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NOTAT

Hgringsnotat om forslag til lov om andring af sundhedsloven og
klage- og erstatningsloven

1. Hgring over lovforslaget
Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 21. marts 2018 til 10. april 2018 veeret sendt i
hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ansatte Tandlaegers Organisation, Bedre Psykiatri,
Center for Frivilligt Socialt Arbejde, Centrale Handicaprad, Danmarks Apotekerforening,
Danmarks Optikerforening, Dansk Handicap Forbund, Dansk ldreetsmedicinsk Selskab,
Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Live, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeut-
forening, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sportsfysioterapi, Dansk Socialrad-
giverforening, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske
Bioanalytikere, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporgani-
sationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske Zldrerdd, Datatil-
synet, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad, DGI, Diabetesforeningen,
DIF, DUF, Ergoterapeutforeningen, Event Safety, Farmakonomforeningen, FOA, Forbruger-
radet, Foreningen af Kliniske Dizetister, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og
Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Specialleeger, Forsikring & Pension, Fae-
rgernes Landsstyre, Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre (Naalakkersuisut), Hjernesagen,
Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderforenin-
gen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Ernaeringsforbundet, Kraeftens Be-
kaempelse, Kgbenhavns Universitet, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsfor-
eningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsfor-
eningen SIND, Laegeforeningen, Organisationen af Laeegevidenskabelige Selskaber, Patient-
erstatningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningen, Praktiserende Laegers Or-
ganisation, Praktiserende Tandleegers Organisation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet,
Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjelland, Region
Syddanmark, Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Rigsombudsmanden pa Fzergerne,
Rigsombudsmanden i Grgnland, Roskilde Festival, Rgde Kors, Radet for Digital Sikkerhed,
Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, Socialpaedagogernes
Landsforbund, Sundhed Danmark, Syddansk Universitet, Tandleegeforeningen, Tandlaege-
foreningens Tandskadeerstatning, Udviklingsheemmedes Landsforbund, Yngre Laeger,
ZldreForum, Zldresagen, Aalborg Universitet og Aarhus Universitet.

Udkastet til lovforslag har desuden vaeret offentliggjort pa Hgringsportalen.

2. Hgringssvar og kommentarer

Sundheds- og Zldreministeriet har modtaget hgringssvar fra Ansatte Tandlaegers Organi-
sation, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Idraetsforbund (DIF), Dansk Kiropraktorfor-
ening, Dansk Sygeplejerad, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Regio-



ner, Danske Seniorer, Datatilsynet, Ergoterapeutforeningen, Forsikring og Pension, Jorde-
moderforeningen, KL, Laegeforeningen, Patienter og Tandlaegeforeningen.

Farmakonomforeningen, FOA, Institut for Menneskerettigheder, Konkurrence- og Forbru-
gerstyrelsen, Patienterstatningen, Psykolognaevnet, Rigsombudsmanden i Grgnland, ZI-
dresagen og Aalborg Universitet har meddelt, at de ikke har bemarkninger til lovforslaget.

| det fglgende foretages en gennemgang af de vaesentligste bemaerkninger til de enkelte
elementer i lovforslaget og dets bemaerkninger. Ministeriets kommentarer er kursiverede.

2.1. Bemerkninger til forslaget om sendring af registrerings- og gebyrreglerne for sund-
hedsfagligt tilsyn

2.1.1. Generelle bemaerkninger

Dansk Idreetsforbund oplyser, at foreningen er taknemlige for den hurtige respons fra
sundhedsministeren og aftalepartierne i forhold til at sikre, at frivillige sundhedspersoner
og foreningslivet i vid udstraeekning undtages fra den administration og omkostninger, som
er forbundet med registrering og betaling af gebyrer. Dansk Idraetsforbund er samlet set
positiv over for lovforslaget og takker for den brede politiske opbakning i forhold til at
sikre, at foreningslivet og frivillige sundhedspersoner ikke ungdigt paleegges administrative
byrder og omkostninger.

Danske Seniorer oplyser, at foreningen ikke har indvendinger mod de foresldede andrin-
ger af reglerne om registrering og betaling af gebyrer for frivillige arrangementer.

Laegeforeningen konstaterer, at Sundheds- og Zldreministeriet har lyttet til den kritik,
som blandt andet Laegeforeningen har rettet mod den gzeldende registrerings- og gebyr-
ordning for det risikobaserede tilsyn med behandlingssteder, men kritiserer samtidigt, at
det risikobaserede tilsyn finansieres af de behandlingssteder og sundhedspersoner, som er
underlagt tilsyn.

Sundheds- og Z£ldreministeriet har noteret sig de mange positive hgringssvar. Det er hen-
sigten med lovforslaget at gennemfgre de ngdvendige tilpasninger af den gaeldende regi-
strerings- og gebyrordning for at imgdekomme dele af den kritik, der har veeret rejst af
nogle uhensigtsmaessigheder ved gaeldende ret.

Sundheds- og /4ldreministeriet har endvidere noteret sig Laegeforeningens synspunkt om,
at foreningen ikke mener, at det risikobaserede tilsyn skal finansieres af de behandlings-
steder og sundhedspersoner, som er underlagt tilsyn. Ministeriet kan henvise til, at finan-
siering af det risikobaserede tilsyn gennem gebyrer fra behandlingssteder omfattet at
tilsynet blev besluttet i en politisk aftale af 11. februar 2016, som et naesten enigt Folketing
stod bag. Der er sdledes ingen aktuelle planer om at eendre denne finansieringsmodel.

2.1.2. Stgrrelsen pa gebyrerne
KL opfordrer til, at der generelt holdes gje med, om gebyrordningen giver overskud, og i sa
fald justerer de enkelte gebyrer.

Danske Fysioterapeuter papeger, at gebyrreglerne ikke ma udvikle sig i en sadan retning,
at én eller flere faggrupper finansierer det risikobaserede tilsyn for andre faggrupper.

Danske Fodterapeuter, mener at de nuvaerende gebyrer mangler proportionalitet, og at
gebyret for en enkeltmandsvirksomhed i kategori 5 er for hgjt sammenlignet med behand-
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lingssteder i kategori 4, hvor der er mindst dobbelt s3 mange ansatte til at skabe omsaet-
ning.

Tandlzegeforeningen mener, at gebyrerne er urimelige og burde gentaenkes.

Dansk Apotekerforening finder ikke, at apoteker, som udfgrer sundhedsfaglig behandling
som en mindre del af virksomheden, f.eks. vaccinationer, skal placeres i samme gebyr-
gruppe som f.eks. vaccinationsklinikker, hvis hovedopgave er vaccinationer, eller at de skal
betale hgjere gebyrer end plejehjem, fysioterapiklinikker, jordemoderklinikker, tandpleje-
klinikker og fodterapeutklinikker.

Det er ved registrerings- og gebyrordningens indfgrelse forudsat, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed kan fastsaette gebyr af en sddan stgrrelse, der giver fuld omkostningsdaekning,
sdledes at Styrelsen for Patientsikkerheds udgifter forbundet med registreringen og tilsyn
modsvares af de samlede gebyrindtaegter, og sdledes at ordningen hviler i sig selv.

Det falder efter Sundheds- og 4£ldreministeriets opfattelse uden for rammer af dette lov-
forslag at foretage en generel omlaegning af registrerings- og gebyrordningen.

Det er endvidere Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at apoteker, der tilbyder vac-
cinationer, bgr indplaceres i samme kategori, som vaccinationsklinikker, som ogsa tilbyder
vaccinationer.

2.1.3. Undtagelser for frivilligt, ulgnnet arbejde

Dansk Idraetsforbund oplyser, at foreningen med glade noterer sig, at lovforslaget gene-
relt sikrer at frivilligt, ulgnnet sundhedsfagligt arbejde i foreningslivet — herunder ved
staevner med op til 1.000 deltagere — undtages fra registrerings- og gebyrkrav for det risi-
kobaserede tilsyn med behandlingssteder inden for sundhedsomradet.

Jordemoderforeningen, Dansk Kiropraktor Forening, Danske Fysioterapeuter, Danske
Fodterapeuter, Dansk Sygeplejerad og Legeforeningen stgtter de foresldede andringer
om undtagelse fra gebyrpligt for frivilligt arbejde.

Sundheds- og 4Aldreministeriet har noteret sig de positive hgringssvar i forhold til dette
punkt, og kan oplyse, at de foresldede aendringer netop har til hensigt at sikre, at reglerne
ikke er til hinder for eller haemmer sundhedspersoner i at udfgre eksempelvis frivilligt,
ulgnnet arbejde eller behandling i deres fritid.

2.1.4. Undtagelser som fglge af lav omsaetning

Dansk Idraetsforbund oplyser, at foreningen finder det positivt, at lovforslaget medfgrer
en bagatelgraense, saledes at sundhedspersoner, der er tilknyttet foreninger/klubber og i
det virke har en omsaetning pa op til 25.000 kr. arligt, fritages for registreringspligten og
gebyr. Foreningen finder det ogsa positivt, at sundhedspersoner, der er tilknyttet forenin-
ger/klubber og i det virke har en omsaetning pa op til mellem 25.001 og 50.000 kr. arligt
kun skal betales halvt gebyr.

Jordemoderforeningen, Dansk Kiropraktor Forening, Danske Fysioterapeuter, Danske
Fodterapeuter og Danmarks Apotekerforening stgtter de foresldede @&ndringer om regi-
strering og gebyrfritagelse. Ergoterapeutforeningen stgtter ligeledes de foresldede an-
dringer og oplyser, at foreningen tidligere har papeget, at der ved de hidtidige regler blev
palagt sma behandlingssteder et urimeligt hgjt gebyr.
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Danske Fysioterapeuter papeger i samme forbindelse, at gebyrreglerne palaegges fysiote-
rapeuter pa en made, som efter foreningens opfattelse ikke kan vaere tilsigtet. Dette skyl-
des, at fysioterapeuter ofte er organiseret som selvsteendige med eget CVR-nr., der sam-
arbejder pa samme behandlingssted i modsaetning til behandlingssteder, hvor behandler-
ne er ansatte og ikke selvstaendige og derfor alene betaler ét gebyr for behandlingsstedet.

Dansk Sygeplejerad mener, at det er den omsaetning, der knytter sig til den enkelte auto-
riserede sundhedsperson, der skal veere afggrende for, om omsaetningsgraensen for regi-
streringspligten nas. | modsat fald Igses de praktiske udfordringerne med den nuvaerende
registreringspligt ikke fsva. de forskellige former for klinikfzellesskaber, sundhedspersoner,
der udfgrer behandling pa et hovedbehandlingssted og flere bibehandlingssteder samt for
omradet for registrerede alternative behandleres klinikfaellesskaber, hvor nogle deltagere
er autoriserede sundhedspersoner, mens andre ikke er det.

Danske Fysioterapeuter papeger desuden, at den foreslaede graense pa 50.000 kr. i arlig
omsaetning for betaling af fuldt gebyr bgr @ndres til samme belgb som graensen for, hvor-
nar en virksomhed er moms- og lgnsumsafgiftspligtig. Dansk Sygeplejerad er af samme
opfattelse.

Legeforeningen forudszetter, at leeger, som f.eks. udferdiger specialleegeerklzeringer, i
regi af eget CVR-nummer eller honoreret som B-indkomst, bliver omfattet af de nye regler
i forhold til deres arlige omsaetning.

Laegeforeningen oplyser, at det er uklart, hvilke regler der skal gelde for leeger, der er
tilknyttet politiet med henblik pa detentionstilsyn.

Danmarks Apotekerforening savner en naermere pracisering af omsaetningsgraensen.
Foreningen gnsker i den forbindelse uddybet, om det alene er omsaetning i forhold til
behandlinger i henhold til sundhedsloven, der omfattes, og ikke omsatning fra apotekets
kerneopgaver, som ikke anses som sundhedsfaglig behandling. Foreningen laegger til
grund, at det alene drejer sig om omsaetning i forhold til sundhedsfaglig behandling.

Danmarks Apotekerforening gnsker endvidere praeciseret, om det er det enkelte behand-
lingssteds (filials) omsaetning, der skal lsegges til grund, eller den samlede koncern (apotek
med filialer).

Dansk Sygeplejerad henstiller, at belgbsgraenserne pristalsreguleres.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig, at der generelt blandt hgringsparterne er
opbakning til de foresldede undtagelser som fglge af lav omseetning.

Det er ikke hensigten med de forslGede aendringer af registrerings- og gebyrordningen at
foresla en fuldstaendig omlaegning af ordningen, men at foretage de ngdvendige andrin-
ger for de situationer, som dbenlyst ikke er hensigtsmaessige efter gaeldende ret. Det er
sdledes fortsat udgangspunktet, at ethvert behandlingssted, herunder selvstaendige be-
handlingssteder, klinikker m.v., fortsat skal registrere sig selvsteendigt, med mindre de
omfattes af de foresldgede bagatelgraenser.

Hensigten med de foresldede bagatelgraenser er, at mindre behandlingsste-
der/virksomheder ikke skal rammes uforholdsmaessigt sammenlignet med andre behand-
lingssteder med en stgrre omsaetning. Det er sdledes i forhold til opgarelsen af omsaetnin-
gen ministeriet opfattelse, at hele behandlingsstedets omsaetning vil indgd i opggrelsen,

uanset om denne stammer fra sundhedsfaglige behandlinger eller andre aktivi-
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teter ved behandlingsstedet/virksomheden. Dette er praeciseret i lovforslagets bemaerknin-
ger.

Det er derudover ministeriets opfattelse, at en ordning, hvor der ville skulle differentieres
mellem de forskellige kilder til indtaegter i sig ville kunne medfgre ungdig og uforholds-
maessig administration sammenholdt med stgrrelsen pG gebyret.

Sundheds- og Zldreministeriet kan desuden oplyse, at det er det enkelte behandlingssteds
omsatning, der skal laegges til grund ved opggrelse af omsaetningen, svarende til, at det er
det enkelte behandlingssted, der skal registreres. Det betyder, at hvis en filial er registreret
som behandlingssted, er det kun filialens omsaetning, der skal laegges til grund.

Det skal sdledes heller ikke efter Sundheds- og Zldreministeriet vaere den enkelte sund-
hedspersons omseetning, der laegges til grund ved vurderingen af om omsaetningsgraensen
for registreringspligten nds. Registreringspligten knytter sig til det behandlingssted, som
har et ansvaret for behandlingen, uanset om denne i visse tilfeelde er sammenfaldende
med en sundhedsperson som individ.

Det er ministeriets opfattelse, at der med de foresldede belgbsgraenser pa hhv. 25.000 og
50.000 er fundet en rimelig balance med virksomhedens omsaetning og kravet om betaling

af gebyr.

Sundheds- og £ldreministeriet kan bekraefte, at laeger, som ved siden at deres arbejde pa
eksempel et sygehus udfeerdiger erklaeringer m.v., omfattes af de foresldede regler og
sdledes ikke skal registre deres virksomhed som behandlingssted, hvis omsaetningen er op
til 25.000 kr. drligt. Tilsvarende vil gaelde for laeger, der som konsulenter for politiet under-
s@ger arrestanter | detentionen med henblik pd vurdering af, om vedkommende skal pd
sygehus m.v. Disse laeger driver selvstaendig sundhedsfaglig virksomhed, der vil skulle regi-
stres efter de geeldende regler, med mindre de omfattes af den foreslGede omsaetnings-
greense.

Sundheds- og 4Zldreministeriet er enigt i, at belgbsgreenserne skal PL-reguleres, og har
tilfajet dette i lovforslagets bemaerkninger.

2.1.5. Registrering af behandlingssteder, som udfgrer kirurgiske indgreb

Danmarks Apotekerforening savner en naermere pracisering af begrebet “kirurgisk ind-
greb”. Foreningen gar i den forbindelse ud fra, at det alene er egentlige operationer, der
omfattes af begrebet, og ikke vaccinationer, blodsukkermalinger, akupunktur m.v. uanset
at dette medfgrer gennembrud af hud.

Jordemoderforeningen foreslar, at behandlingssteder, hvor der ydes fgdselshjeelp i sam-
me omfang som behandlingssteder, der udfgrer kirurgiske indgreb altid skal lade sig regi-
strere. Dette skyldes, at fgdselshjelp inden for jordemoderens selvsteendige virksom-
hedsomrade kan indbefatte et kirurgisk indgreb, nemlig episiotomi, herunder suturering
efter episiotomi og bristning, og at vigtigheden af fgdselshjzlpens hgje kvalitet ggr det
gnskeligt, at der under alle omstaendigheder, ogsa under en bagatelgraense for indkomst
eller vederlagsfri bistand til familiemedlemmer, foregar en registrering af behand-
ler/behandlingssted.

Sundheds- og #ldreministeriet er enigt i, at begrebet kirurgisk indgreb ikke er hensigts-
maessigt og har af denne grund erstattet det med operative indgreb, som er et velkendt
begreb, der tillige fremgdr af autorisationslovens § 74, stk. 2. Det er samtidigt tilfgjet i

bemeaerkningerne, at kravet om, at behandlingssteder, som udfarer operative
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indgreb, altid skal lade sig registrere uanset de forslGede undtagelser, ikke gaelder mindre
operative indgreb, f.eks. blodsukkermdlinger, vaccinationer og akupunktur. Styrelsen for
Patientsikkerhed kan fastseetter regler herom efter den foreslGede bemyndigelse.

2.1.6. Undtagelser for behandling af nzertstaende, familie, venner m.v.
Jordemoderforeningen og Danske Fysioterapeuter stgtter om forslaget om at undtage
den lejlighedsvise sundhedsydelse til naertstaende fra registrering og gebyr.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig de positive bemeerkninger.

2.1.7. Undtagelser for interessentskaber

Danske Fodterapeuter foreslar, at den foresldede undtagelse om interessentskaber skal
galde for alle autoriserede sundhedspersoner. Danske Fysioterapeuter foreslar ligeledes,
at den foreslaede undtagelse om interessentskaber skal geelde for fysioterapeuter.

Dansk Kiropraktor Forening papeger, at § 18 i overenskomst om kiropraktik 2017 giver
mulighed for at drive kiropraktisk virksomhed i selskabsform, hvorfor foreningen gar ud
fra, at det er en fejl, at det alene er laeger og tandlaeger, som den foresldede undtagelse
om interessentskaber vil geelde for. Foreningen foreslar pa denne baggrund, at undtagel-
sen ogsa skal gaelde for kiropraktisk virksomhed.

Laegeforeningen oplyser, at foreningen er tilfreds med den foreslaede undtagelse om
interessentskaber. Foreningen mener dog, at det ikke udelukkende bgr veere interessent-
selskaber, som er ejet af solopraksislaeger, der skal omfattes af undtagelsen, men ogsa
hvis interessentskabet er eget af flerleegepraksisser, kompagniselskaber m.v.

Sundheds- og £ldreministeriet er enigt i, at der ikke er grundlag for, at det alene er laegers
og tandlaegers interessentskaber, der skal vaere omfattet af undtagelsen i forhold til inte-
ressentskaber. Ministeriet har af denne grund aendret lovforslagets bemeaerkninger, sdledes
at der kan fastsaettes regler om, at undtagelsen for interessentskaber geelder alle grupper
af autoriserede sundhedspersoner.

Sundheds- og £ldreministeriet skal derimod bemaerke, at de foresldGede regler pG samme
mdde som den foresldede omseaetnings- og bagatelgraense, som naevnt under pkt. 2.1.4,
har til formdl at forbedre vilkdrene for mindre behandlingssteder, sdledes at disse ikke
rammes uforholdsmaessigt sammenlignet med andre behandlingssteder. Det er ministeri-
ets opfattelse, at flerleegepraksisser og kompagniselskaber, som i feellesskab ejer interes-
sentskaber, ofte vil have en sddan stgrrelse, at de ikke bgr omfattes af de foresldgede regler
om undtagelse for registrering og betaling af gebyrer for feelles ejede interessentskaber.

2.1.8. Undtagelser for vagtleegeordningen
Danske Regioner og Legeforeningen oplyser, at de er tilfredse med, at der er fundet en
Igsning med vagtlaegeordningen.

Danske Regioner foreslar derudover en pracisering af terminologien i bemaerkningerne
om vagtleegeordningen.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig de positive bemaerkninger. Ministeriet har
a&ndret lovforslagets bemaerkninger i overensstemmelse med Danske Regioners gnske.

2.1.9. Undtagelser for uddannelseslaeger og opggrelsen af arsvaerk
Legeforeningen finder det tilfredsstillende, at det foreslds, at laeger, der arbejder i en

solopraksis som led i deres hoveduddannelse, ikke medregnes i opggrelsen af
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antal arsveerk ved opggrelsen af gebyrkategori for det pagaldende behandlingssted.
Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig Laegeforeningens positive bemaerkninger.

2.1.10 Pligt til at foretage registrering

Dansk Sygeplejerad anbefaler, at det i bemaerkningerne praciseres, at pligten til at fore-
tage registrering af behandlingssteder pa festivaler m.v. med mere end 1.000 deltagere er
hos arranggren af festivalen, spejderlejren mv.

Der tilsigtes ikke med lovforslaget en aendring af geeldende ret i forhold til pligten og an-
svaret for registrering af behandlingsstedet. Sundheds- og A£ldreministeriet har imidlertid
tilfajet i lovforslagets bemaerkninger, at ansvaret for registrering péhviler den fysiske eller
juridiske person, som er ansvarlig for behandlingsstedet.

2.1.11. Underretningspligt ved undtagelse for registrering
Laegeforeningen finder underretningsforpligtelsen helt ungdvendig, bureaukratisk og ude
af proportioner i forhold til patientsikkerheden og anbefaler, at den udgar af lovforslaget.

Styrelsen for Patientsikkerhed har med henblik pd kontrol med, om behandlingssteder
retteligt ikke har ladet sig registrere, behov for kendskab til disse behandlingssteders akti-
vet. Det er Sundheds- og 4ldreministeriets opfattelse, at der med den foresldede ordnin-
gen er fundet en fornuftig balance mellem hensynet til en lempelig orienteringspligt og
Styrelsen for Patientsikkerheds informationsbehov.

2.1.12. Fritagelse for det risikobaserede tilsyn for laeger som udfylder attester m.v. i friti-
den

Forsikring og Pension er af den opfattelse, at der ikke er behov for et risikobaseret tilsyn
med sygehusansatte laeger, som i fritiden udfylder attester og udarbejder specialleegeer-
kleeringer, og at disse laeger af denne grund skal undtages fra registreringspligten og beta-
ling af gebyr.

Arsagen dertil er efter Forsikring og Pensions opfattelse, at attest- og specialleegeerklze-
ringsarbejdet ofte udfgres i et lokale pa det sygehus, hvor laegen er ansat, og hvor sygehu-
set er i sig selv omfattet af registreringspligten og har betalt gebyr. For det andet indgar
der ikke egentlig sundhedsfaglig behandling i forbindelse med udfyldelsen af attesterne og
udarbejdelsen af specialleegeerklzeringerne. For det tredje er der tale om et arbejde, som
leegerne udfgrer i deres fritid, og som derfor kan sidestilles med frivilligt arbejde, som
legerne udfgrer uden for deres normale arbejdstid. De bliver godt nok betalt for arbejdet,
men uden dette arbejde kan kunderne vanskeligt Igfte bevisbyrden, som geeldende regler
forpligter dem til.

Forsikring og Pension papeger i samme forbindelse, at foreningen er blevet gjort opmaerk-
som pa, at det arlige gebyr har den betydning, at en raekke sygehusansatte laeger ikke
leengere vil udarbejde speciallaegeerklaeringer, mens andre overvaelter gebyret i prisen pa
speciallaegeerkleeringerne og attesterne. Begge dele er efter foreningens opfattelse helt
igennem naturligt og rationelt set fra laegens side, men er desvaerre til ugunst for kunder-
ne, der far sveerere ved at Igfte bevisbyrden i forsikringssagerne.

Sundheds- og Zldreministeriet kan oplyse, at laeger, som — ved siden af arbejdet pd ek-
sempelvis et sygehuse — udfeerdiger erkleeringer, omfattes af kravet om registrering og
betaling af gebyr, sdfremt der i forbindelse med udstedelse af erklaeringen foretages sund-
hedsfaglig virksomhed, f.eks. undersggelser, eller hvis erkleeringen er baseret pd kendskab

til patienten, eller erklaeringen er til brug for patientens videre behandlingsfor-
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Igb m.v. Foretages der ikke sundhedsfaglig virksomhed, er virksomheden ikke underlagt
kravet om registrering og betaling af gebyr.

2.1.13. Arbejde som vikar pa kontrakts- og konsulentbasis

Legeforeningen foreslar, at laeger, der arbejder i andre registrerede laegepraksisser som
vikar pa kontrakt-/konsulentbasis i regi af eget CVR-nummer eller honoreret som B-
indkomst, kun skal lade sig registrere, hvis de arbejder for andre end allerede registrerede
praksisser.

Laeger med egen selvstaendig virksomhed, der udfgrer konsulentarbejde for et registreret
behandlingssted, f.eks. en laegeklinik, bosted m.v., skal efter gaeldende ret registrere deres
virksomhed i Behandlingsstedsregisteret. Tilsvarende geelder for andre sundhedspersoner.
Der er efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse ikke grundlag for at undtage laegers
konsulentarbejde for dette krav.

2.1.14. Organisering af tandlaegebranchen

Tandlzegeforeningen mener ikke, at det bgr veere tandlaegeklinikkernes selskabsform, der
er afggrende for registrerings- og gebyrpligten. Foreningen mener heller ikke, at reglerne
afspejler den made, som tandlaegebranchen er organiseret pa.

Foreningen papeger, at mange klinikker drives i f.eks. interessentskabsform eller som et
tandlaegeanpartsselskab, saledes at det er interessentskabet/tandlsegeanpartsselskabet,
som er klinikkens juridiske identitet udadtil. Samtidig har mange tandlaeger egne bagved-
liggende tandlaegeholdingselskaber, hvor der ikke foretages behandling af patienter, idet
et tandlaegeholdingselskabs eneste formal, jf. Tandlaegeoverenskomstens bilag 3, er at eje
andele af et tandlaegedriftsselskab.

Det er foreningens opfattelse, at disse tandlaegeholdingselskaber hverken skal registreres
som behandlingssted eller betale gebyr, men alene det driftsselskab f.eks. interessentska-
bet, der skal registreres og betale gebyrer.

Foreningen oplyser derudover, at interessentskaberne i andre situationer er rene omkost-
ningsfaellesskaber for flere klinikejere, som driver tandlaegeklinik fra samme adresse, og
hvor behandlingen af patienterne sker i regi af den enkelte tandlaeges personligt drevne
virksomhed eller et anpartsselskab.

| sidstnaevnte situation fglger det efter Tandleegeforeningens opfattelse af reglerne om
virksomhedsansvarlige tandlaeger, at man betragtes som selvstaendige klinikker med pligt
til at udpege en virksomhedsansvarlig tandlaege, hvis man i fllesskabet alene har felles
reception/venteveerelse.

Hvis flere selvstaendige klinikejere derimod deler journalsystem eller har sundhedsfagligt
klinikpersonale ansat i fallesskab, oplyser Tandleegeforeningen, at man efter reglerne om
virksomhedsansvarlige tandlaeger betragtes som én samlet virksomhed.

Tandlaegeforeningen foreslar, at der anleegges den samme sondring i relation til registre-
ringspligten og gebyrreglerne ikke mindst fordi, det har formodningen imod sig, at klinik-
ker, som er organiseret saledes, vil fa flere separate tilsyn.

Reglerne om registrering af behandlingssteder og reglerne om virksomhedsansvarlige
leeger og tandlaeger har til formdl at understgtte patientsikkerheden, men de dzekker for-
skellige omrader.
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Efter registreringsreglerne er det det enkelte behandlingssted, som er omfattet af den
risikobaserede registrerings- og tilsynsordning.

I nogle tilfeelde samarbejder eksempelvis flere tandlaeger under samme kliniknavn i samme
lejemdl pG samme adresse, men i hver deres egen virksomhed med hver deres CVR-
nummer. Disse virksomheder anses hver iseer som selvstaendige virksomheder, skgnt de
helt eller delvist mdtte dele behandlingsstedsnavn, klinikpersonale, sekretzer, udstyr
og/eller journalsystem. De skal derfor hver iszer registreres som et behandlingssted.

| forhold til lzege- og tandlaegeklinikker gaelder det uanset, at der kun skal udpeges én virk-
somhedsansvarlig laege eller tandleege i henhold til vejledning om virksomhedsansvarlig
laeeger og tandlaeger, ndr flere laeger eller tandlaeger, som hver isaer ejer deres egen klinik,
har en feelles organisering, hvor de deler klinikpersonale eller journalsystem.

Den virksomhedsansvarlige lzege eller tandlzege skal Igbende pdse, at den sundhedsfaglige
virksomhed pa tveers af klinikken, herunder de enkelte behandlingssteder er i overens-
stemmelse med god faglig praksis og med de pligter, der falger af sundhedslovgivningen.

Rene holdingselskaber og lignende, som ikke udfgrer patientbehandling skal ikke registre-
res.

2.1.15. Organisering af den kommunale sundhedspleje
KL oplyser, at lovforslaget efter KLs opfattelse mangler fokus pa den kommunale organise-
ring af sundhedsomradet.

KL mener, at de foresldede regler om laegevagtsordningen ogsa skal gaelde for den kom-
munale sundhedspleje, idet sundhedsplejen efter KLs opfattelse er organiseret pa samme
made som én samlet enhed, hvortil alle kommunale sundhedsplejersker i den enkelte
kommune er tilknyttet.

Efter geeldende ret skal ethvert behandlingssted registreres i Behandlingsstedsregisteret.
Det geelder blandt andet for den kommunale sundhedspleje, som skal registrere de steder i
kommunen, hvor der fast foretages sundhedsfaglig behandling. Med de foresldede an-
dringer i forhold til Laegevagtsordningen vil samme princip gaelde for leegevagten, derved
at laegevagten skal lade sine faste behandlingssteder i hver region registrere. Antallet af
registrerede behandlingssteder varierer alt efter region. Der ses sdledes efter Sundheds- og
Aldreministeriets opfattelse netop efter de foreslGede regler i registreringspligten at blive
en vis grad af parallelitet mellem registreringspligten for den kommunale sundhedspleje og
de regionale laegevagter, idet bdde de regionale leegevagter og de kommunale sundheds-
plejer skal registrere alle deres fysiske behandlingssteder.

2.1.16. Fremrykket evaluering af lov om Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn
Danske Fodterapeuter mener, at der er behov for en stgrre og fremrykket evaluering af
hele loven og udfgrelsen af det risikobaserede tilsyn.

Reglerne om det risikobaserede tilsyn blev vedtaget med lov nr. 656 af 8. juni 2016. Af
bemeerkningerne til lovforslaget (L 184) side 14 fremgdr, at der vil blive ivaerksat en evalue-
ring af de veaesentligste aendringer, der fglger af lovforslaget, 3 dr efter, at de andringer
med det seneste ikrafttraedelsestidspunkt er trad i kraft. Der skal sdledes efter bemaerknin-
gerne jveerksaettes en evaluering efter 1. januar 2020.

Det er Sundheds- og A£ldreministeriets opfattelse, at en evalueringen af en s omfattende
lovaendring og fundamental ny mdde at fare tilsyn pag som det risikobaserede tilsyn, forud-
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seetter, at ordningen har fungeret i en Grraekke for at have det ngdvendige grundlag at
foretage en evaluering pd. Der er sdledes ikke lagt op til en fremrykket evaluering af reg-
lerne om det risikobaserede tilsyn.

Sundheds- og Z£ldreministeriet kan derimod oplyse, at sundhedsministeren har besluttet at
fremrykke evalueringen af visse andre dele af loven. Det geelder de elementer af tilsynslov-
forslaget, som vedrgrer de nye tilsynssanktioner.

2.1.17. Persondataretlige bemaerkninger

Datatilsynet papeger, at det ved lovens ikrafttraeden ikke laengere vil vaere persondatalo-
ven, som regulerer behandlingen af personoplysninger, men derimod databeskyttelses-
forordningen og databeskyttelsesloven.

Datatilsynet forudseetter, at databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven vil
blive iagttaget i forbindelse med de behandlinger af personoplysninger, der vil ske som
felge af lovforslagets bestemmelser, og at der ved udarbejdelse af bekendtggrelser, hvis
regler har betydning for beskyttelse af privatlivet i forbindelse med behandling af person-
oplysninger, skal indhentes en udtalelse fra Datatilsynet.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig Datatilsynets bemaerkninger og har i lov-
forslagets bemaerkninger beskrevet de foresldede reglers forhold til den kommende data-
beskyttelsesforordning.

Datatilsynet vil selvsagt blive hgrt i forbindelse med udstedelse af administrative forskrif-
ter, som vedrgrer behandlingen af personoplysninger.

2.1.18. Diverse yderligere bemaerkninger

Danske Fodterapeuter papeger, at de nuvaerende regler ikke giver et fuldstaendigt over-
blik over antallet af behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af
sundhedspersoner, fordi gebyret fastsaettes efter antallet af registrerede behandlingsste-
der og ikke efter CVR-nr. Foreningen opfordrer til at, der fremadrettet sker registrering pa
baggrund af CVR-nr. eller P-nummer frem for antallet af behandlingssteder.

Danske Fodterapeuter mener, at de nuvaerende regler om registrering er for uklare, og at
dette har medfgrt, at flere af foreningens medlemmer har registreret sig forkert.

Ansatte Tandlaegers Organisation papeger, at en forenkling for anmeldelse og gebyrbeta-
ling svarende til den for regionernes sygehuse allerede gennemfgrte med fordel kunne
gennemfgres pa det kommunale omrade i forhold til kommunerne.

Det er efter Sundheds- og 4ldreministeriets opfattelse ikke muligt at fd et komplet og
fuldstzendigt overblik over registrerede behandlingssteder. Det bemaerkes i den forbindel-
se, at f.eks. behandlingssteder med en drlig omsaetning pG under 50.000 kr. ikke har pligt
til at registrere sig i virk.dk, og at de har derfor hverken har et CVYR-nummer eller et P-
nummer. Sundheds- og £ldreministeriet kan sdledes ikke pG nuvaerende tidspunkt forestille
sig en anden, bedre ordning end den gzeldende.

Sundheds- og Aldreministeriet har til hver en tid en ambition om, at de vedtagne love og

udstedte administrative forskrifter har en sddan klarhed, at enhver borger og virksomhed

skal kunne indrette sig derefter. Styrelsen for Patientsikkerhed har i forbindelse med, at

reglerne om de risikobaserede tilsyn er tradt i kraft, udformet vejlednings- og informati-

onsmateriale, som blandt andet er tilgaengeligt pd styrelsen hjemmeside. Derudover vil

enhver borger, virksomhed og behandler kunne rette henvendelse til Styrelsen for Patient-
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sikkerhed bdde skriftlige og telefonisk med henblik pd afklaring af eventuelle spgrgsmal
om registrerings- og gebyrpligten.

Det er Sundheds- og 4ldreministeriets opfattelse, at en omlaegning er registrerings- og
gebyrordningen for det kommunale omrdade falder uden for rammerne af lovforslaget.

2.2. Bemaerkninger til forslaget om oprettelsen af Styrelsen for Patientklager

2.2.1. Generelle bemaerkninger

Danske Seniorer finder, at bade patientsikkerhed og patientklager kan tilgodeses i den nye
konstruktion, sa leenge der er teet samarbejde mellem de to styrelser, og der sker den
ngdvendige dataudveksling.

Danmarks Apotekerforening oplyser, at foreningen ikke har principelle bemaerkninger til
forslaget om oprettelsen af Styrelsen for Patientklager, safremt det laegges til grund, at
der har veeret fokus pa sagsbehandlingstiden, og at kvaliteten af sagsbehandlingen ikke
forringes.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig ovennaevnte bemaerkninger, og kan oplyse,
at lovforslaget netop laegger op til, at der ogsa efter opdelingen af Styrelsen for Patientsik-
kerhed skal ske den ngdvendige tilfgrsel af oplysninger til brug for Styrelsen for Patientsik-
kerheds tilsyn. Ministeriet kan ligeledes oplyse, at den nye Styrelse for Patientklager selv-
sagt vil have fokus pa styrelsens sagsbehandlingstid.

2.2.2. Leering
Dansk Sygeplejerad finder det positivt, at det foreslas, at det kommer til at fremga af

sundhedslovens § 212 a, at leering i sundhedsvaesenet er en vaesentlig del af Styrelsen for
Patientsikkerheds opgave.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig ovennaevnte bemaerkning.

2.2.3. Udveksling af oplysninger

Dansk Sygeplejerad anerkender behovet for en udveksling af oplysninger mellem klagesa-
ger og tilsynssager, saledes som det hidtil er sket. Det er imidlertid foreningens opfattelse,
at den autoriserede sundhedsperson i forbindelse med udvekslingen skal orienteres og
inddrages, jf. bl.a. persondatalovens §§ 28 og 29 og forvaltningsrettens almindelige sags-
oplysningsregler.

Sundheds- og £ldreministeriet har noteret sig, at Dansk Sygeplejerdd anerkender behovet
for udveksling af oplysninger mellem klagesager og tilsynssager. Ministeriet kan oplyse, at
denne udveksling naturligvis forudsaettes at ske i overensstemmelse med kravene til oplys-
ningspligt i databeskyttelsesforordningens artikel 13 og 14.

2.2.4. Klageadgang

Legeforeningen papeger, at klageadgangen fra Styrelsen for Patientklager til Sundheds-
og Aldreministeriet efter Laegeforeningens opfattelse ikke bgr afskaeres. Leegeforeningen
finder det uacceptabelt, at sundhedspersoner er henvist til domstolene, hvis der skal kla-
ges over forvaltningsretlige regler og procedurer.

Sundheds- og 4#ldreministeriet kan oplyse, at der med reglerne om den nye Styrelse for
Patientklager er tale om en videreforelse af gaeldende ret i forhold til spgrgsmdlet om
klageadgang. Der tiltaenkes sdledes ikke med lovforslaget en aendring af geeldende ret,
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hvorefter adgangen til administrativt at pdklage afggrelser fra eksempelvis Sundhedsvae-
senets Disciplinaernaevn er afskdret.

2.2.5. Inddragelse af Styrelsen for Patientsikkerhed i klagesager

Dansk Sygeplejerad finder den foresldede bestemmelse om, at Styrelsen for Patientklager
kan inddrage Styrelsen for Patientsikkerhed, forinden styrelsen traeffer afggrelse i en kla-
gesag, uhensigtsmaessigt, fordi Styrelsen for Patientsikkerhed samtidig har sin tilsynsrolle.
Styrelsen vil derfor ikke — pa tilsvarende vis som Retslaegeradet — kunne fa en form for
objektiv ekspertrolle i en klagesag.

Sundheds- og Zldreministeriet kan oplyse, at de foresldede regler om at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed kan inddrages, forinden Styrelsen for Patientklager traeffer afggrelse, er en
tilpasset viderefgrelse af gaeldende praksis, hvor den del af Styrelsen for Patientsikkerhed,
som behandler klagesager, indhenter en udtalelse fra den del af styrelsen, som varetager
opgaverne med tilsyn.

2.3. Andre bemaerkninger

2.3.1. Offentligg@relse i Behandlingsstedsregistret

Legeforeningen papeger, at maden offentligggrelsen i Behandlingsstedsregisteret finder
sted pa er kritisabel, idet de offentliggjorte behandlingssteder herunder konkrete sund-
hedspersoner er offentliggjort pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside i et simpelt
regneark, hvori der findes privatadresser, private e-mail mv. i en form, som er let at kopie-
re.

Alle oplysningerne i Behandlingsstedsregistret er registreret af det enkelte behandlingssted
selv, og behandlingsstedet har sdledes i visse tilfeelde selv mulighed for at bestemme, hvil-
ken adresse, mailadresse m.v., som skal registreres. Oplysningerne er desuden offentligt
tilgaengelige i SOR-registret, og i CVR-registret for de virksomheder, som har et CVR-
nummer.

Sundheds- og £ldreministeriet kan oplyse, at Styrelsen for Patientsikkerhed arbejder pd at
etablere en ny IT-Igsning for Behandlingsstedsregistret. Den nye IT-lgsning vil indeholde
samme oplysninger om registrerede behandlingssteder, som fremgdr af regnearket.

3. Lovforslaget — endelig udgave til fremszettelse for Folketinget
Som det fremgar ovenfor, indeholder den endelige udgave af lovforslaget fglgende aen-
dringer i forhold til det udkast til lovforslag, som har vaeret i hgring:

e Det erilovforslagets bemarkninger praeciseret, at der med behandlingsstedets om-
seetning forstas hele behandlingsstedet omsaetning, uanset om denne stammer fra
sundhedsfaglig behandling eller andre aktiviteter.

e Det erilovforslagets bemaerkninger tilfgjet, at de foreslaede belpbsgraenser skal PL-
reguleres.

e Begrebet kirurgiske indgrebet er sendret til operative indgreb i lovforslagets bemaerk-
ninger.

e Undtagelsen i forhold til interessentskaber er andret, saledes at undtagelsen galder
alle autoriserede sundhedspersoner.

e Der er foretaget sendringer i forhold til bemaerkningerne om registrering ved den
regionale laegevagt.

e Det erilovforslagets bemarkninger praeciseret, at registreringspligten pahviler den
fysiske eller juridiske person, der er ansvar for behandlingsstedet.
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e Forholdet til databeskyttelsesforeningen er beskrevet i lovforslagets bemaerkninger.

Der er endvidere foretaget sproglige og strukturelle andringer i lovforslaget, ligesom der
er foretaget eendringer af lovteknisk karakter.
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