordineret.

| forbindelse med Patienterstatningens indhentelse af oplysninger fra Leegemiddelstati-
stikregistret vil en anmodning herom — ligesom indhentelse af andet journalmateriale -
bero pa en konkret og individuel vurdering af, om oplysningerne er ngdvendige for
sagsbehandlingen.

Det er hensigten, at den foreslaede bemyndigelse i den nyafattede § 717, stk. 3, anven-
des til at fastsaette naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplys-
ninger til Patienterstatningen om laegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om bor-
gernes CPR-numre fra Laegemiddeladministrationsregisteret.

Der er med bemyndigelsesbestemmelsen i § 11, stk. 3, ikke tilsigtet en fravigelse af
persondatalovens regler. Det forudsaettes endvidere, at der kun videregives relevante
og tilstraekkelige oplysninger.

Videregivelse til regioner og kommuner i seerlige situationer

Som nzevnt ovenfor under punkt 3.14.2.3.4. kan en kommune eller region i ekstraordi-
neere situationer som behandlingsansvarlig myndighed have behov for oplysninger fra
Leegemiddeladministrationsregisteret. Det kan for eksempel dreje sig om en situation,
hvor der er et gnske om at kontakte patienten med henblik pa for eksempel at tilbyde
denne et opfglgende behandlingsforlgb eller et gnske om at kontakte pargrende til en
afdad patient med henblik pa en vurdering af, om der evt. kan vaere et retskrav, for
eksempel en vurdering af, om de paregrende er berettiget til erstatning fra Patienterstat-
ningen.

Det er derfor vurderingen, at den nyafattede § 71, stk. 3, ogsa ber indeholde hjemmel
til, at ministeren kan fastsaette naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregi-
velse af oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre fra Laegemiddelstatistikregistret til den behandlingsansvarlige myndighed,
dvs. regionen eller kommunen, i disse saerlige situationer.
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Det er ogsa her hensigten, at adgangen til at videregive oplysninger fra Laegemiddel-
administrationsregisteret skal omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberet-
tet til registret far dette lovforslags ikrafttraeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at
hensynet til de registrerede, dvs. laegen, tandlaegen og den afdgde patient, ma vige for
hensynet til, at regionen eller kommunen i en situation, hvor journaloplysningerne for
eksempel er ufuldsteendige, gnsker oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregiste-
ret med henblik pa at kontakte pargrende til afdade for at informere om et muligt rets-
krav.

Det er vurderingen, at der med denne del af bemyndigelsesbestemmelseni § 11, stk.
3, ikke er tilsigtet en fravigelse af persondatalovens regler, herunder ogsa § 7, stk. 2,
nr. 4, nar det drejer sig om afdgde patienter og Sundhedsdatastyrelsens videregivelse
af oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret til regionerne og kommunerne i
situationer, hvor myndighederne efter en konkret vurdering har modtaget oplysninger
fra journalen fra Styrelsen for Patientsikkerhed og vurderer, at journalen er misvisende
eller ufyldestggrende og derfor kan have et ngdvendigt og relevant behov for dataud-
treek fra Laegemiddeladministrationsregisteret tilbage i tid. Det skal understreges, at det
kun er i helt szerlige situationer, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
til regioner og kommuner som beskrevet ovenfor.

Det forudsaettes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med konkre-
te anmodninger kun videregiver de ngdvendige og tilstraekkelige oplysninger. | den
forbindelse er det savel den afgivende myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrel-
sen, og den modtagende myndigheds ansvar, dvs. regionen eller kommunen, at hen-
holdsvis videregivelsen og indsamlingen sker i overensstemmelse med persondatalo-
vens § 5, herunder proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne skal
veere relevante og tilstraekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyl-
delse af formalet.

Den behandlingsansvarlige myndighed som en kommune eller en region kan i forbin-
delse med vurderingen af, om levende tidligere patienter skal kontaktes med henblik pa
at sikre, at der for eksempel bliver tilbudt et relevant opfalgende behandlingsforlab, i
helt seerlige og sjeeldne situationer have et behov for at fa videregivet oplysninger fra
Laegemiddeladministrationsregisteret. Det kan ikke udelukkes, at der kan veere situati-
oner, hvor det kan betydning for vurderingen af, om det af hensyn til den enkelte pati-
ents helbred er relevant at tilbyde for eksempel et relevant opfalgende behandlingsfor-
lab. Det er derfor vurderingen, at den nyafattede § 71, stk. 3, ogsa bgr indeholde
hjemmel til, at ministeren kan fastsaette neermere regler om Sundhedsdatastyrelsens
videregivelse af oplysninger i denne situation.

Med bemyndigelsesbestemmelseni § 71, stk. 3, er der ikke er tilsigtet en fravigelse af
persondatalovens regler, herunder ogsa i persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, om be-
handling, herunder videregivelse af helbredsmaessige forhold med henblik pa at fast-
lzegge et retskrav og bestemmelsen i § 7, stk. 5, om, at behandlingen af oplysninger er
ngdvendig med henblik pa bl.a. patientbehandling, nar det drejer sig om levende pati-
enter i en situation, hvor den behandlingsansvarlige kommune eller region i forbindelse
med vurderingen af, om levende tidligere patienter skal kontaktes med henblik pa at
sikre, at der for eksempel bliver tilbudt et relevant opfglgende behandlingsforlgb, i helt
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seerlige situationer kan have et behov for at fa videregive oplysninger fra Leegemiddel-
administrationsregisteret. Det forudsaettes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrelsen
i forbindelse med konkrete anmodninger fra regionen eller kommunen om oplysninger

fra Leegemiddeladministrationsregisteret, kun videregiver de nadvendige og tilstraekke-
lige oplysninger.

Videregivelse af oplysninger til Leegemiddelstyrelsen af hensyn til patientbehandlingen
Som det fremgar ovenfor under punkt 3.14.2.3.5. kan der i seerlige situationer veere
behov for, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om lsegehenfgrbare
ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre til Laegemiddelstyrelsen af hen-
syn til patienterne, herunder behandlingen af patienterne.

Der kan eksempelvis veere tale om et konkret behov for, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive oplysninger om lazegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre til Leegemiddelstyrelsen af hensyn til behandlingen af de berarte patienter.
En sadan situation kan vaere, hvor det for eksempel pa grund af et eendret risikobillede
for et konkret leegemiddel er ngdvendigt at kontakte patienten direkte af hensyn til pati-
entens leegemiddelbehandling.

Det kan veere i tilfeelde af tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse for et laege-
middel eller vaccine, pa grund af en vaesentligt aendret risikoprofil eller andre situatio-
ner, hvor det af hensyn til patientens videre leegemiddelbehandling er relevant at kon-
takte patienten direkte. | en sadan situation er det formalstjenligt, at Laegemiddelstyrel-
sen kan modtage aggregerede oplysning om den bergrte patientgruppe for at tilrette-
lzegge den rette strategi med henblik pa information af og kontakt til konkrete patienter,
og hvor det konkret vurderes, om Laegemiddelstyrelsen eller den behandlende lzege
tager kontakten til patienterne.

Den nyafattede § 71, stk. 3, bar derfor indeholde hjemmel til, at ministeren fastseetter
naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger til Laegemid-
delstyrelsen om lzegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre fra Leegemiddelstatistikregistret i seerlige situationer, hvor det er ngdvendigt af
hensyn til patientens laegemiddelbehandling.

Laegemiddelstyrelsens adgang til oplysninger via Laegemiddeladministrationsregistret i
de tilfeelde, hvor det er ngdvendigt at kontakte borgere ved tilbagekaldelse af bl.a. vac-
ciner, er baggrunden for, at det med forslagets § 2, hvor sundhedslovens § 757 a, stk.
9, indseettes, ikke sker en viderefgrelse af Leegemiddelstyrelsens adgang til oplysnin-
ger via Det Danske Vaccinationsregister (DDV), for ingdekommelse af samme formal.
Der henvises til de specielle bemaerkninger til § 2, nr. 5.

Med preeciseringen af § 11, stk. 3, ikke der er tilsigtet en fravigelse af persondatalo-
vens § 7, stk. 5, om behandling, og videregivelse af bl.a. helbredsmaessige oplysninger
med henblik pa patientbehandling, at nar det drejer sig om Sundhedsdatastyrelsens
videregivelse af oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregisteret til Leegemiddel-
styrelsen i situationer, hvor det er ngdvendigt af hensyn til patientens laegemiddelbe-
handling. Det forudsaettes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse
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med konkrete anmodninger fra Leegemiddelstyrelsen om oplysninger fra Laegemiddel-
administrationsregisteret, kun videregiver de ngdvendige og tilstraekkelige oplysninger.

Tilnr. 2
Med forslaget slettes § 11, stk. 4, som felge af, at § 11, stk. 3 og 4 slas sammen.

Tilnr. 3

Som naevnt ovenfor under punkt 3.14.1.4. kan forskere med den nuveerende fortolkning
af apotekerlovens § 11, hvorefter der udtgmmende er gjort op med Sundhedsdatasty-
relsens videregivelsesmuligheder fra Leegemiddelstatistikregistret, nar det drejer sig
om oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre, kun tilga anonymiserede oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret via
Forskningsservice pa Danmarks Statistik eller via forskermaskinen hos Forskerservice i
Sundhedsdatastyrelsen. De nuvaerende regler er i en raekke tilfeelde til hinder for, at
forskeres eksisterende statistikgrundlag kan beriges med oplysninger fra Leegemiddel-
statistikregisteret, ligesom forskerne ikke kan fa udleveret ngdvendige oplysninger om
borgerens CPR-nummer til en raekke videnskabelige undersggelser.

Med forslaget om den nyafattede § 717, stk. 5, skabes der hjemmel til, at sundheds- og
eldreministeren kan fastsaette neermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregi-
velse af oplysninger om ordination af laegemidler, herunder oplysninger, der identifice-
rer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer el. lign., og oplysninger, der
identificerer patienten ved CPR-nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige
undersggelser af veesentlig samfundsmaessig betydning, nar videregivelsen er ngd-
vendig for udfgrelsen af undersggelserne.

Muligheden for at kunne videregive oplysninger om lzegehenfgrbare ordinationer, om
borgernes CPR-numre og apotekshenfarbare oplysninger og dermed berige forskeres
eksisterende statistiske oplysninger med yderligere oplysninger fra Laegemiddelstati-
stikregisteret vil pa afggrende punkter kunne hgjne kvaliteten af et givent statistik-
grundlag for forskere. Endvidere vil en ophaevelse af kravet om at oplysningerne fra
Laegemiddelstatistikregisteret kun ma behandles pa en made, der sikrer en fuldsteendig
anonymitet for de registrerede borgere imgdekomme et stort gnske fra forskningsmil-
jgerne om en mere smidig sagsbehandling. Videre vil regelsaettet blive mere konsi-
stent, da anvendelsen af Laegemiddelstatistikregisteret til forskningsformal kommer til
at svare til de gvrige registre pa sundhedsomradet. Endelig vil det give mulighed for at
gennemfgre mere detaljeret og bedre forskning i lzegemidlers anvendelse og effekt.

Laegemiddeloplysninger pa CPR-nummerniveau er afggrende for forskere, i de tilfaelde,
hvor en ngdvendig kobling med andre datakilder ikke rent praktisk kan forega inden for
forskerserviceordningerne i Danmarks Statistik eller i Sundhedsdatastyrelsen, eller

hvor en kobling ikke kan ske fuldt anonymiseret pa grund af det samlede datagrundlag.

Tilsvarende vil det vaere vigtigt for forskerne at kunne udtage data fra forskerservice-
ordningerne til ekstern kobling med andre kilder pa CPR-nummerniveau, i de tilfaelde
hvor data enten indeholder laegemiddeldata eller hvor lseegemiddeldata har veeret brugt
til at afgraense populationen. Dette er bl.a. relevant i studier, hvor forskerne har brug for
oplysninger om, hvem der far et bestemt praeparat for derefter at finde disse personers
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biologiske materiale i en biobank med henblik pa at finde genetiske forskelle mellem
den gruppe, hvor preeparatet har virket og den gruppe, hvor det ikke har virket. | takt
med den stigende udbredelse af biobanker er det voksende forskningsomrade, som
kan bidrage til at malrette medicingivningen til de patienter og patientgrupper, der har
nytte af medicinen. Uden adgang til laagemiddeloplysningerne pa CPR-nummerniveau
vil det saledes ikke veere muligt for forskere at identificere saerlige patientpopulationer
defineret helt eller delvist ud fra oplysninger i Laegemiddelstatistikregisteret til brug for
videre koblinger med data uden for forskerserviceordningerne.

Ved at give forskerne adgang til laagemiddeloplysninger, hvor de kan identificere de
enkelte borgere, receptudstedere og apoteker vil de desuden have mulighed for at kon-
takte disse i forbindelse med kvalitativ forskning, eksempelvis spargeskemaundersg-
gelser, eller rekrutteringer til kliniske forsgg (sidstnaevnte under forudsaetning af at
godkendelse fra Videnskabsetisk kommite) pa baggrund borgernes lzegemiddelkab,
lzegernes receptudskrivninger eller apotekernes laegemiddeludleveringer. | praksis vil
forskerne som hovedregel ikke fa udleveret borgernes CPR-nummer fra Forskerser-
vice, men i stedet navn og adresse. Sundhedsdatastyrelsen vil i den forbindelse altid
foretage en konkret vurdering af formaet med forskningen og dermed relevansen af de
gnskede oplysninger, ligesom Sundhedsdatastyrelsen vil foretage en vurdering af rele-
vansen af meengden af oplysningerne, jf. proportionalitetsprincippet i persondatalovens
§ 5, stk. 3.

Den enkelte forsker, der modtager data, er dataansvarlig for sit eget projekt og er som
sadan omfattet af regler om god databehandlingsskik, jf. persondatalovens § 5, stk. 1.
De grundlaeggende krav gar ud pa, at behandling af personoplysninger skal det ske i
overensstemmelse med god databehandlingsskik. Dette indebaerer, at den dataansvar-
lige ngje skal overholde reglerne i loven, savel i and som bogstav, og ikke ma forsgge
at omga reglerne. Nar en dataansvarlig samler personoplysninger ind, skal det sta
klart, hvilket formal oplysningerne skal bruges til, og formalet skal veere sagligt. Det er
ikke tilladt at indsamle oplysninger, hvis man ikke aktuelt har noget at bruge dem til,
men blot forventer, at der senere viser sig et formal. En senere behandling mé ikke
veere uforenelig med det formal, som oplysningerne oprindeligt blev indsamlet til. Ind-
samlede oplysninger kan efterfalgende principielt godt anvendes til et andet end det
oprindelige formal, blot den senere anvendelse ikke er uforenelig med det formal, som
oplysningerne oprindeligt blev indsamlet til. Hvis den senere behandling direkte mod-
arbejder eller skader det oprindelige formal, er det klart, at behandlingen ikke kan finde
sted. Herudover ma det vurderes konkret, om en senere behandling ma anses for sa
uvedkommende i forhold til det oprindelige formal, at den ikke kan accepteres. Indsam-
lede oplysninger ma ikke — formalet taget i betragtning - omfatte mere end ngdvendigt.
Denne regel skal bidrage til at sikre mod en ungdvendig ophobning af personoplysnin-
ger. Loven bygger altsa pa det princip, at offentlige myndigheder og private virksomhe-
der m.v. ikke ma indsamle og registrere flere oplysninger om den enkelte borger, end
hvad der er ngdvendigt. Indsamlede oplysninger skal slettes eller anonymiseres, nar
det ikke laengere er ngdvendigt for den dataansvarlige at veere i besiddelse af oplys-
ningerne i en form, der gar det muligt at identificere den enkelte person. Ogsa denne
regel skal sikre mod dataophobning.
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Sundhedsdatastyrelsen bgr saledes i et naermere fastsat omfang kunne dele oplysnin-
ger om patienter i Leegemiddelstatistikregisteret med forskere inden for sundhedsom-
radet. For at sikre en hensigtsmeessig balance mellem pa den ene side forskernes be-
hov for lzegemiddeloplysningerne pa henholdsvis CPR-nummerniveau samt laege- og
apoteksniveau som led i deres forskning og pa den anden side hensynet til de bergrte
borgeres privatliv, er det af vaesentlig betydning, at Sundhedsdatastyrelsens mulighed
for at dele oplysningerne ngje afgraenses til de formal, hvor der har vist sig et reelt be-
hov for personoplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret.

Det foreslas derfor med bestemmelsen i § 71, stk. 5, at ministeren far hjemmel til at
fastsaette naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger fra
Laegemiddelstatistikregisteret til forsknings- og statistikformal. Hermed bringes reglerne
i overensstemmelse med reglerne om videregivelse fra gvrige sundhedsregistre, sale-
des at lzegemiddeloplysninger harmoniseres med gvrige sundhedsoplysninger og reg-
lerne i persondatalovens § 10. Ifglge denne bestemmelse ma oplysninger, som nzevnt i
§ 7, stk. 1, eller § 8, behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfere statisti-
ske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og
hvis behandlingen er ngdvendig for udfgrelsen af undersagelserne. Der er med det
foreliggende forslag til en ny § 71, stk. 5, ikke tilsigtet en fravigelse af persondatalovens
§ 10.

Hermed far Sundhedsdatastyrelsen mulighed for at videregive oplysninger om ordinati-
on af leegemidler, herunder oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-nummer,
med henblik pa statistiske eller videnskabelige undersagelser af vaesentlig samfunds-
meaessig betydning, nar videregivelsen er ngdvendig for udfgrelsen af undersggelserne.

Det kan oplyses, at der for tiden pagar drgftelser om adgangen til og behandlingen af
data pa sundhedsomradet. | den forbindelse drgftes der ogsa behandling af oplysnin-
ger i forskningsmeessig sammenhang. Det er hensigten, at der med bemyndigelses-
bestemmelsen i den foreslaede § 717, stk. 5, vil blive fastsat regler om generel videregi-
velse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret med henblik pa forskning. Hvis
man matte gnske at omlaegge praksis pa et tidspunkt, for eksempel med henblik pa en
bredere brug af forskermaskiner, kan der med hjemmel i bemyndigelsesbestemmelsen
fastsaettes naermere regler herom.

Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret skal omfatte alle
oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til registret fgr dette lovforslags ikraft-
traeden. Det er saledes hensigten, at adgangen til at videregive oplysninger fra Laege-
middelstatistikregistret skal omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberettet
til registret far dette lovforslags ikrafttraeden. Dette betyder, at slettefristen pa 50 ar skal
geelde bade allerede registrerede oplysninger og oplysninger, indberettet til registret far
dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de
registrerede, dvs. laegen, tandlaegen og patienten, ma vige for hensynet til formalet
med den foreslaede bestemmelse § 711, stk. 5, nemlig hensynet til statistiske eller vi-
denskabelige undersgagelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Til § 5
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Til nr. 1

Det folger af den geeldende § 3, stk.1, i lov om foranstaltninger mod smitsomme syg-
domme og andre overfgrbare sygdomme, at der for hver region nedsaettes en epidemi-
kommission, der blandt andet bestar af en embedsleege udpeget af Sundhedsstyrel-
sen, en repraesentant for den lokale told- og skatteforvaltning udpeget af den lokale
told- og skatteforvaltning.

Sundheds- og eeldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen. De regionale embedsleegeinstitutioner er saledes
herefter organisatorisk en del af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas, at betegnelsen embedsleege udgar af § 3, stk. 1, i lov om foranstaltninger
mod smitsomme og andre overfgrbare sygdomme, der bl.a. omhandler embedsleeger-
ne som medlemmer af epidemikommissionerne.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed i stedet skal udpege en lzege med rele-
vante faglige kvalifikationer til epidemikommissionerne.

Det bemaerkes, at betegnelsen embedslaege foreslas ophaevet, og falgelig er der ikke
grundlag for at opretholde en bestemmelse, der forpligter Styrelsen for Patientsikker-
hed til at udpege embedslaeger som medlemmer af epidemikommissionerne.

Se hertil afsnit 3.12.2. og 3.13.2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Det forslas endvidere, at betegnelsen »den lokale told- og skatteforvaltning« sendres til.
»told- og skatteforvaltningen«. Det er den betegnelse, der generelt anvendes i lovgiv-
ningen.

Til nr. 2

Det folger af den geeldende § 3, stk. 3, i lov om foranstaltninger mod smitsomme og
andre overfgrbare sygdomme, at Sundhedsstyrelsen vejleder i forngdent omfang epi-
demikommissionerne. Til at radgive og bista Sundhedsstyrelsen udpeges en fast re-
praesentant for blandt andet Forsvarskommandoen og SKAT.

Sundheds- og eldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen. De regionale embedsleegeinstitutioner er saledes
herefter organisatorisk en del af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa skal radgive og bistd Sundhedssty-
relsen med vejledning af epidemikommissionerne. Dette findes hensigtsmaessigt, fordi

de regionale embedslaegeinstitutioner nu er en del af Styrelsen for Patientsikkerhed og
ikke leengere en del af Sundhedsstyrelsen.
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Det foreslas endvidere, at betegnelsen "Forsvarskommandoen” aendres til "Vaernsfael-
les Forsvarskommando”. Pr. 1. oktober 2014 blev Forsvarskommandoen nedlagt og
Veernsfeelles Forsvarskommando oprettet i forbindelse med en omstrukturering af For-
svarets ledelse. Pa den baggrund aendres "Forsvarskommandoen” til "Vaernsfeelles
Forsvarskommando”.

Endelig foreslas, at betegnelsen "den lokale told- og skatteforvaltning” eendres til "told-
og skatteforvaltningen”. Det er den betegnelse, der generelt anvendes i lovgivningen.

Se hertil afsnit 3.12.2. og 3.13.2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 3

Det folger af den geeldende § 4, stk. 1, i lov om foranstaltninger mod smitsomme og
andre overfgrbare sygdomme, at de stedlige politi-, havne-, lods-, luftfarts-, miljg-, sy-
gehus-, embedsleege- og fadevaremyndigheder, de stedlige told- og skatteforvaltninger
og redningsberedskabet er forpligtet til at bista epidemikommissionen i udgvelsen af
dennes pligter ifalge denne lov.

Sundheds- og ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen. De regionale embedslaegeinstitutioner er saledes
herefter organisatorisk en del af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas, at betegnelsen embedsleege udgar af § 4, stk. 1, i lov om foranstaltninger
mod smitsomme og andre overfgrbare sygdomme.

Den foreslaede bestemmelse indebeerer, at de stedlige politi-, havne-, lods-, luftfarts-,
miljg-, sygehus- og fadevaremyndigheder, told- og skatteforvaltningen, redningsbered-
skabet samt Styrelsen for Patientsikkerhed er forpligtet til at bista epidemikommissio-
nen i udgvelsen af dennes pligter ifglge loven.

Bestemmelsen er i det vaesentlige en viderefgrelse den gaeldende bestemmelse, som
vedtaget ved lov nr. 433 af 8. maj 2007.

| forhold til den geeldende bestemmelse er betegnelsen embedslaegemyndigheder er-
stattet af Styrelsen for Patientsikkerhed. Herved tydeliggeres, at forpligtelserne til at
yde bistand til epidemikommissionerne pahviler Styrelsen for Patientsikkerhed. ZAn-
dringen sker som led i en tydeliggarelse af Styrelsen for Patientsikkerhed opgaver,
hvor begrebet embedslaeger i lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Endelig foreslas, at betegnelsen "de stedlige told- og skatteforvaltninger” eendres til
"told- og skatteforvaltningen”. Det er den betegnelse, der generelt anvendes i lovgiv-

ningen.

Se hertil afsnit 3.12.2. og 3.13.2.1. i de almindelige bemaerkninger.



264

Til§ 6
Det fglger af den gaeldende § 47 i lov om folkekirkens kirkebygninger og kirkegarde, at
en kirkegardsbestyrelse ikke kan modseette sig, at krigsdade begraves pa kirkegarden,
safremt der er disponibel gravplads. Er dette ikke tilfaeldet, kan det forngdne areal tilve-
jebringes ved ekspropriation. Beslutningen herom treeffes af kommunalbestyrelsen
efter indhentet erklaering fra embedslaegen..

Sundheds- og eeldreministeren har pr. 8. oktober 2015 oprettet Styrelsen for Patient-
sikkerhed, som varetager opgaver, der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og
opgaver vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner m.v., der tidligere
blev varetaget af Sundhedsstyrelsen. De regionale embedsleegeinstitutioner er saledes
herefter organisatorisk en del af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas, at betegnelsen embedsleege udgar af § 47, stk. 1, i lov om folkekirkens
kirkebygninger og kirkegarde og erstattes med Styrelsen for Patientsikkerhed.

Se hertil afsnit 3.12.2. og 3.13.2.1. i de almindelige bemaerkninger.

Til§ 7
Det foreslas i bestemmelsens stk. 1, at loven treeder i kraft den 1. juli 2016, jf. dog stk.
2.

Med bestemmelsen i stk. 2, foreslas det at aendringerne vedregrende overfarsel af op-
lysninger fra Det Feelles Medicinkort til Laeegemiddelstatistikregisteret traeder i kraft den
1. januar 2017. jf. lovens § 1, nr. 3 — 6 samt nr. 26 — 27.

Med bestemmelsen i stk. 2, foreslas det desuden, at ophaevelsen af de faste tilbage-
vendende tilsyn med private sygehuse, klinikker m.v. samt kosmetiske behandlingsste-
der (PRIV- og KOS-tilsynet) og indfarelsen af det risikobaserede tilsyn treeder i kraft
den 1. januar 2017, jf. lovens § 1, nr. 16 og 17, nr. 20 og 21, nr. 24 og nr. 29-30 samt
lovens § 2, nr. 9 og 10.

En overgang til et risikobaseret tilsyn indebaerer markante aendringer i den made, som
tilsynsopgaven lgses pa. Der vil derfor vaere behov for en overgangsordning, der tager
hgjde for behovet for kapacitetsopbygning samtidig med udfasningen af de nuveerende
frekvensbaserede tilsyn og indfasningen af det risikobaserede tilsyn handteres.

Der er i forhold til tilsynet med private sygehuse, klinikker m.v. (PRIV-tilsynet) foretaget
gebyropkraevninger for 2016, og derfor skal en ny runde af de 3-arige frekvensbasere-
de tilsyn pabegyndes i henhold til de geeldende regler. 2016 bliver séledes et over-
gangsar, hvor de sidste tilsyn pa registrerede behandlingssteder udferes, samtidigt
med, at der er behov for, at et nyt tilsyn forberedes.

Aktiviteterne i 2016, udover afslutning af 1. runde, vil sdledes besta i ekstra opfalgende
tilsynsbes@g pa alle behandlingssteder, hvor der ved besgg i 2012-2014 blev fundet
stgrre problemer samt en malrettet opsporing og registrering af bosteder og misbrugs-
behandlingssteder, der ikke allerede er registreret og foretagelse af tilsynsbes@g hos
disse. Derudover planleegges en faglig erfaringsopsamling med udarbejdelse af rappor-
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ter malrettet de enkelte typer af behandlingssteder og formidling af resultaterne til rele-
vante organisationer m.fl. efter naermere aftale med disse. Der vil endelig blive givet
tilbud om malrettet tilsynsbes@g pa alle behandlingssteder, der fik tilsyn i 2012 og 2013
malrettet ud fra den udarbejdede erfaringsopsamling.

Der er i forhold til tilsynet med kosmetiske behandlingssteder (KOS-tilsynet) opkraevet
registreringsgebyr for 2016. Der vil pa dette omrade blive etableret en overgangsord-
ning svarende til PRIV-omradet, saledes at der sker en opsamling pa omradet og de
tidligere foretagne tilsyn, hvorefter der i Igbet af aret vil blive foretaget genbesgg pa de
klinikker, hvor der samlet set har veeret de starste problemer rent patientsikkerheds-
maessigt. Det vil ved afviklingen af tilsyn blive taget i betragtning, hvor lang tid siden,
der sidst er gaet tilsyn. Ny klinikker vil som udgangspunkt ogsa modtage tilsynsbesgag,
medmindre det ud fra en konkret betragtning ikke findes ngdvendigt. Det kan for ek-
sempel teenkes i de tilfaelde, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed kender lzegen godt og
ikke har belaeg for at antage, der pa den nye klinik vil vaesentlige problemer.

Det skal seerligt bemeerkes, at tilsynet med plejehjem forslas opheevet med virkning fra
1. juli 2016, jf. stk. 1, og vil blive aflgst af det risikobaserede tilsyn pr. 1. januar 2017.
Midlerne der frigares herved vil benyttes til at forberede det risikobaserede tilsyn.

Dog skal det bemeaerkes, at Styrelsen for Patientsikkerheds generelle reaktive tilsyns-
forpligtigelse efter den gaeldende sundhedslovs § 213, stk. 1, fortsat vil omfatte sund-
hedsforholdene pa plejehjem, ogsa efter den 1. juli 2016. Styrelsen for Patientsikker-
hed vil derfor fortsat veere forpligtet til at gribe ind, hvis der pa baggrund af bekym-
ringshenvendelser, klager eller lignende vurderes at vaere en konkret risiko for patient-
sikkerheden.

Derudover vil Styrelsen for Patientsikkerhed i sidste halvar 2016 foretage genbesag pa
plejehjem, hvor der samlet set har vaeret konstateret de alvorligste problemer for pati-
entsikkerheden, herunder de plejehjem hvor der har veeret mere gennemgaende pro-
blemer i Igbet af de foretagne tilsyn. Samtidig vil styrelsen i sidste halvar af 2016 have
fokus pa at udvikle supplerende tilsynsmetoder pa omradet i samarbejde med kommu-
nerne med det mal at fa en sa effektiv samlet tilsynsindsats som muligt fremadrettet.

Med bestemmelsen i stk. 2, foreslas det endeligt, at &endringerne vedrgrende videregi-
velse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret treeder i kraft den 1. januar 2017.
jf. lovens § 4.

Med bestemmelsen i stk. 3, foreslas det, at de behandlingssteder, der omfattes af det
risikobaserede tilsyn og dermed registreringspligten efter den foreslaede § 213 c, stk.
1, i sundhedsloven, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17, skal lade sig registrere i
perioden fra den 1. januar 2017 til og med den 31. december 2017. En fuldstzendig
registrering vil saledes formentlig forst vaere pa plads i labet af 2017.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 4, at tilsynsrapporter offentliggjort i henhold til regler
udstedt i medfer af sundhedslovens § 215 a, stk. 8, 5. pkt. (private behandlingssteder),
og § 219, stk. 6, 2. pkt. (plejehjem m.v.), samt § 71, stk. 6, (kosmetiske behandlings-
steder) i lov om autorisation af sundhedspersoner om sundhedsfaglig virksomhed, far
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lovens ikrafttraeden den 1. januar 2017, jf. stk. 2, forbliver offentliggjorte, sa laenge de
er offentliggjort pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside, dog hgjst 3 ar i alt.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 5, at en autoriseret sundhedsperson ikke kan frata-
ges autorisationen, jf. § 7 b, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, hvis pagaeldende for
lovens ikrafttreeden den 1. juli 2016 ikke har overholdt en midlertidig autorisationsfrata-
gelse, en varig virksomhedsindskraenkning, eller et fagligt pabud, jf. § 8, stk.1, § 7, stk.
2, 3. pkt. og § 7, stk. 1, 1. pkt., i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 6, at autoriseret sundhedsperson ikke kan fratages
autorisationen eller fa indskraenket sit vicksomhedsomrade, jf. § 7 c eller § 8 b, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 2, hvis den pageeldendes udenlandske autorisation er blevet frata-
get eller indskraenket, eller hvis den pageeldende i gvrigt i udlandet er blevet begreenset
i sin ret til at udgve erhverv, for den far lovens ikrafttraeden den 1. juli 2016.

Dette geelder dog ikke, hvis der kunne vaere sket autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskraenkning i henhold til § 12, jf. lovbekendtggrelse nr. 877 af 4. august 2011
med senere aendringer.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 7, at en autoriseret sundhedsperson ikke midlertidigt
kan fratages autorisationen eller fa indskreenket sit virksomhedsomrade midlertidigt, jf.

§ 9 a, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, hvis vedkommende for lovens ikrafttraeden

den 1. juli 2016 overtraeder et fagligt pabud.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 8, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal behandle
ansggninger om generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomhedsind-
skreenkning, der er afgjort fgr lovens ikrafttreeden Styrelsen for Patientsikkerhed be-
handler ansggninger om generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksom-
hedsindskraenkning, der er afgjort far lovens ikrafttreeden den 1. juli 2016, efter § 11 cii
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affat-
tet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 9, at Styrelsen for Patientsikkerhed behandler an-
sggninger om generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomhedsind-
skreenkning i henhold til § 12, jf. lovbekendtgerelse nr. 877 af 4. august 2011 med se-
nere gendringer, der er afgjort for lovens ikrafttreeden, den 1. juli 2016, efter § 11 d i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 10, at Styrelsen for Patientsikkerhed behandler an-
sggninger om generhvervelse af fraskrevet autorisation eller opheevelse af virksom-
hedsindskraenkning pa baggrund af pageeldende sundhedspersons meddelelse herom,
der er modtaget i styrelsen for lovens ikrafttraeeden den 1. juli 2016, efter § 11 e i lov om
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autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 2.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 11, at Styrelsen for Patientsikkerhed ikke offentliggar
beslutninger om fraskrivelse af retten til at ordinere afthaengighedsskabende laegemid-
ler, jf. § 12, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2, der er modtaget i styrelsen far lo-
vens ikrafttraeeden den 1. juli 2016.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 12, at Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser
med vilkar og aftaler om medvirken til oplysning af en sag om en sundhedspersons
manglende egnethed i henhold til § 6, jf. lovbekendtgerelse nr. 877 af 4. august 2011
med senere aendringer, forbliver i kraft indtil de ophaeves.

Til § 8

Bestemmelsen vedrarer lovens territoriale gyldighed og indebeerer, at loven ikke gael-
der for Feergerne og Grgnland.

Lovens § 1, nr. 7-9, kan ved kan ved kongelig anordning saettes helt eller delvist i kraft
for Feergerne og Gregnland med de aendringer, som de feergske og grgnlandske forhold
tilsiger.

Lovens § 1, nr. 11-25 og 28-30, § 2, § 3, § 5 og § 6 kan ved kan ved kongelig anord-
ning saettes helt eller delvist i kraft for Feergerne med de aendringer, som de feergske
forhold tilsiger.

Lovens § 4 kan ved kan ved kongelig anordning saettes i kraft for Grgnland med de
ndringer, som de grgnlandske forhold tilsiger.
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Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geeldende formulering

§ 157. ---
Stk. 2-8. ---

Stk. 9. De personer, der efter stk. 2-4 og
6 og efter regler fastsat i medfer af stk.
5 har adgang til elektroniske medicinop-
lysninger, ma alene anvende oplysnin-
gerne med henblik pa at sikre kvaliteten,
sikkerheden og effekten af medicinbru-
gernes laegemiddelanvendelse, med-
mindre medicinbrugeren har givet
mundtligt eller skriftligt samtykke til an-
den anvendelse.

Stk. 10. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsaetter naermere regler om
driften m.v. af registeret og fastseetter
herunder nzermere regler om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres
i registeret,

2) pligt til sletning og @endring af regi-
strerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske
adgang til de elektroniske medicinop-

Lovforslaget

§1

| sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr.
1202 af 14. november 2014, som aendret
ved § 1ilov nr. 1536 af 27. december 2014,
lov nr. 1537 af 27. december 2014, § 1 i lov
nr. 542 af 29. april 2015, § 6 i lov nr. 523 af
29. april 2015 0g § 7 i lov nr. 742 af 1. juni
2015, foretages falgende ndringer:

1. Overalt i loven aendres "Patientombuddet”
til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

2.1§18,stk. 4,8§ 21, nr. 3, § 46, stk. 2, §
47, § 52, stk. 4, § 54, stk. 1 og 2, § 107, stk.
4,8177,8§ 192, § 201, § 215 b, stk. 1 og 2
og § 218, eendres "Sundhedsstyrelsen” til
"Styrelsen for Patientsikkerhed”.

3. 1§ 157 indseettes efter stk. 8 som to nye
stykker:

"Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen har adgang til
oplysninger i registret, nar det er ngdvendigt
til brug for styrelsens behandling af bivirk-
ningsindberetninger.

Stk. 10. Sundheds- og &ldreministeren kan
fastseette regler om, at oplysninger i regi-
stret kan videregives til Leegemiddeladmini-
strationsregistret.”

Stk. 9-13 bliver herefter stk. 11-15.

4. § 157, stk. 10, der bliver stk. 12, affattes
saledes:

"Stk. 12. Sundhedsdatastyrelsen har ad-
gang til oplysninger i registret, nar det er
pakraevet af driftstekniske grunde eller fgl-
ger af Sundhedsdatastyrelsens forpligtelser
m.v. som dataansvarlig. Sundhedsdatasty-
relsen har endvidere adgang til at fremfinde
oplysninger i registret.”



lysninger, der er registreret om ved-
kommende i registeret, og til den ma-
skinelle registrering (logning)

af alle anvendelser af de registrerede
oplysninger,

4) adgang til elektroniske opslag og
inddatering i den elektroniske registre-
ring af medicinoplysninger for laeger,
tandlaeger, jordemadre, sygeplejersker,
sundhedsplejersker, social- og
sundhedsassistenter, plejehjemsassi-
stenter, sygehusansatte farmaceuter og
farmakonomer, der efter stk. 4 har ad-
gang til de registrerede oplysninger,
apotekere, apotekspersonale, Sund-
hedsstyrelsen og andre personer, der
efter regler fastsat i medfer af stk. 5 har
adgang til de registrerede oplysninger,
5) Sundhedsstyrelsens adgang til elek-
tronisk opslag i og inddatering af oplys-
ninger i registeret samt videregivelse af
oplysninger

fra registeret til apotekersystemer, elek-
troniske omsorgsjournalsystemer

i kommuner, elektroniske patientjournal-
systemer pa sygehuse og i leegepraksis,
andre journalsystemer indeholdende
patientoplysninger og Det Danske Vac-
cinationsregister og

6) de i stk. 2-6 naevnte personers ad-
gang og pligt til elektronisk at indberette
oplysninger til registeret, opdatere op-
lysninger

hidrarende fra registeret og korrigere
urigtige oplysninger, herunder tekniske
krav og formkrav til sddanne indberet-
ninger, opdateringer og korrektioner.
Stk. 11. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan fastsaette regler om, at der
kan ske videregivelse til den myndig-
hed, der er dataansvarlig for Nationalt
Patientindeks, jf. § 193 b.

§ 157 a. -
Stk. 2-7. -—

Stk. 8. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan fastsaette regler om, at der
kan videregives oplysninger fra vaccina-
tionsregisteret til Sundhedsstyrelsens
Laegemiddelstatistikregister. Ministeren
kan endvidere fastseette regler om, at
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5. § 157 a, stk. 8, affattes saledes:

”Stk. 8. Sundheds- og eeldreministeren kan
fastseette regler om, at oplysninger i regi-
stret kan videregives til Leegemiddeladmini-
strationsregistret.”



Sundhedsstyrelsen kan fa adgang til
registeret, nar det er ngdvendigt til brug
for styrelsens behandling af bivirknings-
indberetninger eller i forbindelse med
tilbagekaldelse af vacciner.

Stk. 9. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsaetter naermere regler om
driften m.v. af registeret og fastseetter
herunder naermere regler om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres
i registeret,

2) pligt til sletning og @endring af regi-
strerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske
adgang til oplysninger, der er registreret
om vedkommende i Det Danske Vacci-
nationsregister, og til inddatering og
blokering af oplysninger, der er registre-
ret om vedkommende i Det Danske
Vaccinationsregister,

4) den registreredes direkte elektroniske
adgang til den maskinelle registrering
(logning) af alle anvendelser af de regi-
strerede oplysninger,

5) adgang til elektronisk opslag i registe-
ret for laeger, tandlaeger, jordemadre,
sygeplejersker, sundhedsplejersker,
social- og sundhedsassistenter, pleje-
hjemsassistenter, Sundhedsstyrelsen,
Sundhedsstyrelsen og andre personer,
der efter regler fastsat i medfer af stk. 4
har adgang til de registrerede oplysnin-
ger,

6) Statens Serum Instituts adgang til
elektronisk opslag i og inddatering af
oplysninger i registeret samt videregi-
velse af oplysninger fra registeret til
elektroniske omsorgsjournalsystemer i
kommuner, elektroniske patientjournal-
systemer pa sygehuse og i laegepraksis
og andre journalsystemer indeholdende
patientoplysninger og

7) de i stk. 2-4 naevnte personers ad-
gang og pligt til elektronisk at indberette
oplysninger til registeret, opdatere op-
lysninger om borgeres medicinoplysnin-
ger hidrgrende fra registeret

og korrigere urigtige oplysninger, her-
under tekniske krav og formkrav til sa-
danne indberetninger, opdateringer og
korrektioner.

Stk. 10. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastseetter naermere regler om
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6. |1 § 157 a indsaettes efter stk. 8 som nyt
stykke:

”Stk. 9. Laegemiddelstyrelsen har adgang til
oplysninger i registret, nar det er ngdvendigt
til brug for styrelsens behandling af bivirk-
ningsindberetninger.”

Stk. 9-11 bliver herefter stk. 10-12._



Statens Serum Instituts adgang efter
stk. 6 til oplysninger i registeret med
henblik pa at udsende pamindelser ved
manglende vaccination med vacciner,
der indgar i det danske bgrnevaccinati-
onsprogram, eller som tilbydes et barn
ved individuelt behov. Ministeren fast-
saetter desuden regler om Statens Se-
rum Instituts udsendelse af pamindel-
ser.

Stk. 11. Ministeren for sundhed og fore-

byggelse kan fastsaette regler om, at der

kan ske videregivelse til den myndig-
hed, der er dataansvarlig for Nationalt
Patientindeks, jf. § 193 b.

§ 180. ---

Stk. 2. Retslaegeligt ligsyn kan dog und-
lades:

1) ---

2) ved de dgdsfald, der er naevnt i

§ 179, stk. 1, nr. 2, 3, 5 og 6, safremt
der mellem politiet og embedslaegen er
enighed om, at de tilvejebragte oplys-
ninger gar det abenbart, at der forelig-
ger naturlig dad,

3) ved de dadsfald, der er naevnt i

§ 179, stk. 1, nr. 4, safremt embedslae-
gen finder, at de tilvejebragte oplysnin-
ger med tilstreekkelig sikkerhed har klar-
lagt dgdsarsagen, og

4) ---

§ 181. Retslaegeligt ligsyn foretages af
politiet og en embedslaege i forening.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan meddele andre laeger til-
ladelse til at deltage i retsleegeligt ligsyn
i embedsleegens sted. | patreengende
tilfeelde kan en af politidirektgren udpe-
get leege deltage.

§ 195. Det pahviler regionsrad, kommu-
nalbestyrelser, praktiserende sund-
hedspersoner og de private personer
eller institutioner, der driver sygehuse
m.v., at give oplysning om virksomhe-
den til de centrale sundhedsmyndighe-
der m.fl. efter neermere af ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsatte reg-
ler.
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7.1§ 180, stk. 2, nr. 2 0og 3, eendres "em-
bedslaegen” til: "Styrelsen for Patientsikker-
hed”.

8.1§ 181, stk. 1, eendres "en embedslege’
til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

9.1§ 181, stk. 2, 1. pkt., udgar: "andre” og
"embedslaegens” eendres til: "Styrelsen for
Patientsikkerheds”.

10. | § 195, stk. 1, @endres »praktiserende«
til: »autoriserede«.



§ 199. Patientombuddet modtager rap-
porteringer fra regionsradet og kommu-

nalbestyrelsen om utilsigtede haendelser

og opretter et nationalt register herfor.
Patientombuddet analyserer og videre-
formidler viden til sundhedsvaesenet pa
baggrund af de modtagne rapporterin-
ger. Patientombuddet stiller endvidere
rapporteringerne til radighed for Sund-
hedsstyrelsen til brug for Sundhedssty-
relsens vejledningsarbejde, jf. § 214,
stk. 1.

Stk. 2-5. ---
Kapitel 66
Sundhedsstyrelsen
§ 212. -
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen opretter som

en organisatorisk del af styrelsen tre
embedslaegeinstitutioner.
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11. 1§ 199, stk. 1, indseettes som 4. pkt.:

"Styrelsen for Patientsikkerhed stiller desu-
den rapporteringer, der vedrgrer utilsigtede
haendelser med laeegemidler og medicinsk
udstyr, til radighed for Leegemiddelstyrelsen
til brug for Laegemiddelstyrelsens varetagel-
se af opgaver i henhold til l.egemiddelloven
og lov om medicinsk udstyr.”

12. | overskriften til kapitel 66 indsaettes
efter "Sundhedsstyrelsen”: og Styrelsen for
Patientsikkerhed”.

13.1§ 212 ophaeves stk. 2.

14. | § 212 indseettes efter stk. 1 som nye
stykker:

"Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal folge sund-
hedsforholdene og holde sig orienteret om
den til enhver tid vaerende faglige viden pa
sundhedsomradet.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen orienterer offent-
ligheden, nar seerlige sundhedsmeessige
forhold ger det ngdvendigt.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen orienterer Styrel-
sen for Patientsikkerhed om sundhedsmaes-
sige forhold, som er relevante for Styrelsen
for Patientsikkerheds tilsyn efter § 213, stk.
10927

15. Efter § 212 indseettes:

"§ 212 a. Styrelsen for Patientsikkerhed er

en styrelse under sundheds- og aeldremini-
steren, der bistar ministeren med den cen-

trale forvaltning af forhold vedrgrende pati-

enters sikkerhed og rettigheder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed opret-



§ 213. Sundhedsstyrelsen skal folge
sundhedsforholdene og skal holde sig
orienteret om den til enhver tid veerende
faglige viden pa sundhedsomradet.

Stk. 2. Nar Sundhedsstyrelsen bliver
bekendt med overtraedelser eller mang-
ler pa sundhedsomradet, skal styrelsen
orientere vedkommende myndighed i
forngdent omfang. Ligeledes skal
Sundhedsstyrelsen orientere offentlig-
heden, nar szerlige sundhedsmaessige
forhold ger det nadvendigt.
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ter som en organisatorisk del af styrelsen to
decentrale enheder.

Stk.3. Styrelsen for Patientsikkerhed vejle-
der om udfgrelsen af sundhedsfaglige op-
gaver inden for styrelsens omrade.

Stk. 4. Statslige, regionale og kommunale
myndigheder kan indhente Styrelsen for
Patientsikkerheds radgivning i hygiejniske,
miljgmaessige og socialmedicinske forhold.”

16. § 213 affattes saledes:

"Styrelsen for Patientsikkerhed farer det
overordnede tilsyn med sundhedsforholdene
og den sundhedsfaglige virksomhed pa
sundhedsomradet.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed gen-
nemfgrer lgbende tilsyn pa udvalgte be-
handlingssteder naevnti § 213 ¢, stk. 1 ud
fra en Igbende vurdering af, hvor der kan
veere starst risiko for patientsikkerheden.
Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
bemyndige andre personer til at udfere til-
synet efter stk. 1 og 2.

Stk. 4. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed
bliver gjort bekendt med eller af egen drift
som led i tilsyn efter stk.1 eller 2 konstaterer
overtreedelser eller mangler pa sundheds-
omradet, orienterer styrelsen vedkommende
behandlingssted eller myndighed. Styrelsen
for Patientsikkerhed orienterer desuden of-
fentligheden, nar seerlige sundhedsmaessige
forhold ger det ngdvendigt.”

17. Efter § 213 indseettes:

"§ 213 a. Styrelsen for Patientsikkerhed eller
personer, der af styrelsen er bemyndiget til
at udfare tilsyn efter § 213, stk. 1 eller 2, jf. §
213, stk. 3, kan afkraeve personer inden for
sundhedsomradet de oplysninger, som er
ngdvendige som led i tilsynet efter § 213,
stk. 1 og 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed eller
personer, der af styrelsen er bemyndiget til
at udgve tilsynet, jf. § 213, stk. 3, har til en-
hver tid som led i tilsynet efter § 213, stk. 1
og 2 mod behgrig legitimation uden rets-
kendelse adgang til alle behandlingssteder
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m.v. omfattet af tilsynet efter 213, stk. 1 og
2.

Stk. 3. Med henblik pa at udfere tilsynet
efter § 213, stk. 2, kan Styrelsen for Patient-
sikkerhed foretage registersamkgring af
oplysninger fra egne registre og offentligt
tilgaengelige oplysninger, der er indhentet
hos andre offentlige myndigheder.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
indhente ikke-offentligt tilgaengelige oplys-
ninger fra offentlige myndigheder med hen-
blik pa registersamkearing i tilsynsgjemed i
det omfang, det er af vaesentlig betydning
for tilsynet efter § 213, stk. 2.

§ 213 b. Styrelsen for Patientsikkerhed ud-
arbejder en tilsynsrapport efter hvert tilsyn
udfart efter § 213, stk. 1 og 2, samt en arlig
sammenfatning af de generelle fund og vur-
deringer som fglge af tilsynet efter § 213,
stk.2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fast-
seetter regler om offentliggerelse af tilsyns-
rapporter og sammenfatninger, jf. stk. 1.

§ 213 c. Sygehusenheder, klinikker, praksis,
plejecentre og plejehjem, bosteder, sund-
heds- eller genoptraeningscentre og andre
behandlingssteder, hvor sundhedspersoner
udgver behandling, skal lade sig registrere
hos de centrale sundhedsmyndigheder.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fast-
saetter naermere regler om registreringsord-
ningen i stk. 1. Styrelsen for Patientsikker-
hed kan herunder fastsaette regler om, at
registrering skal ske elektronisk.

§ 213 d. Styrelsen for Patientsikkerhed op-
kraever et arligt gebyr til deekning af styrel-
sens udgifter til registreringsordningen i §
213 ¢, stk. 1, og tilsynet efter § 213, stk. 2.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fast-
seetter neermere regler om opkraevning af
gebyrer efter stk. 1.”

§ 214. -
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Stk. 2. ---
18. 1 § 214, ophaeves stk.
Stk. 3. Statslige, regionale og kommu-
nale myndigheder kan indhente Sund-
hedsstyrelsens radgivning i hygiejniske,
miljgmaessige og socialmedicinske for-
hold.

§ 215. Sundhedsstyrelsen fgrer tilsyn 19. § 215 ophaeves.
med den sundhedsfaglige virksomhed,
der udferes af personer inden for sund-
hedsvaesenet. Dette geelder dog ikke
virksomhed, der udfgres af autoriserede
psykologer. Endvidere fgrer Sundheds-
styrelsen tilsyn med ledere af plejehjem
og lign., hvortil der ikke er knyttet en fast
lzege.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan for en
fastsat periode, der kan forleenges af
styrelsen, ivaerksaette skaerpet tilsyn
med en person omfattet af den i stk. 1
naevnte personkreds, safremt styrelsen
har begrundet formodning om, at den
pageeldendes virksomhedsudgvelse vil
kunne udgere en forringet sikkerhed for
patienter. Sundhedsstyrelsens beslut-
ning om skaerpet tilsyn kan ikke indbrin-
ges for anden administrativ myndighed.
Sundhedsstyrelsen offentligger beslut-
ninger om skaerpet tilsyn.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan som led i
tilsynet efter stk. 1 og 2 afkraeve perso-
ner inden for sundhedsvaesenet de op-
lysninger, der er ngdvendige for at gen-
nemfgre tilsynet.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen eller perso-
ner, der af Sundhedsstyrelsen er be-
myndiget til at udgve tilsynet, har til en-
hver tid mod behgrig legitimation uden
retskendelse adgang til sygehuse, ple-
jehjem og lign.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan efter
ministeren for sundhed og forebyggel-
ses naermere bestemmelse paleegge
personer inden for sundhedsvaesenet at
foretage anmeldelser og indberetninger
vedrgrende deres faglige virksomhed.

§ 215 a. Private sygehuse, klinikker og  20. § 2715 a opheeves.
praksis skal registreres i Sundhedssty-

relsen som betingelse for udfgrelse af

lzegelig patientbehandling.

Stk. 2. Registreringspligten efter stk. 1
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omfatter ikke

1) behandling i almen praksis,

2) kosmetisk behandling,

3) laboratorievirksomhed og

4) behandling i specialleegepraksis, der i
henhold til aftale udgves som bibeskaef-
tigelse pa et offentligt sygehus af en
laege, der er ansat pa det pageeldende
sygehus.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen gennemfgrer
tilbagevendende tilsynsbesag vedrg-
rende den leegelige patientbehandling
pa hvert af de registrerede behandlings-
steder, jf. stk. 1 og 2.

Stk. 4. Ud over de i stk. 3 naevnte til-
synsbesag gennemfgrer Sundhedssty-
relsen lgbende seerlige tilsyn pa bag-
grund af et vekslende sundhedsfagligt
tema pa de registrerede behandlings-
steder, jf. stk. 1 og 2, hvis lzegelige pati-
entbehandling omfatter vedkommende
tema.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen paser, at et
behandlingssted falger op pa forhold,
som Sundhedsstyrelsen har patalt ved
tilsynsbesag efter stk. 3 og 4 vedrgren-
de den laegelige patientbehandling.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen kan afkreeve
personer inden for sundhedsvaesenet
de oplysninger, der er ngdvendige som
led i tilsynet efter stk. 3-5.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen eller perso-
ner, der af Sundhedsstyrelsen er be-
myndiget til at udgve tilsynet, har til en-
hver tid som led i tilsynet efter stk. 3-5
mod behgrig legitimation uden retsken-
delse adgang til private sygehuse, kli-
nikker og praksis, hvor laeger eller dis-
ses medhjeelp udfgrer behandling af
patienter.

Stk. 8. Sundhedsstyrelsen fastsaetter
naermere regler om registreringsordnin-
gen. Sundhedsstyrelsen kan herunder
fastseette regler om, at registrering skal
ske elektronisk. Sundhedsstyrelsen
fastsaetter endvidere regler om, at der af
de registrerede behandlingssteder, jf.
stk. 1 og 2, opkraeves et arligt gebyr il
daekning af styrelsens udgifter til regi-
streringsordningen og de i stk. 3 om-
handlede tilsyn. Sundhedsstyrelsen
fastseetter tillige regler om, at der af
vedkommende registrerede behand-



lingssteder opkraeves et gebyr til daek-
ning af styrelsens udgifter til de i stk. 4
og 5 omhandlede tilsyn. Sundhedssty-
relsen fastsaetter endelig regler om of-
fentligggrelse af tilsynsrapporterne ved-
rerende de i stk. 3-5 omhandlede tilsyn.

§ 215 b. Hvis de sundhedsmaessige
forhold pa et sygehus, i en klinik, i en
praksis el.lign. kan bringe patientsikker-
heden i fare, kan Sundhedsstyrelsen
give pabud til disse, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til den pageael-
dende virksomhed, eller give pabud om
midlertidigt at indstille virksomheden
helt eller delvis.

§ 217. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsaetter naermere regler for
den uddannelse, som laeger skal have
gennemgaet efter laegevidenskabelig
embedseksamen for at kunne fa anseet-
telse som embedslzeger.

§ 219. Sundhedsstyrelsen gennemfarer
én gang arligt, jf. dog stk. 2, et uanmeldt
tilsynsbes@g vedrgrende de sundheds-
maessige forhold pa plejehjem m.v. om-
fattet af lov om social service, i plejebo-
ligbebyggelser omfattet af lov om alme-
ne boliger m.v. eller lov om boliger for
eeldre og personer med handicap og
andre tilsvarende boligenheder i kom-
munen. Tilsynet omfatter indsatsen over
for de beboere og lejere, der modtager
kommunale serviceydelser.

Stk. 2. Hvis der ved et tilsynsbesgg ikke
konstateres fejl eller mangler ved de
sundhedsmaessige forhold pa pleje-
hjemmet m.v., eller hvis der alene kon-
stateres fa fejl eller mangler, som efter
Sundhedsstyrelsens skan ikke har pati-
entsikkerhedsmaessige konsekvenser,
kan styrelsen beslutte, at tilsynsbesgg
ikke gennemferes pa vedkommende
plejehjem det felgende ar. Beslutning
herom indfgjes i tilsynsrapporten, jf.

stk. 3. Kommunalbestyrelsen underret-
ter Sundhedsstyrelsen om veesentlige
ledelsesmeessige og organisatoriske
a&ndringer, som efterfelgende matte
blive gennemfert pa vedkommende ple-
jehjem.
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21.1§ 215 b, stk. 1, eendres ” et sygehus, i
en klinik, i en praksis el.lign.” til: "et behand-
lingssted omfattet af tilsyn efter § 213, stk. 1
eller 2,”.

22. § 217 ophaeves.

23. § 219 ophaeves.



Stk. 3. Efter hvert tilsynsbesgg udarbej-
der Sundhedsstyrelsen en tilsynsrapport
om de sundhedsmeessige forhold pa
plejehjemmet m.v. til brug for pleje-
hjemmets og kommunens opfalgning pa
konstaterede fejl og mangler ved de
sundhedsmaessige forhold.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen skal pase, at
plejehjemmet eller kommunen fglger op
pa eventuelle kritisable sundhedsmaes-
sige forhold, der matte vaere konstateret
ved det sundhedsmaessige tilsynsbe-
sS@g.

Stk. 5. Embedsleegeinstitutionen udar-
bejder arligt for den enkelte kommunes
plejehjem m.v. et sammendrag af arets
tilsynsrapporter og et sammendrag af
den kommunale opfelgning efter stk. 4
til brug for den enkelte kommune.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastsaetter
naermere indholdet af de sundhedsad-
ministrative, sundhedsfaglige og sund-
hedsrelaterede opgaver, der indgar i
tilsynet med de sundhedsmaessige for-
hold, og de neermere regler for tilsyns-
besag og afrapportering herom efter
stk. 1 og 3-5. Sundhedsstyrelsen fast-
seetter endvidere regler om offentligge-
relse af tilsynsrapporterne, jf. stk. 3 og
5.

Stk. 7. Reglerne i § 220 om udstedelse
af pabud og forbud over for institutioner
m.v. finder tilsvarende anvendelse pa
tilsyn, der udfgres efter stk. 1, 3 og 4.

§ 220. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette
naermere regler for de sundhedsmeessi-
ge forhold pa behandlings- og plejeinsti-
tutioner m.v., skoler og daginstitutioner
m.v. samt klinikker og lign., som udfarer
lzegefaglig behandling og legemspleje. |
reglerne fastsaettes regler om tilsynet
med de naevnte institutioner m.v.

Stk. 2. | reglerne kan der gives kommu-
nalbestyrelsen eller regionsradet ad-
gang til at udstede pabud og forbud
over for institutioner m.v., der ikke over-
holder reglerne. Over for institutioner,
som drives af kommunalbestyrelsen
eller regionsradet, tilkommer denne ad-
gang Sundhedsstyrelsen.
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24. § 220 affattes saledes:

"Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastsaet-
te naermere regler for de sundhedsmaessige
forhold pa dags- og dggninstitutioner, der
ikke er omfattet af § 213, stk. 2.

Stk. 2. Hvis der er mangler ved de
sundhedsmaessige forhold pa dag- og degn-
institutioner, jf. stk. 1, kan Styrelsen for Pati-
entsikkerhed give pabud til disse om af-
hjeelpning.

Stk. 3. Ved sundhedsmaessige forhold, jf.
stk. 1 og 2, forstas bekaempelse af smit-
somme sygdomme, hygiejniske forhold og
sundhedsproblemer af mere generel karak-
ter.



Stk. 3. Kommunalbestyrelsen, regions-
radet, Sundhedsstyrelsen eller perso-
ner, der af disse myndigheder er be-
myndiget til at foretage undersagelser,
har, hvis det skannes ngdvendigt, til
enhver tid og mod behgrig legitimation
uden retskendelse adgang til offentlige
og private ejendomme for at tilvejebrin-
ge oplysninger til brug for beslutninger,
der kan traeffes i henhold til dette kapitel
eller regler udfeerdiget med hjemmel
heri.

Stk. 4. Kommunalbestyrelsens og regi-
onsradets pabud og forbud efter stk. 2,
1. pkt., kan paklages til Sundhedsstyrel-
sen. Sundhedsstyrelsens afgerelse af
klagen kan indbringes for ministeren for
sundhed og forebyggelse. Sundhedssty-
relsens pabud og forbud efter stk. 2, 2.
pkt., kan ligeledes indbringes for mini-
steren for sundhed og forebyggelse.
Sundhedsstyrelsen kan kraeve sig fore-
lagt afggrelser truffet af kommunalbe-
styrelser og regionsrad efter 1. pkt.

Stk. 5. Kommunalbestyrelsens, regions-
radets og Sundhedsstyrelsens afgarel-
ser efter stk. 1-4 kan paklages af en-
hver, der ma antages at have en indivi-
duel og vaesentlig interesse i sagens
udfald.

§ 221. Erhvervsmaessig undersggelse
af urinpraver med henblik pa pavisning
af graviditet ma kun foretages af laseger
og apotekere samt af personer, som
Sundhedsstyrelsen autoriserer hertil.

§ 271. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter anden lovgivning, straffes
med bgde eller faengsel indtil 4 maneder
den, der

1-3) ---

4) indhenter, videregiver eller udnytter
oplysninger i strid med § 157, stk. 2-4, 6
eller 11, eller § 157 a, stk. 2 eller 3, eller
i strid med regler fastsat i medfer af §
157, stk. 5, eller § 157 a, stk. 4.

Stk. 2-3. ---
Stk. 4. P4 samme made som i stk. 1, nr.

4, straffes andre end de personer, der
er neevnt i § 157 og § 157 a, ved uberet-
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Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
nedleegge forbud helt eller delvist mod fort-
sat anvendelse af institutionen, safremt
manglen ikke kan afhjeelpes inden for en
bestemt frist eller, hvis fortsaettelse af driften
er forbundet med alvorlig fare for sundhe-
den.

Stk. 5. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
bemyndige andre personer til at udfgre un-
dersggelser med henblik pa at tilvejebringe
oplysninger til brug for beslutning om det er
ngdvendigt at udstede pabud eller forbud
efter stk. 2 og 4.

Stk. 6. Styrelsen for Patientsikkerhed eller
personer, der er bemyndiget til at foretage
undersggelser, jf. stk. 5, har, hvis det skgn-
nes ngdvendigt, til enhver tid og mod beha-
rig legitimation uden retskendelse adgang til
offentlige og private ejendomme for at tilve-
jebringe oplysninger til brug for beslutning
om, det er ngdvendigt at udstede pabud
eller forbud efter stk. 2 og 4.

Stk. 7. Afggrelser truffet af Styrelsen for
Patientsikkerhed efter stk. 2 og 4 kan ikke
indbringes for anden administrativ myndig-
hed.”

25. § 221 ophaeves.

26. 1§ 271, stk. 1, nr. 4, eendres: "eller 11”
til: "eller 13”.

27.1§ 271, stk. 4, eendres: "§ 157, stk. 5 og
12, 0g § 157 a, stk. 4 og 8” til: "§ 157, stk. 5
og 14, og § 157 a, stk. 4, 8 og 10".



tiget indhentning, videregivelse eller
udnyttelse af oplysninger omfattet af
denne bestemmelse. Ministeren for
sundhed og forebyggelse kan i regler,
der udstedes i medfar af § 157, stk. 5
og 12 og § 157 a, stk. 4 og 8, fastsaette
bestemmelser om straf af bade eller
feengsel indtil 4 maneder for overtrae-
delse af bestemmelser i reglerne.

§ 272. Medmindre hgjere straf er fastsat
i anden lovgivning, straffes med bgde
den, som undlader at efterkomme en
forpligtelse efter § 202 a, stk. 1-4, § 202
b, stk.1, eller § 215, stk. 3 0g 5, § 215 a,
stk. 1, jf. dog stk. 2, § 215 a, stk. 6, eller
§ 215 b, stk. 1, eller som overtreeder
regler, pabud eller forbud udstedt i med-
for af §§ 219 og 220.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i forskrif-
ter om offentliggarelse af tilsynsrappor-
ter, der udstedes i medfar af § 215 a,
stk. 8, eller § 219, stk. 6, fastsaette be-
stemmelser om straf i form af bade for
overtreedelse af bestemmelser i forskrif-
terne.
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28.1 § 272, stk. 1, indsaettes efter »som
undlader at efterkomme en forpligtelse ef-
ter«: »§ 195, stk. 1,«.

29.1§ 272, stk. 1, eendres "§ 215, stk. 3 og
5, § 215 a, stk. 1, jf. dog stk. 2, § 215 a, stk.
6, eller § 215 b, stk. 1, eller som overtreeder
regler, pabud eller forbud udstedt i medfar
af §§ 219 og 220" til: "§ 213 a, stk. 1, § 213
c, stk. 1, § 215 b, stk. 1, eller som overtrae-
der regler, pabud eller forbud udstedt i med-
for af § 220, stk. 1, 2 og 4”.

30. 1§ 272, stk. 2, eendres ”§ 215 a, stk. 8,
eller § 219, stk. 6” til: "213 b, stk. 2”.

§ 2

| lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbe-
kendtggrelse nr. 877 af 4. august 2011, som
blandt andet eendret ved lov nr. 361 af 9.
april 2013 og lov nr. 519 af 26. maj 2014,
foretages fglgende andringer:

1.182,stk. 10og4,8§3,stk. 2,§4,8§18, §
20, stk. 3, § 21, stk. 1 0g 2, § 22, stk. 3, §
23, stk. 2, § 24, § 25, stk. 3 og 4, § 29, stk.
1, § 30, 3. pkt., § 35, stk. 1, 3 og 4, § 36, stk.
1-3, § 37, stk. 1-4,§ 39, § 42, stk. 109 2, §
44, § 48, stk. 1, § 50, § 53, stk. 1, § 66, §
67, stk. 1, § 68, stk. 1, § 69, § 71, stk. 2-4, §
72,stk. 109 2, § 74, stk. 2, § 77 og § 89
&ndres "Sundhedsstyrelsen” til: "Styrelsen
for Patientsikkerhed”.



Kapitel 3

Fraskrivelse, fratagelse og generhver-
velse af autorisation
samt virksomhedsindskraenkning og
ophgar heraf

Fraskrivelse og generhvervelse af auto-
risation m.v.
§ 5. En autoriseret sundhedsperson kan
over for Sundhedsstyrelsen
fraskrive sig autorisationen for en fast-
sat periode eller indtil
videre. Autorisationen generhverves,
nar en fastsat tidsfrist for
fraskrivelsen er udlgbet, og kan i gvrigt
ogsa inden for en fastsat
tidsfrist generhverves efter ansggning til
Sundhedsstyrelsen, safremt
de omstaendigheder, der begrundede
fraskrivelsen, ikke laengere findes at
veere til stede.
Stk. 2. En autoriseret sundhedsperson
kan meddele til Sundhedsstyrelsen, at
vedkommende vil indskraenke sit virk-
somhedsomrade for en periode eller
indtil videre. Virksomhedsindskraenknin-
gen ophgrer, nar perioden for ind-
skreenkningen er udlgbet. Virksomheds-
indskraenkningen kan i gvrigt inden for
en fastsat tidsfrist opheeves
helt eller delvis efter ansggning til
Sundhedsstyrelsen, hvis de omstaen-
digheder, der begrundede indskraenk-
ningen, ikke laengere er til stede.
Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afggrelser
om generhvervelse og om opheevelse af
virksomhedsindskreenkning efter stk. 1
og 2 kan ikke indbringes for anden ad-
ministrativ myndighed.
Stk. 4. En person, der har fraskrevet sig
autorisation eller indskraenket sit virk-
somhedsomrade efter stk. 1 og 2, kan
forlange Sundhedsstyrelsens afslag pa
generhvervelse af autorisationen eller
opheevelse af virksomhedsindskraenk-
ningen indbragt for domstolene, hvis der
er forlgbet mindst 1 ar efter fraskrivel-
sen eller virksomhedsindskraenkningen,
eller efter at generhvervelse eller ophae-
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2. Kapitel 3 affattes saledes:

"Kapitel 3
Tilsyn, tilsynsforanstaltninger og fraskrivel-
ser

Tilsyn
§ 5. Autoriserede sundhedspersoner er i
forbindelse med udgvelsen af faglig virk-
somhed undergivet tilsyn af Styrelsen for
Patientsikkerhed.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed farer
ogsa tilsyn med andre personer end sund-
hedspersoner, der udfgrer sundhedsfaglig
virksomhed inden for sundhedsveaesenet.
Stk. 3. Stk. 2 geelder ikke for virksomhed,
der udferes af autoriserede psykologer.
Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed farer
tilsyn med ledere af plejecentre, plejehjem
og lignende, hvortil der ikke er knyttet en
fast laege.

§ 6. Personer omfattet af § 5, stk. 1, 2 og 4
er forpligtede til pa begaering af Styrelsen for
Patientsikkerhed at afgive alle oplysninger,
der er ngdvendige for gennemfarelse af
tilsynet, samt at medvirke ved tilsyn efter
Styrelsen for Patientsikkerheds naermere
anvisninger.

Stk. 2. Arbejdsgivere for personer omfattet
af § 5, stk. 1, 2 og 4 er forpligtede til pa be-
geering af Styrelsen for Patientsikkerhed at
afgive alle oplysninger, der er nadvendige
for gennemfgarelse af tilsynet.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan til
brug for tilsynet med autoriserede sund-
hedspersoner fastsaette regler om udveks-
ling med andre landes sundhedsmyndighe-
der af oplysninger vedrgrende disciplinzere
eller strafferetlige sanktioner eller andre
alvorlige konkrete forhold, der vil kunne fa
folger for udegvelsen af autoriserede sund-
hedspersoners virksomhed.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
bemyndige andre personer til at udgve tilsyn
efter § 5.

Styrelsen for Patientsikkerhed eller perso-



velse af virksomhedsindskraenkningen
senest er naegtet ved dom. Sundheds-
styrelsens afggrelse skal indeholde op-
lysning om adgangen til at begeere
domstolspravelse og om fristen herfor.
Stk. 5. Begeering om domstolsprgvelse
efter stk. 4 skal fremsaettes over for
Sundhedsstyrelsen, senest 3 uger efter
at Sundhedsstyrelsens afggrelse er
meddelt den pagaeldende. Sundheds-
styrelsen anlaegger sag mod den pa-
geeldende i den borgerlige retsplejes
former.

Fratagelse af autorisation m.v. pa grund
af fysisk tilstand

eller mangelfuld sjeelstilstand
§ 6. En autoriseret sundhedsperson kan
fratages autorisationen, safremt udgve-
ren ma antages at veere til fare for andre
mennesker pa grund af
1) en fysisk tilstand, der ger den pageel-
dende uegnet til udavelse af hvervet,
eller
2) sygdom eller misbrug af rusmidler
el.lign., der bevirker, at udgveren varigt
eller med mellemrum befinder sig i en
mangelfuld sjeelstilstand
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan, nar der
er begrundet mistanke om forhold som
beskrevet i stk. 1, nr. 1 og 2, pabyde en
autoriseret sundhedsperson at lade sig
underkaste undersggelser og medvirke
ved kontrolforanstaltninger samt at ud-
levere relevante helbredsoplysninger til
belysning af naevnte forhold.
Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afggrelser
efter stk. 2 kan ikke indbringes for an-
den administrativ myndighed.
Stk. 4. En sundhedsperson kan fratages
autorisationen, hvis vedkommende
overtreeder pabud udstedt i medfer af
stk. 2.

Fratagelse af autorisation m.v. pa grund
af grov forssmmelighed

§ 7. En autoriseret sundhedsperson kan
fratages autorisationen, safremt udave-
ren ma antages at veere til fare for andre
mennesker pa grund af grov forsgmme-
lighed udvist ved udgvelsen af hvervet.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan meddele
et fagligt pabud til en autoriseret sund-
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ner, der af styrelsen er bemyndiget til at
udgve tilsynet, jf. 1. pkt., har til enhver tid
mod behgrig legitimation uden retskendelse
adgang til sygehuse, plejehjem og lign.

Stk. 5. Sundheds- og aldreministeren kan
fastseette naermere regler om, at Styrelsen
for Patientsikkerhed kan palasggepersoner
inden for sundhedsvaesenet at foretage an-
meldelser og indberetninger vedrgrende
deres faglige virksomhed.

Fratagelse af autorisation

§ 7 a. En autoriseret sundhedsperson kan
fratages autorisationen efter reglerne i § 11
a, safremt pageeldende ma antages at veaere
til fare for patientsikkerheden pa grund af

1) en fysisk tilstand, der ger den pa-
geeldende uegnet til udavelse af
hvervet,
sygdom eller misbrug af rusmidler el-
ler lignende, der midlertidigt eller va-
rigt ger den pageeldende uegnet til
udgvelse af hvervet eller
grov forssmmelighed ved udgvelse
af hvervet.

2)

3)

§ 7 b. En autoriseret sundhedsperson kan
fratages autorisationen efter reglerne i § 11
a, hvis pageeldende ikke afgiver de i § 6, stk.
1 omtalte oplysninger til gennemfgrelse af
tilsynet og ikke medvirker ved tilsyn efter
Styrelsen for Patientsikkerheds naermere
anvisninger, overtreeder en afggrelse om
suspension udstedt i medfgr af § 10 d, over-
treeder et forbud udstedt i medfer af § 9 c,
stk. 1, overtreeder en afgerelse efter § 9 a,
stk. 1 eller 2, overtreeder et pabud udstedt i
medfer af § 10 a, stk. 1, eller § 10 b, eller
ikke overholder en dom eller afggrelse i
medfgr af § 8 a eller § 8 b.

§ 7 c. Styrelsen for Patientsikkerhed frata-
ger en sundhedspersons danske autorisati-
on, hvis den pagaeldende sundhedspersons
udenlandske autorisation vedrgrende sam-
me erhverv bliver frataget administrativt eller
ved dom i udlandet. Tilsvarende geelder i de
tilfeelde, hvor vedkommende i gvrigt i udlan-



hedsperson om aendring af dennes virk-
somhed, hvis styrelsen finder, at sund-
hedspersonen har udvist alvorlig eller
gentagen kritisabel faglig virksomhed.
Sundhedsstyrelsen kan inden medde-
lelsen af pabud indhente en skriftlig er-
kleering fra Retsleegeradet. En autorise-
ret sundhedspersons virksomhedsom-
rade kan endvidere indskreenkes i de i
1. pkt. naevnte situationer efter reglerne
i§9.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afggrelser
efter stk. 2, 1. pkt., kan ikke indbringes
for anden administrativ myndighed.

Stk. 4. En sundhedsperson kan fratages
autorisationen, hvis vedkommende

ikke afgiver de i § 26, stk. 2, omtalte
oplysninger til gennemfgrelse af tilsynet
eller ikke efterkommer pabud efter stk.
2, 1. pkt.

Midlertidig fratagelse af autorisation og
indskreenkning af
virksomhedsomrade i padtreengende
tilfeelde

§ 8. Sundhedsstyrelsen kan i patreen-
gende tilfeelde, hvor den fortsatte virk-
somhed skgnnes at frembyde over-
haengende fare, midlertidigt fratage
udgveren af hvervet autorisationen.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i pa-
treengende tilfaelde, hvor der er begrun-
det mistanke om, at en autoriseret
sundhedsperson er til fare for patient-
sikkerheden pa et eller flere faglige om-
rader, midlertidigt indskraenke den pa-
geeldendes ret til virksomhedsudgvelse,
mens mistanken undersgges.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan midlerti-
digt fratage en sundhedsperson
autorisationen eller indskraenke en
sundhedspersons ret til
virksomhedsudgvelse, hvis vedkom-
mende ikke medvirker ved tilsyn,

jf. § 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2.

Stk. 4. En autoriseret sundhedsperson,
der udgver sin virksomhed

i praksissektoren, kan ikke fratages sit
ydernummer med baggrund

i, at vedkommende har faet indskraeenket
sin ret til virksomhedsudgavelse efter stk.
2.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens afggrelser
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det administrativt eller ved dom bliver be-
greenset i sin ret til at udgve det erhverv,
som er omfattet af den danske autorisation.

Indskreenkning af virksomhedsomrade
§ 8 a. En autoriseret sundhedspersons virk-
somhedsomrade kan indskraenkes efter
reglerne i § 11 a, hvis vedkommende ma
antages at veere til fare for patientsikkerhe-
den pa et eller flere faglige omrader pa
grund af alvorlig eller gentagen kritisabel
faglig virksomhed.
Stk. 2. En autoriseret sundhedspersons
virksomhedsomrade kan indskraenkes efter
reglerne i § 11 a, hvis vedkommende ma
antages at veere til fare for patientsikkerhe-
den, fordi vedkommende er uegnet til udg-
velsen af hvervet, jf. § 7 a, nr. 1 og 2.

§ 8 b. Styrelsen for Patientsikkerhed ind-
skraenker en autoriseret sundhedspersons
virksomhedsomrade i de i § 7 ¢ naevnte si-
tuationer, hvis sundhedspersonen admini-
strativt eller ved dom far indskraenket sin
udenlandske autorisation eller retten til at
udove det erhverv, som er omfattet af den
danske autorisation.

Midlertidig fratagelse af autorisation eller
indskreenkning af virksomhedsomrade

§ 9 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
midlertidigt fratage en autoriseret sund-
hedspersons autorisation, hvor der er be-
grundet mistanke om, at sundhedspersonen
er til fare for patientsikkerheden pa grund af
grov forsgmmelse ved udgvelse af hvervet,
if. § 7 a, nr. 3, eller fordi vedkommende er
uegnet til udgvelsen af hvervet, jf. § 7 a, nr.
109 2.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
midlertidigt indskraenke en autoriseret sund-
hedspersons virksomhedsomrade, hvor der
er begrundet mistanke om, at sundhedsper-
sonen er til fare for patientsikkerheden pa et
eller flere faglige omrader pa grund af alvor-
lig eller gentagen kritisabel faglig virksom-
hed, eller fordi vedkommende er uegnet til
udevelsen af hvervet, jf. § 7 a, nr. 1 og 2.



efter stk. 1-3 bortfalder, senest 2 ar efter
at styrelsen har truffet afggrelse, med-
mindre Sundhedsstyrelsen forinden har
anlagt sag, jf. § 9, om fratagelse af auto-
risation eller indskraenkning af virksom-
hedsomrade. Sundhedsstyrelsens afge-
relser efter stk. 1-3 kan ikke indbringes
for anden administrativ myndighed.

Stk. 6. En autoriseret sundhedsperson
kan efter reglerne i § 9 fratages autori-
sationen, hvis vedkommende efter at
have faet indskraenket sin ret til virk-
somhedsudavelse efter stk. 2 fortsaetter
med at udgve sadan virksomhed.

Procedure for fratagelse af autorisation
m.v.

§ 9. Sundhedsstyrelsen anlaegger rets-

sag i den borgerlige retsplejes former

om fratagelse af autorisation efter § 6,

stk. 1, § 6, stk. 4, § 7, stk. 1, § 7, stk. 4,

og § 8, stk. 6, eller om indskraenkning

af en autoriseret sundhedspersons virk-

somhedsomrade efter

§ 7, stk. 2, 3. pkt.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal, inden

sag anlaegges, indhente en

skriftlig erkleering fra Retsleegeradet.

Sundhedsstyrelsen skal, inden

sag anlaegges, endvidere opfordre udg-

veren af hvervet til at udtale sig skriftligt

eller afgive en mundtlig redeggarelse i et

mgde, hvori ogsa Retsleegeradet delta-

ger.

Stk. 3. Det kan i en dom om fratagelse

af autorisation eller indskraenkning

af virksomhedsomrade fastsaettes, at

anke ikke har opsaettende virkning.

Procedure for generhvervelse af autori-
sation m.v.
§ 10. Sundhedsstyrelsen kan efter an-
sggning give en person,
der har faet frataget sin autorisation
eller indskreenket sit virksomhedsomra-
de efter §§ 6-9 eller 12, tilladelse til at
generhverve autorisationen eller fa op-
haevet virksomhedsindskraenkningen,
nar de omstaendigheder, der begrunde-
de autorisationsfratagelsen eller
virksomhedsindskraenkningen, ikke
lzengere er til stede.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsens afggrelser
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Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
endvidere midlertidigt fratage en autoriseret
sundhedspersons autorisation eller midlerti-
digt indskraenke en sundhedspersons virk-
somhedsomrade, hvis sundhedspersonen
overtraeder en afgarelse om suspension
udstedt i medfar af § 10 d, overtreeder et
forbud udstedt i medfar af § 9 c, stk. 1, over-
treeder et pabud udstedt i medfer af § 10 a
eller § 10 b eller ikke afgiver de i § 6, stk. 1,
omtalte oplysninger til gennemfgrelse af
tilsynet eller ikke medvirker ved tilsyn efter
Styrelsen for Patientsikkerheds naermere
anvisninger.

Stk. 4. En autoriseret sundhedsperson, der
udgver sin virksomhed i praksissektoren,
kan ikke fratages sit ydernummer med bag-
grund i, at vedkommende har faet ind-
skraenket sin ret til virksomhedsudgvelse
efter stk. 2.

Afgarelse med vilkar
§ 9 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
treeffe afggrelse om at undlade autorisati-
onsfratagelse, jf. § 7 a, nr. 1 og 2, ind-
skreenkning af virksomhedsomrade, jf. § 8 a,
stk. 2, midlertidig autorisationsfratagelse, jf.
§9a, stk. 1,jf. § 7 a, nr. 1 og 2, eller ind-
skreenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9 a,
stk. 2, jf. § 7 a, nr. 1 og 2, pa vilkar af, at den
pageeldende autoriserede sundhedsperson i
en naermere fastsat periode overholder be-
tingelser om behandling, kontrolforanstalt-
ninger m.v.
Stk. 2. Ved manglende overholdelse af vil-
kar, jf. stk. 1, genoptager Styrelsen for Pati-
entsikkerhed sagen om autorisationsfrata-
gelse, jf. § 7 a, nr. 1 og 2, indskraenkning af
virksomhedsomrade, jf. § 8 a, stk. 2, midler-
tidig autorisationsfratagelse, jf. § 9 a, stk. 1,
if. § 7 a, nr. 1 og 2, eller indskraenkning af
virksomhedsomrade, jf. § 9 a, stk. 2, jf. § 7
a, nr.1o0g 2.

Forbud
§ 9 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
give en autoriseret sundhedsperson forbud
mod helt eller delvist at udgve sin faglige



efter stk. 1 kan ikke indbringes for an-
den administrativ myndighed.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afslag pa
generhvervelse kan tidligst indbringes
for domstolene, 1 ar efter at der er truf-
fet afgarelse om endelig fratagelse af
autorisation eller virksomhedsind-
skreenkning, eller efter at generhvervel-
se af autorisationen eller ophaevelse af
virksomhedsindskraenkningen senest er
neegtet ved dom.

Leegelig undersogelse
§ 11. (Opheevet).

Udenlandsk autorisation
§ 12. Er autorisation som sundhedsper-
son i Danmark meddelt pa grundlag af
autorisation i et andet land, kan Sund-
hedsstyrelsen fratage vedkommende
autorisationen eller foretage indskraenk-
ninger af virksomhedsomradet, hvis
autorisationen i vedkommende andet
land bliver frataget den pageeldende
eller pa anden made mister sin gyldig-
hed.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsens afggrelser
efter stk. 1 kan ikke indbringes for an-
den administrativ myndighed.

Offentliggarelse af autorisationseendrin-
ger m.v.
§ 13. Sundhedsstyrelsen offentliggar
afggrelser om faglige pabud efter § 7,
stk. 2, om midlertidig eller endelig frata-
gelse af autorisation eller indskraenkning
af virksomhedsomrade efter §§
6-9 og 12 og om fratagelse eller ind-
skraenkning af retten til at ordinere af-
haengighedsskabende laegemidler efter
§ 36 og § 51. Sundhedsstyrelsen
offentligger endvidere beslutning om
fraskrivelse af autorisation og frivillig
virksomhedsindskraenkning i medfar af
§ 5.
Stk. 2. Meddelelse om bortfald og gen-
erhvervelse af retten til at ordinere af-
haengighedsskabende lazegemidler skal
gives til landets apotekere og embeds-
lzeger og kan gives til andre landes
sundhedsmyndigheder.
Stk. 3. Safremt en autoriseret sund-
hedsperson i medfgr af straffelovens §
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virksomhed, mens styrelsen oplyser en sag
om midlertidig autorisationsfratagelse, jf. § 9
a, stk. 1, eller midlertidig virksomhedsind-
skraenkning, jf. § 9 a, stk. 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
give forbud efter stk. 1, hvor det af hensyn til
patientsikkerheden skgnnes ngdvendigt
som fglge af begrundet mistanke om fare for
patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller
gentagen kritisabel faglig virksomhed eller
manglende egnethed, at sundhedspersonen
straks ophgrer med at udfere faglig virk-
somhed.

Stk. 3. Forbud efter stk. 1 gives for en neer-
mere angiven kortere periode, som eventu-
elt kan forlaenges.

Stk. 4. Forbud efter stk. 1 ophaeves senest,
nar der traeffes afgarelse om midlertidig au-
torisationsfratagelse, jf. § 9 a, stk. 1, eller
midlertidig virksomhedsindskraenkning, jf. §
9 a, stk. 2.

Pabud
§ 10 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
give et fagligt pabud til en autoriseret sund-
hedsperson om aendring af dennes virk-
somhed, hvis sundhedspersonen antages at
veere til fare for patientsikkerheden pa
grund af alvorlig eller gentagen kritisabel
faglig virksomhed.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
inden meddelelse af pabud efter stk. 1 ind-
hente en skriftlig erkleering fra Retslaegera-
det.

§ 10 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan,
nar der er begrundet mistanke om forhold
som beskreveti § 7 a, nr. 1 og 2, give en
autoriseret sundhedsperson pabud om at
lade sig underkaste undersggelser og med-
virke ved kontrolforanstaltninger samt at
udlevere relevante helbredsoplysninger til
belysning af naevnte forhold.

Skaerpet tilsyn
§ 10 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
for en fastsat periode, der kan forlaenges af
styrelsen, ivaerksaette skeerpet tilsyn med en



79, stk. 1, frakendes retten til at udeve
sundhedsfaglig virksomhed, skal ankla-
gemyndigheden give Sundhedsstyrel-
sen meddelelse herom. Sundhedssty-
relsen offentligger rettens afgerelse om
frakendelse.

Bortfald af retten til selvstaendig faglig
virksomhed

§ 14. Ret til at udeve selvstaendig faglig
virksomhed bortfalder, nar den autorise-
rede sundhedsperson fylder 75 ar, jf.
dog stk. 3. Retten til fortsat at anvende
professionsbetegnelsen bortfalder ikke.
Stk. 2. For leeger, tandlaeger og kiro-
praktorer medfgrer bestemmelsen i stk.
1, 1. pkt., bortfald af tilladelse til selv-
steendigt virke.
Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan efter
ansggning give tilladelse til, at en auto-
riseret sundhedsperson kan fortsaette
sin selvstaendige faglige virksomhed
helt eller delvis, efter at vedkommende
er fyldt 75 ar.
Stk. 4. Sundhedsstyrelsens afgarelser
efter stk. 3 kan ikke indbringes for an-
den administrativ myndighed.
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person omfattet af deni § 5, stk. 1, 2 og 4
naevnte personkreds, safremt styrelsen har
begrundet formodning om, at den pageel-
dende er til fare for patientsikkerheden pa
grund af kritisabel faglig virksomhed.

Suspension
§ 10 d. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed
bliver bekendt med, at en sundhedsperson
vil ophgare eller er ophgrt med at udfgre fag-
lig virksomhed i Danmark pa grund af syg-
dom, udrejse, pension eller lignende, kan
Styrelsen for Patientsikkerhed suspendere
den pageeldende sundhedspersons autori-
sation. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
treeffe afgarelse om suspension, hvor der er
begrundet mistanke om, at sundhedsperso-
nen vil kunne veere til fare for patientsikker-
heden pa grund af alvorlig eller gentagen
kritisabel faglig virksomhed eller uegnethed
til udgvelsen af hvervet, hvis den pageel-
dende pabegynder faglig virksomhed i
Danmark igen, uden at sikre Styrelsen for
Patientsikkerheds kendskab hertil.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal
ophaeve afgarelsen efter stk. 1, nar ved-
kommende sundhedsperson genoptager
faglig virksomhed i Danmark under anven-
delse af den betegnelse, der er forbeholdt
den suspenderede autorisation.

Fraskrivelser
§ 10 e. En autoriseret sundhedsperson kan
over for Styrelsen for Patientsikkerhed fra-
skrive sig autorisationen for en fastsat peri-
ode eller indtil videre.
Stk. 2. En autoriseret sundhedsperson kan
meddele til Styrelsen for Patientsikkerhed,
at vedkommende vil indskraenke sit virk-
somhedsomrade for en periode eller indtil
videre.

Procedure for fratagelse af autorisation eller
indskraenkning af virksomhedsomrade

§ 11 a. Styrelsen for Patientsikkerhed an-

leegger retssag i den borgerlige retsplejes

former om fratagelse af autorisation efter § 7

aog § 7 b eller om indskraenkning af en
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autoriseret sundhedspersons virksomheds-
omrade efter § 8 a.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal,
inden sag anleegges, indhente en skriftlig
erkleering fra Retsleegeradet. Styrelsen for
Patientsikkerhed skal, inden sag anlaegges,
endvidere opfordre sundhedspersonen til at
udtale sig skriftligt eller afgive en mundtlig
redeggarelse i et made, hvori ogsa Retslae-
geradet deltager.

Stk. 3. Det kan i en dom om fratagelse af
autorisation eller indskreenkning af virksom-
hedsomrade fastsaettes, at anke ikke har
opseettende virkning.

Bortfald af afgarelser om midlertidig autori-
sationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning
§ 11 b. Afgarelser truffet Styrelsen for Pati-

entsikkerhed efter § 9 a, stk. 1-3 bortfalder
senest 2 ar efter, at styrelsen har truffet af-
gerelse, med mindre styrelsen forinden har
anlagt sag, jf. § 11 a, om fratagelse af auto-
risation eller indskraenkning af virksomheds-
omrade.

Generhvervelse af frataget autorisation
§ 11 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
efter ansggning give en person, der har faet
frataget sin autorisation eller indskreenket sit
virksomhedsomrade efter §§ 7 a, 7 b eller 8
a, tilladelse til at generhverve autorisationen
eller fa ophaevet virksomhedsindskraenknin-
gen, nar de omsteendigheder, der begrun-
dede autorisationsfratagelsen eller virksom-
hedsindskraenkningen, ikke leengere er til
stede.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerheds af-
slag pa generhvervelse kan tidligst indbrin-
ges for domstolene, 1 ar efter at der er af-
sagt dom om endelig fratagelse af autorisa-
tion eller virksomhedsindskraenkning, eller
efter at generhvervelse af autorisationen
eller ophaevelse af virksomhedsindskraenk-
ningen senest er naegtet ved dom.

§ 11 d. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
efter ansggning give en person, der har faet
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frataget sin autorisation eller indskraenket sit
virksomhedsomrade efter §§ 7 c eller 8 b,
tilladelse til at generhverve autorisationen
eller fa ophaevet virksomhedsindskraenknin-
gen. Det geelder nar de forhold, der begrun-
dede fratagelsen af autorisationen i udlan-
det, ikke giver anledning til begrundet mis-
tanke om, at sundhedspersonen ved be-
handling i Danmark vil veere til fare for pati-
entsikkerheden. Tilsvarende geelder, nar
vedkommende i gvrigt i udlandet er blevet
begraenset i sin ret til at udgve det erhvery,
som er omfattet af den danske autorisation,
Stk. 2. En person kan forlange Styrelsen for
Patientsikkerheds afslag pa generhvervelse
af autorisationen eller opheevelse af virk-
somhedsindskraenkningen efter stk. 1 ind-
bragt for domstolene, hvis der er forlabet
mindst 1 ar efter at generhvervelse af auto-
risationen eller ophzevelse af virksomheds-
indskreenkningen senest er naegtet ved
dom. Styrelsen for Patientsikkerheds afge-
relse om afslag pa generhvervelse af autori-
sation eller ophaevelse af virksomhedsind-
skreenkningen efter stk. 1 skal indeholde
oplysning om adgangen til at begaere dom-
stolspragvelse og om fristen herfor.

Stk. 3. Begeering om domstolsprgvelse efter
stk. 2 skal fremsaettes over for Styrelsen for
Patientsikkerhed, senest 3 uger efter at Sty-
relsen for Patientsikkerheds afgarelse efter
stk. 1 er meddelt den pagaeldende. Styrel-
sen for Patientsikkerhed anlaegger sag mod
den pageeldende i den borgerlige retsplejes
former.

Generhvervelse af fraskrevet autorisation og
virksomhedsindskraenkning
§ 11 e. Fraskrevet autorisation, jf. § 10 e,
stk. 1, generhverves, nar en fastsat tidsfrist
for fraskrivelsen er udlgbet. Fraskrevet auto-
risation kan ogsa inden for en fastsat tids-
frist generhverves efter ansggning til Styrel-
sen for Patientsikkerhed, safremt styrelsen
vurderer, at generhvervelse ikke er forbun-
det med fare for patientsikkerheden.
Stk. 2. En fraskrevet virksomhedsind-
skreenkning, jf. § 10 e, stk. 2, opharer, nar
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perioden for indskraenkningen er udigbet.
Virksomhedsindskraenkningen kan i gvrigt
inden for en fastsat tidsfrist ophaeves helt
eller delvist efter ansagning til Styrelsen for
Patientsikkerhed, safremt styrelsen vurde-
rer, at generhvervelse ikke er forbundet med
fare for patientsikkerheden.

Stk. 3. En person, der har fraskrevet sig
autorisation eller indskraenket sit virksom-
hedsomrade efter § 10 e, stk. 1 og 2, kan
forlange Styrelsen for Patientsikkerheds
afslag pa generhvervelse af autorisationen
eller ophaevelse af virksomhedsindskreenk-
ningen indbragt for domstolene, hvis der er
forlebet mindst 1 ar efter fraskrivelsen eller
virksomhedsindskraenkningen, eller efter at
generhvervelse eller opheaevelse af virksom-
hedsindskraenkningen senest er nzegtet ved
dom. Styrelsen for Patientsikkerheds afga-
relse skal indeholde oplysning om adgangen
til at begeere domstolsprgvelse og om fristen
herfor.

Stk. 4. Begeering om domstolsprgvelse efter
stk. 3 skal fremsaettes over for Styrelsen for
Patientsikkerhed, senest 3 uger efter at Sty-
relsen for Patientsikkerheds afgarelse er
meddelt den pagaeldende. Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed anlaegger sag mod den pa-
geeldende i den borgerlige retsplejes former.

Offentliggarelse af autorisationsaendringer
og andre tilsynsforanstaltninger

§ 12. Styrelsen for Patientsikkerhed offent-
ligger domme om fratagelse af autorisation
efter §§ 7 a, 7 b og om indskraenkning af
virksomhedsomrade efter § 8 a.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed offent-
ligger endvidere afggrelser efter §§ 7 ¢, 8 b,
9a,9¢,104a,10¢c, 10d, 36 og 51.
Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed offent-
ligger yderligere beslutninger efter §§ 10 e,
37, stk. 1 og 51.
Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed med-
deler landets apoteker om bortfald og gen-
erhvervelse af retten til at ordinere af-
haengighedsskabende leegemidler efter §§
36, 37 og 51, og kan meddele de samme
oplysninger til andre landes sundhedsmyn-
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digheder.

Stk. 5. Safremt en autoriseret sundhedsper-
son i medfar af straffelovens § 79, stk. 1
eller stk. 4, ved dom eller kendelse fraken-
des retten til at udeve sundhedsfaglig virk-
somhed, skal anklagemyndigheden give
Styrelsen for Patientsikkerhed meddelelse
herom. Styrelsen for Patientsikkerhed of-
fentligger rettens dom eller kendelse om
frakendelse.

Stk. 6. Sundheds- og aldreministeren kan
fastseette naermere regler om tid, sted og
form for offentliggarelse af de i stk. 1-3 og
stk. 5 naevnte afgarelser, domme og beslut-
ninger.

Bortfald af retten til selvsteendig faglig virk-
somhed

§ 13. Ret til at udave selvstaendig faglig
virksomhed bortfalder, nar den autoriserede
sundhedsperson fylder 75 ar, jf. dog stk. 3.
Retten til fortsat at anvende professionsbe-
tegnelsen bortfalder ikke.
Stk. 2. For laeger, tandleeger og kiroprakto-
rer medfarer bestemmelsen i stk. 1, 1. pkt.,
bortfald af tilladelse til selvsteendigt virke.
Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
efter ansggning give tilladelse til, at en auto-
riseret sundhedsperson kan fortseette sin
selvsteendige faglige virksomhed helt eller
delvis, efter at vedkommende er fyldt 75 ar.

Afskeering af administrativ klageadgang
§ 14. Afggrelser truffet af Styrelsen for Pati-
entsikkerhed efter §§ 7 c, 8 b, 9 a, stk. 1-4,
9b, stk. 1,9 ¢, stk. 1, 10 a, stk. 1, 10 b, 10
¢, 10d, stk.1, 11 ¢, stk. 1,§11d, stk. 1, §
11 e, stk. 1 0og 2, og 13, stk. 3, kan ikke ind-
bringes for anden administrativ myndighed.”

§ 26. Autoriserede sundhedspersoner er 3. § 26 ophaeves.
undergivet tilsyn af Sundhedsstyrelsen

efter § 215 i sundhedsloven.

Stk. 2. Autoriserede sundhedspersoner

og eventuelle arbejdsgivere for sadanne

er forpligtede til pa begeaering af tilsyns-

myndigheden at afgive alle oplysninger,

der er ngdvendige for gennemfarelse af

tilsynet, herunder oplysninger til brug for



vurdering af fratagelse af autorisation
efter §§ 6-8.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan til brug
for tilsynet med sundhedspersoner
fastseette regler om udveksling med
andre landes sundhedsmyndigheder af
oplysninger vedrgrende disciplinaere
eller strafferetlige sanktioner eller andre
alvorlige konkrete forhold, der vil kunne
fa folger for udavelsen af sundhedsper-
soners virksomhed.

§ 29. —

Stk. 2. En laege, som ikke har opnaet
den i stk. 1 naevnte tilladelse,

eller hvor denne er bortfaldet, jf. § 14,
kan virke i underordnet stilling pa syge-
hus eller som amanuensis hos eller mid-
lertidig stedfortraeder for en alment prak-
tiserende leege.

§ 35. Anser Sundhedsstyrelsen det for
gnskeligt, at der fgres kontrol med en
lzeges ordinationer af afhaengigheds-
skabende lzegemidler, kan den palaegge
laegen at fare ngjagtige optegnelser om
disse ordinationer, herunder om ordina-
tionernes tidspunkt, art og maengde,
patientens navn og adresse og indikati-
onen for ordinationen, og at indsende
disse optegnelser til embedslaegen efter
naermere af styrelsen fastsatte bestem-
melser.

Stk. 2-4. ---

§ 39. Nar en lzege efter ovenstaende
bestemmelser helt eller delvis har mistet
retten til at ordinere afheengighedsska-
bende lzegemidler, pahviler det embeds-
lzegen at foretage de til laegens praksis
forngdne ordinationer af sadanne lae-
gemidler. Embedslaegen kan dog udpe-
ge en anden dertil villig laege til at fore-
tage disse ordinationer. Naermere regler
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4.1 § 29, stk. 2, udgar "eller hvor denne er
bortfaldet, jf. § 14.

5.1 § 29 indseettes som stk. 3:

*Stk. 3. En laege, hvis tilladelse efter stk. 1
er bortfaldet, jf. § 13, kan virke i underordnet
stilling pa sygehus.

6. 1§ 35, stk. 1, eendres "embedslaegen” til:
"styrelsen”.

7.1§ 39, 1. pkt., @&ndres "embedslaegen” il:
"Styrelsen for Patientsikkerhed” og i 2. pkt.,
&ndres "Embedslaegen” til: "Styrelsen for
Patientsikkerhed”.
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om fremgangsmaden ved disse ordina-
tioner kan fastsaettes af Sundhedssty-
relsen.

§ 44. Kommer en laege i sin virksomhed 8. | § 44 udgar "pagaeldende embedsleege
til kundskab om, at en person lider af eller’.
sadanne sygdomme eller mangler i fy-

sisk eller sjaelelig henseende, at perso-

nen i betragtning af de forhold, hvorun-

der denne lever eller arbejder, udsaetter

andres liv eller helbred for neerliggende

fare, er leegen forpligtet til at sgge faren

afbgdet ved henvendelse til vedkom-

mende selv eller om forngdent ved an-
meldelse til pageeldende embedsleege

eller Sundhedsstyrelsen.

§71. -

Stk. 2-4. ---

9. § 71, stk. 5 0og 6, ophaeves.
Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan uden
retskendelse inspicere klinikker, hvor
autoriserede sundhedspersoner eller
disses medhjeelp udfarer kosmetisk
behandling, og kan opstille krav til kli-
nikkernes faglige virksomhed.
Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastsaetter
regler om offentliggerelse af resultatet
af Sundhedsstyrelsens inspektioner.

§72. -

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette 19, | § 72, stk. 2, udgar "og med det udvide-
regler om, at der af de autoriserede de tilsyn pa omradet”

sundhedspersoner, der praktiserer med
kosmetisk behandling, opkraeves et ar-
ligt gebyr for Sundhedsstyrelsens udgif-
ter i forbindelse med registreringsord-
ningen og med det udvidede tilsyn pa
omradet.

§ 77. En person, der efter at veere fyldt ~ 11.1§ 77 sendres "§ 14, stk. 3” til: "§13, stk.
75 ar udgver selvsteendig faglig virk- 3",

somhed uden Sundhedsstyrelsens tilla-

delse, jf. § 14, stk. 3, straffes med bade.

12. 1 § 82 aendres "§ 26, stk. 2” til: "§ 6, stk.
§ 82. En autoriseret sundhedsperson, 1”.
der tilsidesaetter en oplysnings- eller
indberetningspligt efter § 19, § 20,
stk. 2, § 26, stk. 2, og § 43 straffes med
bade.



§ 1. Patientombuddet, jf. §§ 11 og 12,
behandler klager fra patienter over
sundhedsveaesenets sundhedsfaglige
virksomhed og forhold omfattet af sund-
hedslovens kapitel 4-9 og afsnit IV med
undtagelse af klager, hvor der i den gv-
rige lovgivning er foreskrevet en anden
klageadgang. Patientombuddet kan ikke
behandle en klage efter 1. pkt., hvis den
faglige virksomhed eller det forhold,
klagen vedrgrer, helt eller delvis er om-
fattet af en klage efter § 2.

Stk. 2-4. ---

§ 2. Sundhedsveesenets Disciplineer-
naevn, jf. §§ 13-16, behandler klager fra
patienter over autoriserede sundheds-
personers sundhedsfaglige virksomhed
og forhold omfattet af sundhedslovens
kapitel 4-7 og 9 med undtagelse af kla-
ger, 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 Patientombuddet i
anledning af klagen efter § 1 har udtalt
kritik af sundhedsveesenets sundheds-
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§3

| lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet, jf. lovbekendtgerelse
nr. 1113 af 7. november 2011 som aendret
bl.a. ved lov nr. 1257 af 18. december 2012
og lov nr. 519 af 26. maj 2014, foretages
folgende aendringer:

1. Overalt i loven &ndres "Patientombuddet”
til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

2.1§ 1, stk. 1, udgar: “og afsnit IV”.

3. 1§ 1 indsaettes efter stk. 4 som nyt styk-
ke:

"Stk. 5. Klager over tilslutning til behandling
meddelt af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf.
§ 18, stk. 4, i sundhedsloven, og klager over
videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til
forskning eller statistik, jf. sundhedslovens §
46, stk. 2 eller § 47 ,kan ikke behandles af
Styrelsen for Patientsikkerhed.”

4. | § 2 stk. 1, indsaettes efter "kapitel 4-7 og
9”: "og afsnit IV”.



faglige virksomhed.

§ 12. Patientombuddet kan forelzegge
en sag efter § 1 for Sundhedsstyrelsen
og Retsleegeradet, for Patientombuddet
treeffer afgerelse i sagen.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Patientombuddet underretter
Sundhedsstyrelsen om modtagne klager
efter § 1 og om Patientombuddets afge-
relse af sadanne klager. Sundhedssty-
relsen kan til brug for sin tilsynsvirk-
somhed forlange Patientombuddets
sagsakter i enhver sadan klagesag ud-
leveret.

Stk. 4-5. ---

§ 18. Staten, regionsrad og kommunal-
bestyrelser afholder udgifterne til driften
af Patientombuddet og Sundhedsveese-
nets Disciplinaernaevn. Udgifterne forde-
les pa grundlag af en standardtakst pr.
afsluttet sag og i forhold til, om behand-
lingen har fundet sted ved institutioner,
der drives af henholdsvis staten, regio-
ner og kommuner, eller i privat praksis
0g pa private sygehuse beliggende i
regionerne, hvor regionen er erstat-
ningspligtig efter § 29, stk. 1, nr. 5 eller
6. Staten afholder efter aftale med Fee-
reernes Hiemmestyre eller Grgnlands
Selvstyre udgifterne ved sager vedrg-
rende behandling ved sundhedsveese-
net pa Faergerne eller i Grgnland. Udgif-
terne vedrgrende klager over Sund-
hedsstyrelsens, Safartsstyrelsens, regi-
onsrads og kommunalbestyrelsers ad-
ministrative afggrelser efter §§ 5-8 af-
holdes af henholdsvis staten, regionsrad
og kommunalbestyrelser.

Stk. 2-5. ---
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5.18§2a, §29, stk. 4 og 5, og § 30, stk. 2,
&ndres "Sundhedsstyrelsen” til: "Styrelsen
for Patientsikkerhed”.

6. 1§ 12, stk. 1, udgar "Sundhedsstyrelsen

og”.

7. § 12, stk. 3, affattes saledes:

"Modtagne klager efter § 1 og afggrelse af
sadanne klager anvendes som led i Styrel-
sen for Patientsikkerheds tilsyn med sund-
hedsomradet efter sundhedsloven og tilsyn
med individer efter lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed.”

8. 1§ 18, stk. 1, aendres "Patientombuddet”
til: "Styrelsen for Patientsikkerheds aktivite-
ter i tilknytning til patientklagesystemet”.

§4

| apotekerloven, jf. lovbekendtgarelse nr.



§ 1. -
Stk.2. -

Stk. 3. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan fastsaette regler om, at
Statens Seruminstitut kan videregive
oplysninger om receptudstederes ordi-
nation af laegemidler. Der kan i denne
forbindelse videregives oplysninger, der
identificerer den enkelte receptudsteder
ved personnummer, ydernummer eller
lignende.

Stk. 4. Statens Seruminstitut kan til
Sundhedsstyrelsen videregive alle op-
lysninger om ordination af afheengig-
hedsskabende og antipsykotiske laege-
midler, herunder oplysninger, der identi-
ficerer receptudstederen ved person-
nummer, ydernummer eller lignende, og
oplysninger, der identificerer patienten
ved personnummer, med henblik pa
Sundhedsstyrelsens vurdering af kon-
krete receptudstederes ordinationer.
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1040 af 3. september 2014, som aendret ved
§ 1ilov nr. 580 af 4. maj 2015, foretages
felgende aendringer:

1. § 11, stk. 3, affattes saledes:

*Stk. 3. Sundheds- og aldreministeren kan
fastseette naermere regler om, at Sundheds-
datastyrelsen kan videregive oplysninger om
ordination af lzegemidler, herunder oplys-
ninger, der identificerer receptudstederen
ved personnummer, ydernummer eller lig-
nende, og oplysninger, der identificerer pati-
enten ved personnummer.”

2. § 11, stk. 4, slettes.

Stk. 5 bliver herefter stk. 4.

3. 1§ 11 indseettes efter stk. 5, som bliver til
stk. 4:

"Stk. 5. Sundheds- og eldreministeren
kan fastseette neermere regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsen kan videregive oplysnin-
ger om ordination fra Laegemiddelstatistik-
registret af l,egemidler, herunder oplysnin-
ger, der identificerer receptudstederen ved
CPR-nummer, ydernummer el. lign., og op-
lysninger, der identificerer patienten ved
CPR-nummer, til brug for statistiske eller
videnskabelige undersggelser af vaesentlig
samfundsmaessig betydning, nar videregi-
velsen er ngdvendig for udfarelsen af un-
dersggelserne.”

§5

| lov om foranstaltninger mod smitsomme og
andre overfgrbare sygdomme, jf. lovbe-



§ 3. For hver region nedsaettes en epi-
demikommission, der bestar af en politi-
direktor, udpeget af Rigspolitichefen, en
embedsleege udpeget af Sundhedssty-
relsen, en dyrlaege udpeget af Fgdeva-
restyrelsen, en repraesentant for den
lokale told- og skatteforvaltning udpeget
af den lokale told- og skatteforvaltning,
en repraesentant for det regionale syge-
husberedskab udpeget af regionen, en
repraesentant for Beredskabsstyrelsens
regionale beredskabscenter udpeget af
Beredskabsstyrelsen samt tre af regi-
onsradet valgte medlemmer. Politidirek-
teren er formand for kommissionen.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen vejleder i
forngdent omfang epidemikommissio-
nerne. Til at rddgive og bistd Sundheds-
styrelsen udpeges en fast repraesentant
for henholdsvis rigspolitiet, Transport-
ministeriet, Beredskabsstyrelsen, Lae-
gemiddelstyrelsen, Forsvarskomman-
doen, Fadevarestyrelsen, SKAT, Miljo-
styrelsen, Arbejdstilsynet, Statens Se-
rum Institut, Danske Regioner, KL
(Kommunernes Landsforening), Falcks
Redningskorps og Post Danmark.

§ 4. De stedlige politi-, havne-, lods-,
luftfarts-, miljg-, sygehus-, embedsleege-
og fedevaremyndigheder, de stedlige
told- og skatteforvaltninger og rednings-
beredskabet er forpligtet til at bista epi-
demikommissionen i udgvelsen af den-
nes pligter ifalge denne lov.

Stk. 2-3. ---

§ 47. En kirkegardsbestyrelse kan ikke
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kendtggarelse nr. 814 af 27. august 2009,
foretages folgende eendringer:

1.1§ 3, stk. 1,1. pkt., eendres "Sundhedssty-
relsen” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”,
"embedslaege” til: "laege med relevante fag-
lige kvalifikationer”, og "den lokale told- og
skatteforvaltning” eendres to steder til: "told-
og skatteforvaltningen”.

2.1 § 3 stk. 3, indsaettes efter "for hen-
holdsvis”: "Styrelsen for Patientsikkerhed,”,
"Forsvarskommandoen” sendres til: "Vaerns-
feelles Forsvarskommando” og "SKAT” a&n-
dres til: "told- og skatteforvaltningen”.

3. § 4, stk. 1, affattes séledes:

”§ 4. De stedlige politi-, havne-, lods-, luft-
farts-, miljg-, sygehus- og fedevaremyndig-
heder, told- og skatteforvaltningen, red-
ningsberedskabet og Styrelsen for Patient-
sikkerhed er forpligtet til at bista epidemi-
kommissionen i udgvelsen af dennes pligter
ifelge denne lov.”

§6

| lov om folkekirkens kirkebygninger og kir-
kegarde, jf. lovbekendtgarelse nr. 329 af 29.
marts 2014, foretages fglgende aendring:

1.1§ 47, 3. pkt., 2endres "embedslzegen” til:
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”

modsaette sig, at krigsdade begraves pa "Styrelsen for Patientsikkerhed”.
kirkegarden, safremt der er disponibel

gravplads. Er dette ikke tilfaeldet, kan

det fornadne areal tilvejebringes ved

ekspropriation. Beslutningen herom

treeffes af kommunalbestyrelsen efter

indhentet erkleering fra embedslaegen.

§7
Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. juli 2016,
jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Lovens § 1, nr. 3—-6, nr. 16 og 17,
nr. 20 og 21, nr. 24, nr. 26 og 27, nr. 29 og
30, lovens § 2, nr. 9 og 10 samt lovens § 4
treeder i kraft den 1. januar 2017.
Stk. 3. Behandlingssteder omfattet af regi-
streringspligten efter § 213 c, stk. 1 i sund-
hedsloven, som affattet ved denne lovs § 1,
nr. 17, skal lade sig registrere fra og med
den 1. januar 2017 til og med 31. december
2017.
Stk. 4. Tilsynsrapporter offentliggjort i hen-
hold til regler udstedt i medfar af sundheds-
lovens § 215 a, stk. 8, 5. pkt., og § 219, stk.
6, 2. pkt., samt § 71, stk. 6 i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner om sundhedsfag-
lig virksomhed, for lovens ikrafttraeden, jf.
stk. 2, forbliver offentliggjorte, sa laenge de
er offentliggjort pa Styrelsen for Patientsik-
kerheds hjemmeside, dog hgjst 3 ar i alt.
Stk. 5. En autoriseret sundhedsperson kan
ikke fratages autorisationen, jf. § 7 b, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2, hvis pagaeldende
for lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1, ikke har
overholdt en midlertidig autorisationsfrata-
gelse, en varig virksomhedsindskrasnkning,
eller et fagligt pabud, jf. § 8, stk.1, § 7, stk.
2, 3. pkt. og § 7, stk. 1, 1. pkt., i lovom auto-
risation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed.
Stk. 6. En autoriseret sundhedsperson kan
ikke fratages autorisationen eller fa ind-
skraenket sit virksomhedsomrade, jf. § 7 ¢
eller § 8 b, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr.
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2, hvis den pageeldendes udenlandske auto-
risation er blevet frataget eller indskraenket,
eller hvis den pageeldende i gvrigt i udlandet
er blevet begraenset i sin ret til at udgve
erhverv, for lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1.
Dette geelder dog ikke, hvis der kunne veere
sket autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskraenkning i henhold til § 12, i lov
om autorisation af sundhedspersoner om
sundhedsfaglig virksomhed.

Stk. 7. En autoriseret sundhedsperson kan
ikke fratages autorisationen eller fa ind-
skraenket sit virksomhedsomrade midlerti-
digt, jf. § 9 a, stk. 3, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, som affattet ved denne lovs §
2, nr. 2, hvis vedkommende far lovens ikraft-
treeden, jf. stk. 1, overtradte et fagligt pabud.
Stk. 8. Styrelsen for Patientsikkerhed be-
handler ansggninger om generhvervelse af
autorisation eller ophaevelse af virksom-
hedsindskraenkning, der er afgjort for lovens
ikrafttreeden, jf. stk. 1, efter § 11 ci lovom
autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2.

Stk. 9. Styrelsen for Patientsikkerhed be-
handler ansggninger om generhvervelse af
autorisation eller ophaevelse af virksom-
hedsindskraenkning i henhold til § 12, jf.
lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011
med senere a&endringer, der er afgjort for
lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1, efter § 11 d i
lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2.

Stk. 10. Styrelsen for Patientsikkerhed be-
handler ansggninger om generhvervelse af
fraskrevet autorisation eller ophaevelse af
virksomhedsindskraenkning pa baggrund af
pageeldende sundhedspersons meddelelse
herom, der er modtaget i styrelsen far lo-
vens ikrafttreeden, jf. stk. 1, efter § 11 e i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2.

Stk. 11. Styrelsen for Patientsikkerhed of-
fentligger ikke beslutninger om fraskrivelse
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af retten til at ordinere afhaengighedsska-
bende lzegemidler, jf. § 12, stk. 3, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2, der er modtaget i
styrelsen fgr lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1.
Stk. 12. Styrelsen for Patientsikkerheds af-
gerelser med vilkar og aftaler om medvirken
til oplysning af en sag om en sundhedsper-
sons manglende egnethed i henhold til § 6,
jf. lovbekendtgerelse nr. 877 af 4. august
2011 med senere andringer, forbliver i kraft
indtil de opheeves.

§8

Stk. 1. Lovens § 1, nr. 7-9, kan ved kan ved
kongelig anordning saettes helt eller delvist i
kraft for Feergerne og Grgnland med de
&ndringer, som de faergske og gregnlandske
forhold tilsiger.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 11-25 og 28-30, § 2,
§ 3, § 5 0g § 6 kan ved kan ved kongelig
anordning saettes helt eller delvist i kraft for
Feergerne med de aendringer, som de feerg-
ske forhold tilsiger.

Stk. 3. Lovens § 4 kan ved kan ved kongelig
anordning seettes i kraft for Grgnland med
de aendringer, som de grgnlandske forhold
tilsiger.



