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Forslag
til

Lov om &ndring af lov om sundhedsloven og lov om klage- og erstat-

ningsadgang inden for sundhedsvaesenet

(Leegers varetagelse af vaccinationsopgaver, Statens Serum Instituts virke i internationale
samarbejder, forsyningspligt for vacciner m.v., opgavevaretagelse i MiBa og regulering

og forrentning af erstatnings- og godtgerelsesbelgb)

81

| sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 903 af 26. august 2019, som

e&ndretved § 1 i lov nr. 2070 af 21. december 2020 og senest ved lov nr. Xxxx
af xx 2022, foretages fglgende &ndringer:

1.

| § 158, stk. 2, nr. 3, indszttes efter »vaccination«: » og varetage vacci-
nationsopgaver.

| § 222, stk. 1, 2. pkt., &ndres »er landets« til: »fungerer som«.

| § 222, stk. 1, indsaettes efter 2. pkt. som nyt punktum: »Instituttet har

en national rolle i forhold til varetagelse af landets opgaver i medfer af
internationale forpligtelser i relation til greenseoverskridende sundheds-
risici.«.

| § 222, stk. 1, 3. pkt., som bliver til 4. pkt., &ndres », herunder vacciner
til bgrnevaccinationsprogrammet,« til: » til de offentlige vaccinations-
programmer.

| § 222, stk. 1, 3. pkt., som bliver til 4. pkt., indsattes efter »fremskaf-
felse«: », lagring og distribution. Instituttets prioriterer og tilretteleegger
distributionen med henblik pa at sikre forsyningen og nedbringe risiko
for spild af vacciner og beredskabsprodukter m.v«.

| § 222 indseettes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. Statens Serum Institut sikrer drift og forvaltning af visse nati-
onale databaser og registre, som vedrgrer instituttets opgaver, herunder
Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa). Statens Serum Institut er
dataansvarlig for nationale databaser og registre efter 1. pkt.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte nsermere regler om drift og
forvaltning af de i stk. 2 neevnte databaser og registre, samt behandling
af personoplysninger heri, herunder udstilling af data i Den Danske Mi-
krobiologidatabase (MiBa) og pa Sundhed.dk m.v.«.

Stk. 2 bliver herefter stk. 4.
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I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 995 af 14. juni 2018 som &ndret ved lov nr. 1555 af 18.
december 2018, lov nr. 1435 af 17. december 2019, lov nr. 1436 af 17. de-
cember 2019, lov nr. 1053 af 30. juni 2020, lov nr. 1853 af 9. december
2020 og lov nr. 1855 af 9. december 2020 foretages fglgende s&ndringer:

1.18 24, stk. 1, &ndres »jf. dog 8§ 24 a« til: »jf. dog 88 24 a-c«.
2.8 24 a, stk. 5-7, ophaeves.

3. Efter § 24 a indsattes:

»§ 24 b. Erstatnings- og godtgerelsesbelgb efter § 3, § 4, stk. 1, § 6, stk. 2,
88, 8§13, stk. 1, 2. pkt., og 8 14 a i lov om erstatningsansvar, der tilkendes
efter reglerne i kapitel 3-4 a, reguleres efter reglerne i 8 15, stk. 1, i lov om
erstatningsansvar og fastsettes pa grundlag af de regulerede belgb, der er
geeldende pa afggrelsestidspunktet.

Stk. 2. Arslgnnen efter § 7 i lov om erstatningsansvar og erstatningen efter
8 14 i lov om erstatningsansvar, der tilkendes efter reglerne i kapitel 3-4 a,
reguleres efter reglerne i § 15, stk. 1, i lov om erstatningsansvar i perioden
mellem skadens indtraeden og afgarelsestidspunktet.

Stk. 3. Erstatnings- og godtgarelsesbelgb efter 8 1, 2 og 8§ 12 i lov om erstat-
ningsansvar, der tilkendes efter reglerne i kapitel 3-4 a, reguleres efter reg-
lerne i 8 15, stk. 1, 1. pkt., i lov om erstatningsansvar og fastsattes pa grund-
lag af de regulerede belgb, der er gaeldende pa afggrelsestidspunktet. Det
regulerede belgb afrundes til nsermeste med 5 delelige kronebelgb.

Stk. 4. Godtgarelse efter § 24 a fastsattes pa baggrund af det belgb, der efter
§ 24 a, stk. 4, er geeldende pa afgarelsestidspunktet.

8 24 c. Udbetales erstatning og godtgarelse senere end 5 uger efter afgarel-
sestidspunktet, forrentes belgbet fra udlgbet af 5-ugers-fristen, til betaling
sker med en arlig rente svarende til renten i henhold til rentelovens § 5.«

4. 18 46 a &ndres »8§ 24 a« til: »88 24 a-c«.
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Loven treeder i kraft den 1. juli 2022, jf. dog stk. 2.
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Stk. 2. Sundhedsministeren fastseetter tidspunkt for ikrafttreedelse af lovens
81,nr.2-30gnr.6.

Stk. 3. Regler fastsat i medfar af § 222, stk. 2, jf. lov nr. x, forbliver i kraft,
indtil de ophaves eller aflgses af forskrifter udstedt i medfar af § 222, stk.
4, i sundhedsloven.

84

Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland, men kan ved kongelig an-
ordning sattes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de a&ndringer, som
de feergske forhold tilsiger.
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1. Indledning
Lovforslaget indeholder fem overordnede dele, som er uafhengige elemen-
ter af hinanden.

1.1. Laegers varetagelse af vaccinationsopgaver

Vaccination er det mest effektive forebyggende tiltag mod covid-19 og en
reekke andre smitsomme sygdomme. Siden den 27. december 2020 har gra-
tis vaccination mod covid-19 veeret tilbudt i et regionalt udbudt massevac-
cinationsprogram, der er blev suppleret med en reekke mere malrettede lo-
kale eller udgaende vaccinationstilbud for at gge tilgeengeligheden. Udrul-
ningen har veeret effektiv og med hgj tilslutning. Ca. 87 pct. af den danske
befolkning over 12 ar har taget imod tilbuddet om vaccination mod covid-
19, hvilket sammenlignet med flere andre danske vaccinationstilbud er en
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hgj tilslutning, seerligt i betragtning af den meget brede malgruppe. Den dan-
ske vaccinationsindsats mod covid-19 er samtidig blandt de mest vellykkede
i verden.

Da der ogsa i fremtiden vil veere behov for at tilbyde vaccination mod covid-
19 og andre alvorlige smitsomme sygdomme, er det vesentligt, at tilrette-
leeggelsen af vaccinationsprogrammer ogsa fremadrettet understatter den
bedst mulige udrulning.

Med lovforslaget foreslas det derfor at bemyndige ministeren til at kunne
fastsaette neermere regler om, hvor konkrete vaccinationsopgaver organisa-
torisk placeres. Det vil sige, hvilke leger i specifikke funktioner eller sek-
torer der vil kunne indga i varetagelsen af den pageldende vaccinationsop-
gave eller vaccinationsprogram for at tilretteleegge offentlige vaccinations-
indsatser pa en samfundsmaessigt og sundhedsfagligt hensigtsmaessig made.

1.2. Statens Serum Instituts forsyningspligt

Statens Serum Institut er den ansvarlige nationale myndighed for fremskaf-
felse, opbevaring, distribution og logistik i forhold til vacciner og bered-
skabsprodukter til forebyggelse og bekempelse af smitsomme sygdomme
m.v. i Danmark. Dette afspejles dog ikke i hjemmelsbestemmelsen i sund-
hedslovens § 222, stk. 1, som herom alene foreskriver, at instituttet sikrer
forsyningen af vacciner og beredskabsprodukter gennem fremskaffelse.

Derfor foreslas en precisering af den virksomhed, som instituttet allerede i
dag udaver i naturlig forleengelse af pligten til at fremskaffe vacciner og
beredskabsprodukter. Formalet er bl.a. at tydeliggare, at instituttet har kom-
petence til at beslutte, hvilke myndigheder eller private virksomheder som
instituttet kan distribuere eller afskeere distribution af vacciner og bered-
skabsprodukter til for at sikre forsyningen.

1.3. Preecisering af Statens Serum Instituts opgavevaretagelse i relation til
graenseoverskridende sundhedsrisici

For at understgtte en effektiv forebyggelse og bekempelse af smitsomme
sygdomme, nationalt savel som internationalt, er det vigtigt, at Statens Se-
rum Institut kan varetage referencefunktioner i forhold til diagnostik m.v.
bade nationalt og internationalt, samt udveksle oplysninger med andre uden-
landske referencelaboratorier og samarbejdspartnere, herunder lande uden
for EU/E@S.
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Derfor foreslas en pracisering af formalsbestemmelsen i sundhedsloven
vedrgrende Statens Serum Institut, sa den afspejler, at Statens Serum Institut
er centrallaboratorie og har referencefunktioner nationalt og internationalt
f.eks. i relation til greenseoverskridende sundhedsrisici.

1.4 Drift og forvaltning af visse nationale databaser og registre

Statens Serum Institut drifter, forvalter og vedligeholder en raekke nationale
databaser og registre som led i instituttets opgaver efter sundhedslovens §
222, stk. 1. Dette omfatter bl.a. Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa),
der er en landsdaekkende automatisk opdateret database over mikrobiologi-
ske undersggelsesresultater, samt Danmarks Nationale Biobank, der er en
samling af biologisk materiale hos Statens Serum Institut.

Det er farst og fremmest hensigten med lovforslaget at fastsla, at Statens
Serum Institut er dataansvarlig for drift og forvaltning af visse nationale da-
tabaser og registre, som instituttet allerede i dag drifter, samt at bemyndige
sundhedsministeren til at fastseette neermere regler om drift og forvaltning
af disse databaser og registre, herunder om behandling af personoplysninger
heri.

Seerligt for sa vidt angar Den Danske Mikrobiologidatabase (herefter MiBa),
er det hensigten med lovforslaget at fastsla, at Statens Serum Institut frem-
adrettet skal veere den eneste dataansvarlige for personoplysninger i MiBa,
modsat i dag, hvor instituttet bade er dataansvarlig for en delmangde af per-
sonoplysningerne, og samtidigt ogsa er databehandler pa vegne af de fem
regioner.

Formalet med de foreslaede a&ndringer skal bl.a. ses i lyset af, at der i for-
bindelse med covid-19-pandemien har vist sig at veere behov for at kunne
agere hurtigt og resolut i forhold til bl.a. udviklingsopgaver, herunder f.eks.
i forbindelse med etablering af testcertifikater, notifikationslgsninger m.v.

1.5. Regulering og forrentning af erstatnings- og godtgarelsesbelab

Patienter, der kommer til skade i det danske sundhedsvasen, eller efterladte
til disse patienter, kan sgge erstatning og godtgarelse for behandlings- eller
leegemiddelskader efter patienterstatningsordningen, der er kendetegnet ved
en lempeligere ansvarsvurdering, end hvad der falger af dansk rets almin-
delige erstatningsregler. Ordningen sikrer ogsa, at skadelidte kan fa udbetalt
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erstatning uden at bringe sagen for domstolssystemet med deraf fglgende
behov for professionel radgivning og bistand for borgerne.

Sundhedsministeriet er opmaerksomt pa, at Hgjesteret den 4. december 2020
afsagde dom i en sag, som fundamentalt har endret i Patienterstatningens
og Ankenavnet for Patienterstatningens mangearige og fast indarbejdede
praksis for fastseattelse af tidspunktet for forrentning af tilkendte erstat-
nings- og godtgarelsesbelgb. Dommen vil efter Patienterstatningens og An-
kenzvnet for Patienterstatningens opfattelse betyde, at rentedatoerne frem-
adrettet i hver enkelt anerkendt sag vil skulle fastseettes subjektivt og skans-
maessigt. Det vil risikere at medfere mindre forudsigelighed og gennemsig-
tighed og for borgerne et gget behov for anvendelse af professionel bistand.
Dommen vil ogsa betyde, at bade Patienterstatningen og de erstatningsplig-
tige vil fa store ekstraomkostninger til administration. Dette vil kunne fare
til forleengede sagsbehandlingstider, anker og retssager.

Med lovforslaget foreslas andringer af patienterstatningsordningen, som
skal modvirke konsekvenserne af ovenavnte dom fra Hgjesteret. Der fore-
slas en beregningsmodel, som er gennemskuelig og forstaelig, og som ikke
vil ngdvendiggere professionel bistand for borgerne, og som forenkler lo-
vens administration, samtidigt med at der opnas en verdisikring af patien-
ternes erstatning, imens sagsbehandlingen pagar. £ndringen vil imidlertid
ogsa betyde, at der vil blive givet feerre renter af erstatningen men til gen-
gzld en noget hgjere erstatning, som dog ikke helt opvejer de farre renter.

2. Lovforslagets hovedpunkter

2.1. Leaegers varetagelse af vaccinationsopgaver

2.1.1. Geeldende ret

Det folger af den gaeldende bestemmelse i sundhedslovens § 158, stk. 1, at
regionsradet yder vederlagsfri vaccination mod visse sygdomme. Det frem-
gar af stk. 2, at sundhedsministeren fastsatter neermere regler om, hvilke
vaccinationer der efter stk. 1 er omfattet af loven, herunder om, hvilke syg-
domme der skal tilbydes vaccination mod, hvilke persongrupper der skal
tilboydes vaccination, og hvilke leeger der skal kunne foretage vaccination
efter loven. Ministeren kan desuden efter stk. 3 fastsatte regler vedrgrende
betaling til leeger, der udfarer vaccinationerne.

Pa den baggrund treeffer sundhedsministeren efter faglig indstilling fra
Sundhedsstyrelsen beslutning om at vaccinere hele eller dele af befolknin-
gen i de offentlige vaccinationsprogrammer. Den overordnede ramme for
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vaccinationsindsatsen fastlegges af de nationale sundhedsmyndigheder un-
der hensyntagen til vaccinernes egenskaber, samt hvordan man kan na ud
de konkrete malgrupper.

Der er ikke serlige regler i sundhedsloven om leegers kab og salg af vacciner
og gennemfgrelse af vaccinationer i privat regi — f.eks. rejsevaccinationer.
Dette er reguleret via reglerne om leegemidler og om laegers sundhedsfaglige
virksomhed i autorisationsloven.

Det fremgar af lovhbemarkningerne til bestemmelsen i stk. 2, nr. 3, at bag-
grunden for bemyndigelsen til at fastsaette neermere regler om, hvilke leeger
der kan foretage vaccination efter loven, var et gnske om at sikre, at lsegerne
har et vist uddannelsesniveau, jf. Folketingstidende 1976-77, tilleg A, s.
1644. Bestemmelsen er i dag udmentet i bl.a. bekendtgerelse nr. 1841 af 22.
september 2021 om gratis influenzavaccination til visse persongrupper,
hvoraf det af § 2 fremgar, at vaccination skal foretages af en lege, som i
henhold til lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed har tilladelse til selvstendigt virke som lege, eller en anden
person pa dennes ansvar.

Af 8 3 i bekendtgerelse nr. 1719 af 24. august 2021 om gratis vaccination
mod COVID-19 fremgar det f.eks. tilsvarende, at vaccination efter bekendt-
gerelsen skal foretages af en leege, som i henhold til lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed har tilladelse til selv-
steendigt virke som leaege, eller af en anden person pa leegens ansvar.

Gennemfgrelsen af vaccinationsprogrammerne mod covid-19 er i dag en re-
gional opgave, jf. 88 1 og 2 i bekendtgarelsen. Heri er det desuden i 8 4
fastsat, at vaccination skal ske pa vilkar og efter procedurer, som er fastsat
af Sundhedsstyrelsen og beskrevet i retningslinjer for handtering af vacci-
nation mod covid-19. Det vil bl.a. sige vejledning nr. 9650 af 31. august
2021 om gratis vaccination mod COVID-19 og Sundhedsstyrelsens “Ret-
ningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19” og “Organiserin-
gen af vaccinationsindsatsen mod COVID-19 - udrulning”. P& den baggrund
er vaccinationsopgaven placeret hos leeger i de regionale vaccinationscentre
m.v., mens f.eks. de praktiserende laeger og laeger i private vaccinationsfir-
maer deltager i indsatsen efter kontraktslig aftale med regionerne og pa re-
gionernes ansvar af hensyn til minimering af spild, krav til vacciners opbe-
varing m.v.

2.1.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ord-
ning
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Der forventes ogsa i fremtiden at veere behov for at tilbyde vaccination mod
covid-19, bade farstegangsvaccination og revaccination, samt vaccination
mod evrige alvorlige smitsomme sygdomme. Derfor er det vaesentligt, at
tilretteleeggelsen af hvert enkelt vaccinationsprogram ogsa fremadrettet un-
derstgtter den bedst mulige udrulning af vaccinationsindsatsen i praksis.

Sundhedsministeren har i dag i sundhedslovens 8§ 158, stk. 2, nr. 3, bemyn-
digelse til at fastsatte regler om, hvilke leeger der kan foretage vaccination.
Bemyndigelsen begrenser sig dog til, at der kan fastsattes regler til det ud-
dannelsesniveau, som laeger skal have for at kunne vaccinere. Bestemmel-
sen giver ifalge lovbemarkningerne til bestemmelsen, jf. ovenfor under af-
snit 2.1.1., ikke mulighed for at fastsette regler om, hvilke leeger som skal
kunne varetage vaccinationsopgaver ud fra organisatoriske hensyn.

Som felge af covid-19 pandemien har Sundhedsstyrelsen vurderet og vur-
derer fortsat, at det er serligt vigtigt at gennemfare en effektiv, hurtig og
sikker udrulning af vaccinationerne med henblik pa at gge beskyttelsen af
befolkningen hurtigst muligt og ud fra Sundhedsstyrelsens prioriterede mal-
grupper efter risiko. Hertil kommer, at vaccinemangderne i perioder har
vaeret og maske igen under andre kommende pandemier eller udbrud af
smitsomme sygdomme kan blive begransede, ligesom der er og fortsat kan
veere serlige krav i forbindelse med handteringen af vacciner og gennemfg-
relsen af vaccinationer.

Sundhedsstyrelsen vurderer saledes, at der fortsat er og i fremtiden igen kan
blive behov for en centralt styret regional vaccinationsindsats i forbindelse
med vaccination mod smitsomme sygdomme som f.eks. covid-19, hvor der
er srlige hensyn til at kunne vaccinere befolkningen efter specifikt beslut-
tede malgrupperaekkefalger, sikre ligelig geografisk fordeling af vacciner,
minimere spild af vacciner samt tilretteleegge koordineret invitation, tidsbe-
stilling og gennemfarelse af vaccinationer. | det gjemed er der behov for
nermere at kunne fastsatte naermere krav til det organisatoriske tilhgrsfor-
hold for de laeger, der vil kunne indga i de offentlige vaccinationsindsatser,
f.eks. hvornar og i hvilket omfang praktiserende laeger og private vaccinati-
onsfirmaer mest hensigtsmaessigt inddrages i indsatsen, og hvornar indsat-
sen skal forega i et centraliseret regionalt regi.

En sadan sondring er som naevnt ikke en mulighed i medfar af bestemmelsen
I dag, hvilket har begranset tilretteleeggelsen af vaccinationsindsatsen mod
covid-19 til de retningslinjer, som kunne fastseettes i henhold til Statens Se-
rum Instituts forsyningspligt i sundhedslovens § 222, hvorefter instituttet for

10



UDKAST

at forebygge og bekeempe smitsomme sygdomme sikrer forsyning af vacci-
ner, herunder til bgrnevaccinationsprogrammet, gennem fremskaffelse, jf.
naermere nedenfor i afsnit 2.2.1.

Med den foreslaede @ndring af § 158, stk. 2, nr. 3, er det hensigten i hgjere
grad end i dag at kunne give mulighed for at afgraense placeringen af kon-
krete vaccinationsopgaver eller konkrete vaccinationsprogrammer til laeger
i specifikke funktioner eller sektorer med baggrund i sundhedsfaglige eller
samfundsmassige hensyn. Formalet er at sikre, at de centrale sundhedsmyn-
digheder kan tilretteleegge offentlige vaccinationsindsatser pa en hensigts-
maessig made under hensyntagen til forhold vedrgrende eksempelvis kom-
petencer, kapacitet, naerhed, distribution, spild, serlige malgrupper mv. Af-
grensning af vaccinationsopgaver til n&ermere bestemte aktarer efter be-
stemmelsen forudsattes dermed begrundet i sundhedsfaglige hensyn.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 1, og bemerkningerne hertil.

2.2. Statens Serum Instituts forsyningspligt
2.2.1. Geeldende ret

Statens Serum Instituts virksomhed er fastsat i sundhedslovens § 222. Af
bestemmelsens stk. 1 fremgar det, at Statens Serum Institut er et institut un-
der sundhedsministeren, hvis formal er at forebygge og bekempe smit-
somme sygdomme, medfgdte lidelser og biologiske trusler. Statens Serum
Institut er landets centrallaboratorium, for sa vidt angar diagnostiske analy-
ser, herunder referencefunktioner. Instituttet sikrer forsyning af vacciner,
herunder vacciner til bgrnevaccinationsprogrammet, og beredskabsproduk-
ter gennem fremskaffelse. Instituttet indgar i det operationelle beredskab
mod smitsomme sygdomme og biologisk terrorisme og beredskabet pa det
veterinaere omrade. Instituttet driver videnskabelig forskning og yder rad-
givning og bistand pa omrader, som vedrgrer instituttets opgaver.

Af bestemmelsens stk. 2 fremgar, at sundhedsministeren fastsetter regler,
herunder om betaling, for instituttets udlevering af praeparater og udfgrelse
af undersggelser m.m.

Det fremgar af lovbemarkningerne, at “Forsyningssikringen sker under
hensyntagen til det samlede smitteberedskab gennem (...) fremskaffelse”.
Det fremgér desuden, at “Instituttet har i1 legemiddelloven adgang til 1 ser-
lige tilfeelde og i begraenset maengde at hjemtage og forhandle vacciner, sera,
immunglobuliner m.m., der ikke har markedsferingstilladelse i Danmark”,
jf. Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side 3197 f.

11
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Bestemmelsen i § 222, stk. 1, i sundhedsloven forpligter dermed Statens
Serum Institut til at fremskaffe vacciner og beredskabsprodukter. I praksis
vurderes det, at instituttet med bestemmelsen i § 222, stk. 1 —dels som led i
det operationelle beredskab, dels som led i sin forsyningspligt — ikke alene
er forpligtet til at fremskaffe vacciner og beredskabsprodukter, men samti-
dig har adgang til at opbevare lagre af fremskaffede vacciner i overensstem-
melse med legemiddelloven og instituttets tilladelse til distribution af leege-
midler, jf. § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af
16. januar 2021, og beredskabsprodukter til brug i savel Danmark som i
lande, som Danmark samarbejder med i bekeempelsen af smitsomme syg-
domme, bl.a. pga. sddanne sygdommes graenseoverskridende karakter og
dermed landenes gensidige afhaengighed af effektiv smittebekempelse.
Hertil kommer, at internationale samarbejder om bl.a. lagre af vacciner og
beredskabsprodukter bidrager til et mere effektivt beredskab.

Det vurderes videre, at bestemmelsen ogsa indebarer, at Statens Serum In-
stitut i overensstemmelse med sundhedsmyndighedernes anbefalinger kan
distribuere vacciner med markedsferingstilladelse i Danmark og bered-
skabsprodukter til brug for det samlede smitteberedskab, hvilket vurderes at
inkludere de aktgrer, som indgar i beredskabsindsatsen primzrt nationalt,
men i ngdvendigt omfang ogsa internationalt, forudsat at den ngdvendige
tilladelse til distribution af lsegemidler i medfer af § 39, stk. 1, i liegemid-
delloven kan udstedes.

Endelig er det serligt fremhavet, at Statens Serum Institut sikrer forsynin-
gen af vacciner til bgrnevaccinationsprogrammet. Det vil sige vacciner til
bekaempelse af alvorlige smitsomme sygdomme som difteri, stivkrampe,
kighoste, polio, maslinger, faresyge, rade hunde og HPV-virus. Idet det af
bestemmelsen fremgar, at forsyningspligten vedrerer vacciner, “herunder
vacciner til barnevaccinationsprogrammet”, laegges det til grund, at institut-
tets forsyningspligt er bredere end bgrnevaccinationsprogrammet og daekker
alle de offentlige vaccinationsprogrammer. Det finder desuden stgtte i be-
meerkningerne til L63 fra 2020, hvoraf det bl.a. fremgar, at ”Statens Serum
Institut er stadig (efter frasalget af instituttets vaccineproduktion, red.) for-
pligtet til at sikre forsyningen ved indkgb af vacciner til de danske vaccina-
tionsprogrammer og gvrige beredskabsprodukter m.v., hvilket nu geelder for
samtlige vacciner og produkter”, jf. Folketingstidende 2020-2021, tilleeg A,
L 63 som fremsat.
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Instituttets mulighed for tillige at forsyne private og offentlige aktarer med
beredskabsprodukter og vacciner uden for de offentlige vaccinationspro-
grammer er hjemlet i § 222, stk. 2, og i instituttets tilladelse til distribution
af leegemidler i henhold til legemiddelloven.

| forbindelse med det generelle massevaccinationsprogram mod covid-19
fremgar det af Sundhedsstyrelsens retningslinjer vedrgrende handtering af
vaccinationer og organisering af vaccinationsindsatsen, at indsatsen er byg-
get op omkring en centraliseret vaccinationsindsats forankret i regionerne
med central distribution af vacciner fra Statens Serum Institut via sygehus-
apotekerne til regionernes vaccinationssteder. Den centrale lgbende forsy-
ning af vacciner til alle malgrupperne i programmet er tilrettelagt med hen-
blik pa at sikre en sarlig hurtig og effektiv anvendelse af vacciner med mi-
nimering af spild.

Den centrale distribution er fastlagt i medfar af Statens Serums Instituts for-
syningspligt til de offentlige vaccinationsprogrammer og i henhold til kon-
krete tilladelser til sygehusapotekerne fra Leegemiddelstyrelsen i medfar af
leegemiddelberedskabet, jf. 88 17 og 18 i bekendtgerelse nr. 305 af 27. fe-
bruar 2021 om leegemiddelberedskabet. Det er derfor ikke muligt for gvrige
vaccinatgrer, f.eks. praktiserende lzeger eller private vaccinationsfirmaer, at
fa distribueret de covid-19 vacciner, som anvendes i programmerne, til brug
uden for programmerne, f.eks. til vaccination i privat regi af personer uden
for programmernes malgrupper.

2.2.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ord-
ning

| forbindelse med handteringen af vaccinationsindsatser som vaccination
mod covid-19 er det Sundhedsstyrelsens vurdering, at det er veesentligt for
det samlede smitteberedskab i Danmark, at forsyningen af vacciner til mal-
grupperne for vaccinationsprogrammet er tilrettelagt med henblik pa at sikre
en serligt hurtig og effektiv anvendelse af vacciner med minimering af
spild, ligesom det er vurderingen, at dette forudsetter en centraliseret vac-
cinationsindsats i overensstemmelse med retningslinjer fra Sundhedsstyrel-
sen om handtering og organisering af vaccinationsindsatsen. Samme hensyn
vil kunne gore sig geeldende i forhold til andre vaccinationsprogrammer som
f.eks. influenzavaccinationer og evt. fremtidige vaccinationsprogrammer.

Pa den baggrund foreslas en pracisering af den virksomhed, som Statens
Serum Institut allerede i dag udaver i naturlig forleengelse af pligten til at
fremskaffe vacciner og beredskabsprodukter. Det skal tydeliggare, at insti-
tuttet som led i sin forsyningspligt har kompetence til at beslutte, hvilke
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myndigheder eller private virksomheder, som instituttet kan distribuere vac-
ciner og beredskabsprodukter til, herunder afskare distribution til, med det
formal at sikre forsyningen til de offentlige vaccinationsprogrammer og be-
redskabsopgaver f.eks. nedbringe risiko for spild af vacciner og beredskabs-
produkter m.v.

Konkret har praciseringen fokus pa at sikre forsyningen af vacciner til of-
fentlige vaccinationsprogrammer, f.eks. aktuelt mod covid-19 og influenza.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 4 og 5, og bemarkningerne hertil.

2.3. Preecisering af Statens Serum Instituts opgavevaretagelse i relation
til greenseoverskridende sundhedsrisici

2.3.1. Geeldende ret

I sundhedslovens § 222, stk. 1, beskrives formalet med Statens Serum Insti-
tut, herunder de opgaver som instituttet lovmaessigt er forpligtiget til at va-
retage. Det fremgar saledes, at Statens Serum Institut er et institut under
sundhedsministeriet, hvis formal er at forebygge og bekempe smitsomme
sygdomme, medfedte lidelser og biologiske trusler. Statens Serum Institut
er landets centrallaboratorium, for sa vidt angar diagnostiske analyser, her-
under referencefunktioner. Instituttet sikrer forsyning af vacciner, herunder
vacciner til bgrnevaccinationsprogrammet, og beredskabsprodukter gennem
fremskaffelse. Instituttet indgar i det operationelle beredskab mod smit-
somme sygdomme og biologisk terrorisme og beredskabet pa det veterinare
omrade. Instituttet driver videnskabelig forskning og yder radgivning og bi-
stand pa omrader, som vedrgrer instituttets opgaver.

Ifalge bemarkningerne til sundhedslovens 8 222, stk. 1, jf. Folketingsti-
dende 2004-05, tilleg A, side 3197 f., er overvagning, forebyggelse og pa-
visning grundstenen i alle landes smitteberedskaber. Det falger endvidere,
at instituttet overvager og analyserer forekomsten af infektionssygdomme
m.v. samt formidler data og information herom. Yderligere fremgar det, at
Statens Serum Institut, som led i instituttets myndighedsopgave, varetager
de statslige systemer for anmeldelsespligtige sygdomme. Statens Serum In-
stitut varetager desuden overvagning som fglge af bl.a. EU-beslutninger og
deltager i nationale og internationale overvagningssystemer og samarbejder.
Endvidere formidler Statens Serum Institut data, information og faglig viden
til sundhedsvasenet, myndighederne m.fl.

Herudover fremgar det af bemaerkningerne, at Statens Serum Institut pa det
diagnostiske omrade er landets centrallaboratorie og tilbyder analyser til
sundhedsvaesenet m.fl., bade hvad angar rutinediagnostik, specialiserede
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analyser og referencefunktioner i form af f.eks. teknisk ekspertise og rad-
givning.

Af de nzvnte bemarkninger fremgar det endvidere, at Statens Serum Insti-
tut har som hovedformal at medvirke til at forebygge og bekempe smit-
somme sygdomme, medfedte lidelser og biologiske trusler. Instituttet er
ikke tillagt myndighedsopgaver, med mindre de er fastlagt ved lov eller gi-
vet instituttet pd anden made. Statens Serum Instituts radgivning og formid-
ling af data og information varetages i samrad med relevante myndigheder.

Herudover falger det af bekendtgerelse nr. 777 af 29. april 2021 om Statens
Serum Instituts videregivelse af gensekvenser og isolater fra mikroorganis-
mer og tilknyttede personoplysninger i forbindelse med forebyggelse og be-
kaempelse af udbredelsen af smitsomme sygdomme, at Statens Serum Insti-
tut kan videregive oplysninger om gensekvenser og isolater fra mikroorga-
nismer, samt tilknyttede personoplysninger, til nationale og internationale
sundhedsaktgrer m.v. med henblik pa at forebygge og bekeempe udbredel-
sen af smitsomme sygdomme. Bekendtgerelsen er en udmgntning af data-
beskyttelseslovens § 7, stk. 5.

Der henvises i gvrigt til forslagets afsnit 3.2. for en naermere beskrivelse af
forslagets forhold til databeskyttelsesforordningen og databeskyttelseslo-
ven.

2.3.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede ord-
ning

Som led i Statens Serum Instituts rolle som centrallaboratorie undersgger
instituttet bl.a. mikroorganismer, der forarsager smitsomme sygdomme,
herunder COVID-19, influenza, streptokokker m.v. For at kunne sikre in-
formation om nye varianter til leger og behandlere over hele verden, er det
ngdvendigt at kunne dele oplysninger om varianter af mikroorganismer. Pa
samme made er Statens Serum Institut afhengig af, at andre lande deler vi-
den om nye varianter med Danmark. Andre landes deling af oplysninger om
nye varianter er afggrende for instituttets arbejde som centrallaboratorie.
Statens Serum Institut er saledes ikke kun landets centrallaboratorie, men
fungerer ogsa som referencelaboratorie for samarbejdsparter i EU og uden
for EU.

For at kunne understgtte den epidemiologiske overvagning og kontrol med
smitsomme sygdomme, samt varetage rollen som National Focal Point
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(NFP), udveksler Statens Serum Institut oplysninger med internationale or-
ganisationer, herunder tredjelande, for derved at sikre en effektiv forebyg-
gelse og bekempelse af smitsomme sygdomme, nationalt savel som inter-
nationalt. Det forslas derfor at tydeliggere, at Statens Serum Institut har en
national rolle i forhold til varetagelse af landets opgaver i medfer af inter-
nationale forpligtelser i relation til greenseoverskridende sundhedsrisici.

Sundhedsministeriet finder, at formalsbestemmelsen i sundhedsloven ved-
rgrende Statens Serum Institut derfor bar afspejle, at Statens Serum Institut
er centrallaboratorie og har referencefunktioner nationalt sdvel som interna-
tionalt, f.eks. i relation til greenseoverskridende sundhedsrisici.

Det er saledes hensigten med forslaget at sikre et mere tydeligt hjemmels-
grundlag for allerede eksisterende aktiviteter i forbindelse med Statens Se-
rum Instituts rolle i relation til greenseoverskridende sundhedsrisici.

Der foreslas derfor en @ndring af formalsbestemmelsen i sundhedslovens §
222, saledes at det fremgar, at Statens Serum Institut ikke kun er landets
referencelaboratorie, men at instituttet ogsa har en rolle i forhold til vareta-
gelse af referencefunktioner internationalt. Det bemaerkes hertil, at det in-
ternationale samarbejde omkring graenseoverskridende sundhedsrisici inde-
beerer deling af oplysninger om varianter af mikroorganismer med andre
lande.

Hjemlen til deling af disse oplysninger findes i de databeskyttelsesretlige
regler og regler fastsat i medfar heraf, hvis behandlingen er ngdvendig af
hensyn til samfundsinteresser pa folkesundhedsomradet, f.eks. beskyttelse
mod alvorlige greenseoverskridende sundhedsrisici.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 2-3, og bemarkningerne hertil.

2.4. Drift og forvaltning af visse nationale databaser og registre

2.4.1. Geeldende ret

Efter sundhedslovens 8§ 222 har Statens Serum Institut til formal at fore-
bygge og bekeempe smitsomme sygdomme, medfgdte lidelser og biologiske
trusler. Som led i instituttets opgaver drifter, vedligeholder og forvalter Sta-
tens Serum Institut en reekke nationale databaser og registre. Det omfatter
bl.a. Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa), der er en landsdaekkende
automatisk opdateret database over mikrobiologiske undersggelsesresulta-
ter.
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Af bemarkningerne til sundhedslovens § 222, stk. 1, jf. Folketingstidende
2004-05, tilleg A, side 3148 f., fremgar det, at overvagning, forebyggelse
0g pavisning er grundstenen i alle landes smitteberedskaber. Herudover
fremgar det, at Statens Serum Institut overvager og analyserer forekomsten
af infektionssygdomme m.m. samt formidler data og information herom, og
at overvagningsopgaven bl.a. indebzrer, at Statens Serum Institut varetager
de statslige systemer for anmeldelsespligtige sygdomme i henhold til be-
kendtgarelser og retningslinjer.

Der fremgar ikke af sundhedsloven eller bemarkningerne hertil naermere
om Statens Serum Instituts drift og forvaltning af de statslige systemer for
anmeldelsespligtige sygdomme.

Herudover fremgar det af de navnte bemaerkninger, at Statens Serum Insti-
tut formidler data, information og faglig viden til sundhedsveaesenet, myn-
dighederne m.fl.

Det er i bemarkningerne ikke specificeret, om instituttets opgaver med at
stille information og viden til radighed for sundhedsvasenet og myndighe-
der m.fl. kun retter sig mod de analyser, som Statens Serum Institut selv
foretager som led i udfarelsen af de opgaver, instituttet varetager som lan-
dets centrallaboratorium.

MiBa blev udviklet og etableret i 2010 ved Statens Serum Institut i et sam-
arbejde mellem de kliniske mikrobiologiske afdelinger, MedCom og Statens
Serum Institut, som har driftet MiBa siden. MiBa er saledes begyndt som et
samarbejdsprojekt mellem Statens Serum Institut og de kliniske mikrobio-
logiske afdelinger. Den faglige styring af MiBa varetages af et reprasen-
tantskab, hvor hver mikrobiologisk afdeling er repraesenteret. Udviklingen
af MiBa blev finansieret via en bevilling fra Sundheds- og Aldreministeriet
i 2009.

MiBa benyttes til handtering af indberettede prevesvar fra landets mikrobi-
ologiske afdelinger, der skal anmeldes til Statens Serum Institut og som dan-
ner grundlag for instituttets sygdomsovervagning. Statens Serum Institut til-
geengeligger derudover via MiBa regionernes og instituttets egne prgvesvar
til sundhedspersoner til brug for bl.a. patientbehandling.

| dag har alle landets laeger og andre relevante sundhedspersoner adgang til
prgvesvar i MiBa via deres lokale it-systemer. Det betyder, at en autoriseret
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sundhedsperson kan sla prgvesvar op pa en patient, som denne har i behand-
ling — uanset hvor i landet prgverne er analyseret. Det landsdaekkende over-
blik er en stor fordel, nar patienter overflyttes mellem afdelinger, regioner
eller pa tvaers af hospitals- og primarsektoren. MiBa har derudover udviklet
sig saledes, at prgvesvar ligeledes gares tilgeengelige for borgerne via bl.a.
sundhed.dk.

Siden etableringen af MiBa er alle mikrobiologiske prgvesvar fra de kliniske
mikrobiologiske afdelinger blevet overfgrt elektronisk til MiBa. De enkelte
regioner er dataansvarlige for personoplysninger, som den enkelte region
overfarer til MiBa, ligesom Statens Serum Institut er dataansvarlig for egne
laboratoriesvar i databasen. Statens Serum Institut er systemejer og har det
gkonomiske ansvar for MiBa. Derudover varetages den praktiske forvalt-
ning, herunder udstilling af data i MiBa, af Statens Serum Institut, som der-
med er databehandler for regionerne.

Endelig leverer MiBa ogsa mikrobiologidata til Sundhedsjournalen pa sund-
hed.dk, herunder den digitale lgsning MinSundhed, hvor borgere kan se
egne prgvesvar.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 1, litra a, skal den data-
ansvarlige sikre, at databehandleren kun behandler personoplysninger efter
dokumenteret instruks. Det betyder, at Statens Serum Institut behandler en
delmangde af personoplysningerne i MiBa efter instruks fra regionerne.
Oplysninger udstilles som anfert ovenfor pa sundhed.dk, og Sundhed.dk
agerer i den forbindelse direkte databehandler for bade Statens Serum Insti-
tut og hver af de fem regioner.

Efter epidemilovens 8§ 51, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen fastsette regler om,
at det pahviler regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedsper-
soner og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse eller som
i andet regi udfgrer laboratorieanalyser, at videregive personoplysninger
vedrgrende smitsomme sygdomme omfattet af 8 2 til de centrale sundheds-
myndigheder.

Herudover kan Sundhedsstyrelsen fastsatte regler om, at det pahviler regi-
onsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private
personer eller institutioner, der driver sygehuse eller som i andet regi udfarer
laboratorieanalyser, at videregive pravemateriale, eller analyseresultatet af
helgenomsekventering af virus eller lignende analyser af prgvemateriale fra
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praver, der konstaterer, at en person lider af en smitsom sygdom omfattet af
8 2, til de centrale sundhedsmyndigheder, jf. epidemilovens § 51, stk. 2.

Med hjemmel i epidemilovens § 51 er der udstedt en reekke bekendtgerelser,
der fastseetter pligt for autoriserede sundhedspersoner til at anmelde smit-
somme sygdomme til bl.a. Statens Serum Institut.

Statens Serum Institut behandler, herunder samkarer personoplysninger i de
nationale registre og databaser, der drives og forvaltes af instituttet, inden
for rammerne af sundhedslovens 8 222 og de databeskyttelsesretlige regler.

Herudover falger det af epidemilovens § 52, stk. 7, at Statens Serum Institut
- efter anmodning fra regionsradet eller af egen drift - videregiver relevante
personoplysninger til regionerne, nar dette er ngdvendigt for, at de regionale
infektionshygiejniske enheder kan overvage hospitalserhvervede infektio-
ner eller for, at regionerne kan forebygge og inddeemme sygdomsspredning
pa et sygehus.

2.4.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ord-
ning

Statens Serum Instituts drift og forvaltning af de nationale databaser og re-
gistre, der falder inden for instituttet opgaver, sker for nuveerende inden for
rammerne af instituttets generelle opgavevaretagelse i medfgr af sundheds-
lovens § 222.

For at sikre, at den meget store mangde personoplysninger, herunder hel-
bredsoplysninger, som Statens Serum Institut behandler i disse databaser og
registre, behandles og opbevares pa en sikker made, vurderer Sundhedsmi-
nisteriet, at dataansvaret for disse nationale databaser og registre bar place-
res entydigt — og ved lov — hos Statens Serum Institut — ligesom der bar
fastsaettes neermere regler for behandlingen af personoplysninger. Pa denne
made kan det sikres, at én myndighed har ansvaret for, at behandlingen af
personoplysninger sker under iagttagelse af databeskyttelsesreglerne.

Det foreslas, at det fastsattes i sundhedsloven, at Statens Serum Institut er
dataansvarlig for de navnte nationale databaser og registre. Dette foreslas i
forste omgang alene at omhandle Den Danske Mikrobiologidatabase
(MiBa).

Sundhedsministeriet vil herudover foretage et naeermere eftersyn af Den Na-
tionale Biobank, der er en samling af biologisk materiale ved Statens Serum
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Institut, samt de gvrige nationale databaser og registre, der drives og forval-
tes af instituttet, med henblik pa at afdeekke, i hvilket omfang narmere lov-
regulering ogsa er hensigtsmassig for disse gvrige databaser og registre.

For sa vidt angar MiBa er der tale om en landsdaekkende, automatisk opda-
teret database over mikrobiologiske undersggelsesresultater, som bl.a. har
til formal (i) at understgtte effektiv og optimal mikrobiologisk diagnostik,
(ii) at sikre relevante oplysninger til den nationale overvagning af smit-
somme sygdomme gennem entydig og tidsner elektronisk indberetning af
analyseresultater til Statens Serum Institut, samt (iii) at sikre en unik forsk-
ningsressource som muligger forskning i forekommende mikroorganismer.

De indberettede oplysninger i MiBa danner bl.a. grundlag for instituttets va-
retagelse af opgaver efter sundhedsloven § 222.

Hensigten med at fastleegge dataansvaret for MiBa hos Statens Serum Insti-
tut er navnlig i starre omfang at afspejle den reelle drift af MiBa, hvor Sta-
tens Serum Institut selvsteendigt driver og forvalter MiBa, herunder fastsat-
ter hjeelpemidler til behandlingen af oplysninger heri. Dette med henblik pa
at sikre, at oplysningerne behandles pa en sikker og gennemsigtig made, og
for at sikre et effektivt samarbejde vedrgrende brugen og udvikling af MiBa.
Det er endvidere hensigten med forslaget at sikre, at oplysninger, der skal
videregives til eksterne, kan ske hurtigt og effektivt, og at det i videre om-
fang bliver muligt at sikre overholdelse af databeskyttelsesforordningens
grundlaeggende principper.

Statens Serum Institut vil herved hurtigere kunne ivaerksztte udviklingstil-
tag som fx notifikationslgsninger, udstillingsmetoder for borgerne, inddra-
gelse af diagnostiske provesvar fra private aktgrer og integration med andre
relevante systemer. Hensigten er ligeledes at sikre, at Statens Serum Institut
kan facilitere en mere enkelt og effektiv proces i forbindelse med videregi-
velse af oplysninger fra MiBa til eksterne modtagere. | dag kraever dette
koordinering mellem alle de dataansvarlige, dvs. Statens Serum Institut og
de fem regioner, hvilket i praksis har vist sig uhensigtsmaessigt vanskeligt.

Sundhedsministeriet finder, at et effektivt infektionsberedskab forudseetter,
at relevante oplysninger er valide og hurtigt tilgeengelige. Denne instruks-
baserede adgang via databehandleraftalerne med de fem regioner udger en
haemsko for et effektivt samarbejde omkring de understgttende funktioner
til mikrobiologisk diagnostik, infektionskontrol og smitteovervagning. Her-
udover er en forskellig handtering af de respektive regioners prgvesvar reelt
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ikke teknisk mulig, og Statens Serum Institut kan derfor ikke efterleve even-
tuelle divergerende instrukser fra regionerne i overensstemmelse med data-
beskyttelsesreglerne.

MiBa er anset som et samfundskritisk it-system og er derfor en del af it-
systemportefgljen hos Digitaliseringsstyrelsen. MiBa har serligt i forbin-
delse med covid-19-pandemien ogsa vist sig at vere et yderst centralt og
afgarende system for den nationale forebyggelse, bekempelse og overvag-
ning — ikke mindst i forhold til overvagningen af vaccinationseffekt, tilslut-
ning og sikkerhed. Sundhedsministeriet finder derfor, at der er behov for at
sikre et mere effektivt samarbejde omkring brugen og udviklingen af MiBa,
herunder f.eks. i forhold til udviklingsopgaver, sasom etableringen af test-
certifikater, notifikationslgsninger m.v. — tiltag som har veret helt centrale
for bekeempelsen af covid-19 i Danmark.

En entydig fastleeggelse af dataansvaret for MiBa hos Statens Serum Institut
vil indebeere, at instituttet hurtigere og mere effektivt vil vaere i stand til at
handtere eventuelle sikkerhedshandelser og fejl i systemet.

Det foreslas herudover, at sundhedsministeren bemyndiges til at kunne fast-
seette neermere regler om Statens Serum Instituts drift og forvaltning af de
nationale databaser og registre, herunder udstilling af data i MiBa og pa
sundhed.dk m.v.

Pa baggrund af omfanget og karakteren af de personoplysninger, som Sta-
tens Serum Institut behandler i de omhandlede databaser og registre, er det
Sundhedsministeriets vurdering, at der er behov for en naermere regulering
af behandling af personoplysningerne heri. Der henvises i den forbindelse
til Datatilsynets udtalelse til Rigspolitiet i forbindelse med politiets anven-
delse af automatisk nummerpladegenkendelse (Datatilsynets j.nr. 2014-082-
0114), hvor tilsynet fandt, at savel mere generelle retssikkerhedsmaessige
hensyn som hensynet til, at Datatilsynet kunne fore det forngdne tilsyn med
systemet, talte for, at behandlingen af personoplysninger i systemet burde
naermere preeciseres og reguleres i en bekendtgerelse som minimum.

Serligt for sa vidt angar MiBa sikres det med den foreslaede bestemmelse
endvidere, at udviklingsopgaver vil kunne ske inden for en mere enkel og
mere smidig juridisk ramme, og at videregivelse af oplysninger til andre
dataansvarlige kan ske uden specifik instruks fra hver enkelt region, men
blot hvis der er hjemmel hertil i sundhedsloven, databeskyttelsesreglerne
m.v.
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Herudover vil det foreslaede indebzre, at oplysninger, som SSI genererer i
forbindelse med instituttets sygdomsovervagning og epidemikontrol, lettere
vil kunne ledes tilbage til regionerne til brug for patientbehandling m.v., idet
der efter den foresldede bemyndigelsesbestemmelse vil kunne fastsattes
regler om, at Statens Serum Institut skal stille oplysninger til radighed for
regionerne til brug for patientbehandling m.v.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 6, og bemarkningerne hertil.

2.5. Regulering og forrentning af erstatnings- og godtgerelsesbelgb
2.5.1. Geeldende ret

Patienter, som paferes skade i det danske sundhedsvaeesen, eller efterladte til
disse patienter, kan sgge erstatning og godtgarelse efter patienterstatnings-
ordningen for behandlingsskader i medfer af reglerne i kapitel 3 i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet (klage- og erstat-
ningsloven). Patienter eller efterladte til patienter har desuden mulighed for
at sgge erstatning og godtgarelse for skade pafert som falge af egenskaber
ved et legemiddel (leegemiddelskade) efter klage- og erstatningslovens ka-
pitel 4.

Efter klage- og erstatningslovens § 24, stk. 1, og 8 46 fastsettes erstatning
og godtgarelse for bade behandlingsskader og leegemiddelskader efter reg-
lerne i lov om erstatningsansvar (erstatningsansvarsloven). Dog fratreekkes
efter klage- og erstatningslovens 8 24, stk. 2, og 8§ 46, stk. 2, et egetbidrag
pa 7.971 kr. (2021-niveau).

At erstatning og godtgarelse fastseettes efter reglerne i erstatningsansvarslo-
ven betyder for det farste, at selve udmalingen af erstatninger og godtgarel-
ser sker efter reglerne i erstatningsansvarsloven. Der ydes saledes erstatning
for helbredelsesudgifter og andet tab, tabt arbejdsfortjeneste, godtgarelse for
svie og smerte og varigt mén, erstatning for erhvervsevnetab samt godtge-
relse for tort. Hvis skadelidte afgar ved deden som falge af skaden, kan der
tilkendes erstatning for tab af forsgrger samt begravelsesudgifter eller et
overgangsbelgb.

Henvisningen til reglerne i erstatningsansvarsloven betyder ogsa, at reglerne
heri om bl.a. regulering af erstatnings- og godtgarelsesbelagb og regler om
betaling, forrentning og foreaeldelse finder anvendelse for erstatninger og
godtgarelser efter klage- og erstatningsloven.
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Efter § 15, stk. 1, 1. pkt., i erstatningsansvarsloven reguleres de belgb, der
er nevnt i lovens § 3, § 4, stk. 1, § 6, stk. 2, § 8, § 13, stk. 1, 2. pkt., og § 14
a arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagel-
dende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent. Det geelder godtgarelse
for svie og smerte, varigt mén, maksimumsgraensen for arslgn ved beregning
af erhvervsevnetab, erstatning for erhvervsevnetab for personer, som ved
skadens indtreeden ikke er fyldt 15 ar, minimumserstatning for tab af forsg-
ger til agtefeelle eller samlever og overgangsbelgbet til efterlevende sgte-
feelle eller samlever. Belgbene afrundes efter bestemmelsens stk. 1, 2. pkt.,
til neermeste med 500 delelige kronebelgb, for det i § 3, 1. pkt., naevnte belgb
dog til nermeste med 5 delelige kronebelgh. Reguleringen sker pa grundlag
af de pa reguleringstidspunktet geeldende belgb far afrunding.

Efter erstatningsansvarslovens § 15, stk. 3, 1. pkt., fastsettes erstatning og
godtgarelse pa grundlag af de belgb, der efter bestemmelens stk. 1 var geel-
dende pa det tidspunkt, hvor erstatningen og godtgerelsen kunne kraeves be-
talt efter lovens § 16, stk. 1. Efter erstatningsansvarslovens § 15, stk. 3, 2.
pkt., reguleres arslgnnen efter § 7 og erstatningen efter § 14 i erstatningsan-
svarsloven efter reglerne i erstatningsansvarslovens § 15, stk. 1, i perioden
mellem skadens indtreeden og det tidspunkt, hvor erstatningen og godtga-
relsen kunne kreeves betalt efter lovens § 16, stk. 1.

Forfaldstidspunktet, dvs. tidspunktet hvor godtgerelse og erstatning kan
kreeves betalt, er fastsat i erstatningsansvarsloven 8 16, stk. 1, 1. pkt. Efter
denne bestemmelse kan godtgerelse og erstatning kraeves betalt 1 maned
efter, at skadevolderen har veeret i stand til at indhente de oplysninger, der
er forngdne til bedemmelse af erstatningens starrelse.

Det falger af bemarkningerne til bestemmelsen, jf. Folketingstidende 2000-
01, tilleeg A, lovforslag nr. L 143, s. 3532, at skadelidte efter stk. 1 kan kraeve
erstatning og godtgarelse betalt fra 1 maned efter, at skadevolderen har ve-
ret i stand til at indhente de oplysninger, der er ngdvendige for at kunne
bedgmme erstatningens starrelse. Det fremgar ogsa, at Skadevolderen ikke
kan bedgmme erstatningens starrelse, far erstatningskravet er fremsat over
for den pageldende, og derfor vil der tidligst kunne palgbe renter fra 1 ma-
ned efter erstatningskravets fremsattelse over for skadevolderen. Endelig
fremgar det, at fristen begynder at lgbe fra det tidspunkt, hvor skadevolderen
kunne og burde have indhentet de oplysninger, der var ngdvendige for at
kunne vurdere erstatningskravet og dets starrelse.
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Efter erstatningsansvarsloven § 16, stk. 2, ydes der renter fra ovenstaende
forfaldstidspunkt.

| klage- og erstatningslovens § 24 a, stk. 1, er der fastsat s&rlige regler om,
at den eller de, som har foreldremyndigheden over et barn, der afgar ved
daden inden det fyldte 18. ar som falge af en behandlingsskade har ret til en
godtgarelse, der udger 162.000 kr. § 24 a geelder efter klage- og erstatnings-
lovens § 46 a ogsa for legemiddelskader. Der er ikke ret til en sadan godt-
gerelse efter erstatningsansvarsloven.

Det fastsatte godtgerelsesbelgb reguleres efter klage- og erstatningslovens
§ 24 a, stk. 4, en gang arligt den 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasnings-
procenten for det pageldende finansar. Det herefter fremkomne belgb af-
rundes til neermeste med 500 delelige kronebelgh. Reguleringen sker pa bag-
grund af det pa reguleringstidspunktet geeldende belgb far afrunding.

Efter klage- og erstatningslovens § 24 a, stk. 5, fastsattes godtgerelsen pa
grundlag af det belgb, der efter bestemmelsens stk. 4 var geeldende pa det
tidspunkt, hvor godtgarelsen kunne kraeves betalt efter bestemmelsens stk.
6.

Godtgarelsesbelgbet kan efter klage- og erstatningslovens 8§ 24 a, stk. 6,
kreeves betalt efter erstatningsansvarslovens 8 16, stk. 1, 1. pkt., dvs. for-
faldstidspunktet, jf. ovenfor.

2.5.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede ord-
ning

Patienterstatningen og Ankenavnet for Patienterstatningen har igennem en
mangearig praksis fortolket erstatningsansvarslovens § 16, stk. 1, sadan, at
forfaldstidspunktet er 1 maned efter modtagelsen af de oplysninger, der er
ngdvendige for at kunne opgere den enkelte erstatningspost. Denne praksis
har baggrund i, at Patienterstatningens ferst tager stilling til, om skaden be-
rettiger til erstatning efter kriterierne i klage- og erstatningslovens 88 19 og
20, og farst herefter — hvis skaden anerkendes som erstatningsberettigende
— indhenter dokumentation til brug for erstatningsopgerelsen, herunder op-
lysninger om helbredelsesudgifter, sygeperiode, indtegtstab m.v. alt efter
sagens karakter. Nar materialet er indhentet, udmales de enkelte erstatnings-
poster.

Sundhedsministeriet er opmaerksomt pa, at Hgjesteret ved dom af 4. decem-
ber 2020 har underkendt denne praksis. Hgjesteret fandt, at § 46, stk. 1, i
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klage- og erstatningsloven i overensstemmelse med ordlyden ma forstas sa-
dan, at der skal ske forrentning af krav pa erstatning som falge af en leege-
middelskade efter samme principper som ved andre erstatningssager, hvor
erstatningsansvarslovens 8 16 finder anvendelse, og at der ikke var holde-
punkter i forarbejderne til klage- og erstatningsloven eller den tidligere geel-
dende lovgivning pa omradet for en anden forstaelse af erstatningsansvars-
lovens § 16, stk. 1, nar det geelder erstatningsordningen for leegemiddelska-
der.

Hgjesteret fandt ogsa, at det hverken i klage- og erstatningsloven eller dens
forarbejder er bestemt eller forudsat, at Patienterstatningens sagsbehandling
skal foretages i to trin, saledes at Patienterstatningen ferst kan behandle
spgrgsmalet om erstatningens starrelse, efter at Patienterstatningen har be-
handlet spgrgsmalet, om en skade kan anerkendes som en leegemiddelskade
efter klage- og erstatningsloven.

Hgjesteret fandt derfor, at krav pa erstatning for tabt arbejdsfortjeneste skal
forrentes fra det tidspunkt, hvor det kan kraeves betalt, og at erstatning for
tabt arbejdsfortjeneste kan kraeves betalt 1 maned efter, at skadevolderen har
veeret i stand til at indhente de oplysninger, der er forngdne til bedgmmelse
af erstatningens starrelse.

Tidspunktet for, hvornar Patienterstatningen i den konkrete sag kunne have
indhentet de ngdvendige oplysninger for at kunne bedgmme starrelsen af
kravet vedrgrende tabt arbejdsfortjeneste, matte efter Hgjesterets opfattelse
fastseettes skansmaessigt.

Dommen vil efter Patienterstatningens og Ankenavnet for Patienterstatnin-
gens vurdering have betydelige konsekvenser for fremtidige erstatningsud-
malinger pa patienterstatningsomradet, sagsbehandling i Patienterstatnin-
gen, udgifter for skadevolder m.v.

For det farste vil dommen betyde ggede udgifter for skadevolder til renter,
idet erstatninger og godtgarelser vil skulle forrentes tidligere.

Dommen vil ogsa, som falge af kravet om en konkret skensmassig vurde-
ring af forrentningstidspunktet, medfere mindre forudsigelighed og gen-
nemsigtighed for skadelidte og indebare et gget behov for anvendelse af
professionel bistand for borgerne.
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Endelig vil dommen efter Patienterstatningens og Ankenavnet for Patient-
erstatningens opfattelse betyde, at det fremover blive kompliceret at fast-
seette forrentningstidspunkterne for de enkelte poster i en erstatningssag,
fordi tidspunktet vil skulle fastsattes skansmaessigt i hver enkelt sag, og
dermed legge beslag pa veasentligt flere administrative ressourcer. Dette vil
kunne fare til forleengede sagsbehandlingstider, anker og retssager.

Der er som falge heraf efter Sundhedsministeriets vurdering behov for en
forenkling af reglerne om forrentning af godtgerelser og erstatninger for pa-
tientskader.

Det vil efter Sundhedsministeriets opfattelse veere hensigtsmaessigt, at er-
statnings- og godtgarelsesbelab fremover forrentes fra et objektivt, entydigt
tidspunkt, der ikke giver anledning til tvivl, nemlig 5 uger efter afggrelsen.
Dette svarer til forrentningstidspunktet i arbejdsskadesager og vil saledes
fravige reglerne i lov om erstatningsansvar.

Idet et endret forrentningstidspunkt vil fare til senere forrentning og dermed
feerre renter til skadelidte, vil det samtidigt veere hensigtsmaessigt at opveje
dette ved, at de tilkendte belgb opreguleres til det belgb, der er geeldende pa
afgarelsestidspunktet frem for det tidligere forfaldstidspunkt. Dette svarer
til forrentningstidspunktet i arbejdsskadesager.

Det er hensigten, at dette skal fare til starre forudsigelighed og gennemsig-
tighed for skadelidte og samtidigt reducere de ggede administrative ressour-
cer til sagsbehandling, som dommen fra Hgjesteret har medfart.

Det foreslas derfor, at tilkendte erstatninger og godtggrelser for behand-
lingsskader efter klage- og erstatningslovens kapitel 3 savel som for laege-
middelskader efter kapitel 4, der udbetales senere end 5 uger efter afgarel-
sestidspunktet, forrentes fra udlgbet af 5-ugers-fristen, til betaling sker med
en arlig rente svarende til renten i henhold til rentelovens § 5.

Forslaget vil betyde, at der vil palgbe renter fra 5 uger efter, at der er truffet
afgerelse om tilkendelse af erstatning eller godtgerelse, hvis erstatningen
eller godtgerelsen ikke er udbetalt inden denne frist. Forslaget vil saledes
medfgare en &ndring af forrentningstidspunktet fra forfaldstidspunktet til af-
gerelsestidspunktet.
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Forslaget skal ses i sammen med, at fristen for at anke en afgarelse er pa 4
uger. Med forslaget vil myndighederne have en uge fra udlgbet af ankefri-
sten, til belgbet vil blive forrentet. Derved vil myndighederne fa mulighed
for at vente med at udbetale erstatning og godtgarelse til det vides, om de
klageberettigede vil klage over afgarelsen, uden at belgbet forrentes.

Renten forslas fastsat til renten efter rentelovens § 5, der udger den officielle
udlansrente, som Nationalbanken fastsatter henholdsvis pr. den 1. januar og
den 1. juli hvert ar, med et tilleeg pa 8 pct. Det svarer til forrentningen efter
geldende ret.

For at opveje det foreslaede senere forrentningstudspunkt af erstatnings- og
godtgarelsesbelgbene foreslas samtidigt, at erstatnings- og godtgerelsesbe-
Igbene for bade behandlingsskader og leegemiddelskader fremover reguleres
helt frem til afgarelsestidspunktet.

Det forslas, at erstatnings- og godtgarelsesbelgb for svie og smerte, varigt
mén, maksimumsgreansen for arslgn ved beregning af erhvervsevnetab, er-
statning for erhvervsevnetab for personer, som pa skadens indtraeden ikke
er fyldt 15 ar, minimumserstatning for tab af forsgger til egtefelle eller
samlever og overgangsbelgbet til efterlevende agtefaelle eller samlever re-
guleres efter reglerne i 8 15, stk. 1, i erstatningsansvarsloven og fastseettes
pa grundlag af de regulerede belgb, der er geldende pa afgarelsestidspunk-
tet.

Det vil betyde, at de fgrnavnte erstatnings- og godtgarelsesbelgb fortsat vil
skulle reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten
for det pagaeldende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent, ligesom
de herefter fremkomne belgb vil skulle afrundes til neermeste med 500 de-
lelige kronebelgb, for det i 8 3, 1. pkt., naevnte belgb dog til nsermeste med
5 delelige kronebelgb. Det vil dog ogsa betyde, at erstatnings- og godtgarel-
ser fremover vil skulle fastsattes pa baggrund af belgbene pa afgerelsestids-
punktet frem for forfaldstidspunktet.

Det foreslas ogsa, at arslgnnen, der er grundlag for beregning af erhvervs-
evnetab, og erstatning for tab af forsgger til efterlevende bgrn, reguleres ef-
ter reglerne i erstatningsansvarslovens § 15, stk. 1, i perioden mellem ska-
dens indtreeden og afgarelsestidspunktet.

Forslaget vil betyde, at arslgnnen henholdsvis forsgrgertabserstatningen til
barn fortsat som hidtil vil skulle reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct.
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tillagt tilpasningsprocenten for det pageeldende finansar, jf. lov om en sats-
reguleringsprocent, ligesom de herefter fremkomne belgb vil skulle afrun-
des til neermeste med 500 delelige kronebelgb. Den foreslaede ordning, vil
dog ogsa betyde, at den periode, hvor reguleringen vil skulle foretages,
fremover vil vare i perioden mellem skadens indtraeden og til afgerelses-
tidspunktet, fremfor i perioden mellem skadens indtreeden og forfaldstids-
punktet.

Derudover foreslas det, at en reekke gvrige godtgarelses- og erstatningsbe-
Igb, der udmales efter lov om erstatningsansvar, herunder erstatning for hel-
bredelsesudgifter og andet tab, tabt arbejdsfortjeneste og erstatning for ri-
melige begravelsesudgifter, reguleres efter reglerne i erstatningsansvarslo-
ven § 15, stk. 1, 1. pkt., og fastsettes pa grundlag af de regulerede belgb,
der er geldende pa afgerelsestidspunktet. Det regulerede belgb foreslas af-
rundet til neermeste med 5 delelige kronebelab.

Det vil betyde, at ovenstaende godtgarelser og erstatninger, der tilkendes
efter reglerne i kapitel 3-4 a i klage- og erstatningsloven, fremover vil skulle
reguleres efter reglerne i erstatningsansvarsloven § 15, stk. 1, 1. En sadan
regulering foretages ikke efter gaeldende ret. Det vil betyde, at de faktiske
belgh, hvortil der ydes godtgarelse og erstatning, vil skulle reguleres arligt
pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagaldende
finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent. Bestemmelsen vil ogsa be-
tyde, at ovenstaende godtgerelser og erstatninger fremover vil skulle fast-
seettes pa grundlag af de belgb, der efter reguleringen efter reglerne erstat-
ningsansvarsloven § 15, stk. 1, 1. pkt., er geldende pa afgarelsestidspunktet.

Det bemarkes, at der ikke foreslas en regulering af erstatning for fremtidige
helbredsudgifter, godtgarelsen for tort og til efterladte, idet der ikke ved
disse erstatninger og godtgerelser er en fast takst eller et grundbelgb, der vil
kunne opreguleres til afgarelsestidspunktet.

Endelig foreslas det, at godtgarelsen til den eller de, som har foreldremyn-
digheden over et barn, der afgar ved dgden inden det fyldte 18. ar fastsattes
pa baggrund af det belgh, der efter klage- og erstatningslovens § 24 a, stk.
4, er geldende pa afgarelsestidspunktet.

Det vil betyde, at godtgarelsen fortsat vil skulle reguleres en gang arligt den
1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagealdende fi-
nansar, og at det herefter fremkomne belgb afrundes til nsermeste med 500
delelige kronebelgb. Det vil dog ogsa betyde, at godtgarelsen fremover vil
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skulle fastsaettes pa baggrund af belgbet pa afgarelsestidspunktet frem for
forfaldstidspunktet.

Feelles for den foreslaede regulering af erstatnings- og godtgerelsesbelgb
gelder, at den foresldede nye ordning med afgerelsestidspunktet frem for
forfaldstidspunktet som relevant kriterium for beregning af godtgerelser og
erstatninger vil sikre, at skadelidtes krav pa erstatning og godtgerelse veer-
disikres og ikke forringes, mens sagen behandles.

Det skal understreges, at forslaget alene vil geelde erstatnings- og godtgarel-
sesbelgb, som tilkendes efter klage- og erstatningsloven, og at forslaget sa-
ledes ikke vil fa betydning for udmaling af erstatninger pa andre retsomra-
der.

3. Databeskyttelsesretlige regler
3.1. Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven

Behandling af personoplysninger er reguleret af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sddanne oplysninger og om ophzvelse af direktiv 95/46/EF (her-
efter databeskyttelsesforordningen) og lov om supplerende bestemmelser til
forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger (herefter
databeskyttelsesloven).

Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 7, at der ved da-
taansvarlig” forstés en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed,
en institution eller et andet organ, der alene eller sammen med andre afger,
til hvilke formal og med hvilke hjeelpemidler der ma foretages behandling
af personoplysninger; hvis formalene og hjelpemidlerne til en sadan be-
handling er fastlagt i EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret, kan den
dataansvarlige eller de specifikke kriterier for udpegelse af denne fastsettes
I EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastleegger mulighederne for at be-
handle personoplysninger. Det fremgar af databeskyttelsesforordningens ar-
tikel 6, stk. 1, at behandling kun er lovlig, hvis og i det omfang mindst ét af
de forhold, der er navnt i bestemmelsen, gar sig geldende, herunder bl.a.
hvis behandling er ngdvendigt for at overholde en retlig forpligtelse, som
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pahviler den dataansvarlige, jf. artikel 6, stk. 1, litra c, eller hvis behandling
er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af en opgave i samfundets interesse,
eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataan-
svarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Det folger endvidere af artikel 6, stk. 2, at medlemsstaterne kan opretholde
eller indfgre mere specifikke bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af
databeskyttelsesforordningens bestemmelser om behandling med henblik
pa overholdelse af bl.a. artikel 6, stk. 1, litra e, ved at fastsatte mere pracist
specifikke krav til behandling og andre foranstaltninger for at sikre lovlig
og rimelig behandling.

Det falger herudover af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 3, at
grundlaget for behandling i henhold til stk. 1, litra e, skal fremga af EU-
retten eller af medlemsstaternes nationale ret, som den dataansvarlige er un-
derlagt. Formalet med behandlingen skal vaere fastlagt i dette retsgrundlag
eller for sa vidt angar den behandling, der er omhandlet i stk. 1, litra e, veere
ngdvendig for udfarelsen af en opgave i samfundets interesse, eller som hen-
hgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet
palagt. Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser med hen-
blik pa at tilpasse anvendelsen af bestemmelserne i denne forordning, her-
under de generelle betingelser for lovlighed af den dataansvarliges behand-
ling, hvilke enheder personoplysninger ma videregives til, formalsbegreaens-
ninger m.v.

Det falger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, at behandling
af en reekke sarlige kategorier af oplysninger er forbudt. Der geelder imid-
lertid en reekke undtagelser til dette forbud.

Det falger af artikel 9, stk. 2, litra g, at stk. 1, ikke finder anvendelse, hvis
behandlingen er ngdvendig af hensyn til vasentlige samfundsinteresser pa
grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret og star i rimeligt
forhold til det mal, der forfglges, respekterer det vasentligste indhold af ret-
ten til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til
beskyttelse af den registreredes grundleeggende rettigheder og interesser.

Det falger af artikel 9, stk. 2, litra h, at stk. 1, ikke finder anvendelse, hvis
behandling er nadvendig med henblik pa forebyggende medicin eller ar-
bejdsmedicin til vurdering af arbejdstagerens erhvervsevne, medicinsk di-
agnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller -behandling eller forvalt-
ning af social- og sundhedsomsorg og -tjenester pa grundlag af EU-retten
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eller medlemsstaternes nationale ret eller i henhold til en kontrakt med en
sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der er omhandlet
i stk. 3.

Det fremgar af artikel 9, stk. 3, at personoplysninger som omhandlet i stk.
1, herunder helbredsoplysninger, kan behandles til de formal, der er om-
handlet i stk. 2, litra h, hvis disse oplysninger behandles af en fagperson, der
har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale
ret eller regler, der er fastsat af nationale kompetente organer, eller under en
sadan persons ansvar eller af en anden person, der ogsa har tavshedspligt i
henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der
er fastsat af nationale kompetente organer.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra i, finder behand-
lingsforbuddet i stk. 1 desuden ikke anvendelse, hvis behandlingen er ngd-
vendig af hensyn til samfundsinteresser pa folkesundhedsomradet, f.eks. be-
skyttelse mod alvorlige greenseoverskridende sundhedsrisici eller sikring af
hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for sundhedspleje og leegemidler el-
ler medicinsk udstyr pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nati-
onale ret, som fastsztter passende og specifikke foranstaltninger til beskyt-
telse af den registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, navnlig tavs-
hedspligt.

Det fremgar endelig af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 4, at
medlemsstaterne kan opretholde eller indfare yderligere betingelser, herun-
der begreensninger for behandling af genetiske data, biometriske data eller
helbredsoplysninger.

| databeskyttelsesloven er fastsat supplerende nationale bestemmelser om
behandling af personoplysninger inden for det raderum, som databeskyttel-
sesforordningen har overladt til medlemsstaterne. Det fglger bl.a. af databe-
skyttelseslovens § 7, stk. 3, at behandling af oplysninger omfattet af databe-
skyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan ske, hvis behandlingen er ngd-
vendig med henblik pa forebyggende sygdomsbhekaempelse, medicinsk di-
agnose, sygepleje eller patientbehandling eller forvaltning af leege- og sund-
hedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person in-
den for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavsheds-
pligt, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, at be-
handling af oplysninger, som navnt i artikel 9, stk. 1, kan ske bl.a., hvis
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behandlingen er ngdvendig til arkivformal i samfundets interesse, til viden-
skabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske formal i over-
ensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-retten eller med-
lemsstaternes nationale ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfal-
ges, respekterer det vaesentligste indhold af retten til databeskyttelse og sik-
rer passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registrere-
des grundleeggende rettigheder og interesser.

Det folger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, at oplysninger som navnt
i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, og artikel 10, dvs. fal-
somme personoplysning, ma behandles, hvis dette alene sker med henblik
pa at udfare statistiske eller videnskabelige undersggelser af vasentlig sam-
fundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til
udferelsen af undersggelserne. Det falger endvidere af databeskyttelseslo-
vens § 10, stk. 2, at de oplysninger, der er omfattet af stk. 1, ikke senere ma
behandles i andet end videnskabeligt eller statistisk gjemed. Det samme
galder behandling af andre oplysninger, som alene foretages i statistisk eller
videnskabeligt gjemed efter databeskyttelsesforordningens artikel 6. Data-
beskyttelseslovens § 10 er fastsat inden for rammerne af databeskyttelses-
forordningens artikel 9, stk. 2, litra j.

3.2. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, hvilket bety-
der, at der som udgangspunkt ikke ma vere anden dansk lovgivning, der
regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i
databeskyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid, som anfart ovenfor i afsnit
3.1., inden for en lang reekke omrader mulighed for, at der i national ret kan
fastseettes bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af forordningen.

Det er Sundhedsministeriets opfattelse, at de foreslaede bestemmelser i lov-
forslaget kan vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens
artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, sammenholdt med artikel 9,
stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3, artikel 9, stk. 2, litra g, og artikel 9, stk. 2,
litra i.

Seerligt for sa vidt angar de foreslaede bestemmelser i lovforslagets § 1, nr.
7, bemerkes det, at det forudsattes, at behandlingen af personoplysninger i
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MiBa, herunder videregivelse til andre dataansvarlige, sker i overensstem-
melse med geeldende databeskyttelsesretlige regler.

Det bemaerkes i gvrigt, at lovforslagets § 1, nr. 2-6, hvor der foreslas &n-
dringer i sundhedslovens § 222, stk. 1, vedrgrende Statens Serum Instituts
formal og myndighedsopgaver, efter Sundhedsministeriets opfattelse er en
supplerende national bestemmelse om behandling af personoplysninger,
som ligger inden for det raderum, som databeskyttelsesforordningen har
overladt til medlemsstaterne i artikel 9, stk. 2, litra g og i.

Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2 litra i, der vedrgrer sam-
fundsinteresser pa folkesundhedsomradet som f.eks. beskyttelse mod graen-
seoverskridende sundhedsrisici, forudsatter at behandlingen af personop-
lysninger sker pa grundlag af nationale regler eller (andre) EU-regler for, at
forbuddet i artikel 9, stk. 1, kan anses for fraveget.

Det fremgar af beteenkning nr. 1565/2017 om databeskyttelsesforordningen,
kapitel 3, afsnit 3.8.3.10, som handler om det nationale raderum i artikel 9,
stk. 2, at det ma antages at veere tilstreekkeligt, at den pageaeldende behand-
ling af personoplysninger er forudsat i seerlovgivningen, og at det ikke anses
for et krav, at den pagaldende sarlovgivning indeholder en udtrykkelig re-
gel om behandlingen af personoplysninger.

Statens Serum Instituts behandling af personoplysninger som led i udfarel-
sen af instituttets myndighedsopgaver anses pa den baggrund for forudsat i
sundhedslovens § 222, stk. 1, uanset at bestemmelsen ikke indeholder ud-
trykkelige regler om behandling af personoplysninger. Serligt vedragrende
forslagets 8 1, nr. 6, bemaerkes det, at Statens Serum Institut behandler per-
sonoplysninger, herunder i forbindelse med videregivelse til andre dataan-
svarlige, inden for rammerne af geeldende lovgivning, herunder databeskyt-
telseslovens § 10, som er fastsat inden for rammerne af databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 9, stk. 2, litra j.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1. for en naermere beskrivelse af reglerne i
databeskyttelsesforordningen.

4. Konsekvenser for FN’s verdensmal

Lovforslaget tager bl.a. sigte pa at preecisere Statens Serum Instituts pligt til
at sikre forsyningen af vacciner og beredskabsprodukter og f.eks. nedbringe
risikoen for spild af vacciner og mangel pa vacciner til udpegede malgrup-
per i de offentlige vaccinationsprogrammer. Pa den baggrund vurderes det,
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at lovforslaget vil kunne bidrage til at understatte delmal 3.8 om universel
sundhedsdakning, adgang til vacciner m.v.

5. @konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det
offentlige

Det afhaenger af den konkrete udmgntning af forslagets del om laegers vare-
tagelse af vaccinationsopgaver, om der som fglge af lovforslaget i starre
grad end i dag vil blive flyttet vaccinationsopgaver fra den offentlige sektor
til den private eller omvendt. Denne del af lovforslaget har derfor ikke i sig
selv hverken gkonomiske eller implementeringskonsekvenser for det offent-
lige.

Lovforslagets del om Statens Serum Instituts forsyningspligt vurderes ikke
at have gkonomiske konsekvenser for det offentlige. Med forslaget sikres et
uddybet hjemmelsgrundlag for allerede eksisterende aktiviteter i forbindelse
med instituttets varetagelse af forsyningsopgaver, hvorfor der ikke er offent-
lige skonomiske konsekvenser forbundet hermed. ZAndringerne medfgrer
heller ikke implementeringsmassige konsekvenser for det offentlige.

For sa vidt angar lovforslagets del om Statens Serum Instituts opgavevare-
tagelse i relation til graeenseoverskridende sundhedsrisici, vurderes forslaget
ikke at have offentlige gkonomiske konsekvenser. Med lovforslaget sikres
et tilstreekkeligt hjemmelsgrundlag for allerede eksisterende aktiviteter i for-
bindelse med Statens Serum Instituts varetagelse af opgaver, hvorfor der
ikke er offentlige skonomiske konsekvenser forbundet hermed.

For sa vidt angar lovforslagets del om drift og forvaltning af visse nationale
databaser og registre, vurderes forslaget at have positive implementerings-
konsekvenser for det offentlige, idet forslaget indebaerer en forenkling af
den juridiske ramme for drift og forvaltning af Den Danske Mikrobiologi-
database (MiBa).

Lovforslagets del om regulering og forrentning af erstatnings- og godtgarel-
sesbelgb forventes at reducere statens, kommuners og regioners udgifter til
erstatningsordningen, ligesom de erstatningspligtiges renteudgifter forven-
tes reduceret. De erstatningspligtiges udgifter til selve erstatningen vil til
gengeld blive forgget. Det er dog vurderingen, at forslaget samlet set vil
medfere en reduktion i de samlede erstatningsudbetalinger for de erstat-

ningspligtige.
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Denne del forventes ogsa som fglge af det foreslaede entydigt fastsatte for-
rentningstidspunkt at forenkle administrationen, herunder sagsbehandlin-
gen. Lovforslagets del vil sdledes understotte princippet om “enkle og klare
regler”.

6. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Lovforslagets dele om leegers varetagelse af vaccinationsopgaver og Sta-
tens Serum Instituts forsyningspligt giver fortsat regionerne mulighed for at
inddrage private akterer i udfgrelsen af vaccinationsopgaver, og det afhan-
ger af den konkrete udmentning af lovforslaget, om der som falge af lov-
forslaget i starre grad end i dag vil blive flyttet vaccinationsopgaver, som i
dag ligger i f.eks. den offentlige sektor, til den private sektor eller omvendt.

Det er desuden fortsat frivilligt for savel alment praktiserende leeger som
private vaccinationsklinikker m.v., om eller i hvilket omfang de gnsker at
deltage i vaccinationsopgaver. Forslaget medferer derfor ikke i sig selv ud-
gifter for erhvervslivet.

Lovforslagets dele om pracisering af Statens Serum Instituts opgavevareta-
gelse i relation til greenseoverskridende sundhedsrisici og drift og forvalt-
ning af visse nationale databaser og registre har hverken gkonomiske eller
administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Lovforslagets del om regulering og forrentning af erstatnings- og godtgarel-
sesbelgb forventes at reducere de erstatningspligtiges, herunder forsikrings-
selskaber, der har tegnet patientforsikringer, udgifter til administrationen af
erstatningsordningen, ligesom de erstatningspligtiges renteudgifter forven-
tes reduceret. De erstatningspligtiges udgifter til selve erstatningen vil til
gengeld blive forgget. Det er dog vurderingen, at forslaget samlet set vil
medfgre en reduktion i de samlede erstatningsudbetalinger for de erstat-
ningspligtige.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslagets dele om lagers varetagelse af vaccinationsopgaver, Statens
Serum Instituts forsyningspligt, precisering af Statens Serum Instituts op-
gavevaretagelse i relation til greenseoverskridende sundhedsrisici og drift og
forvaltning af visse nationale databaser og registre har ingen administrative
konsekvenser for borgerne.
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Lovforslagets del om regulering og forrentning af erstatnings- og godtgerel-
sesbelgb har positive administrative konsekvenser for skadelidte patienter i
form af kortere sagsbehandlingstider og mere gennemskuelige afgerelser og
forrentningstidspunkter, men negative konsekvenser i form af feerre renter,
som kun delvis kompenseres gennem regulering af erstatningerne frem til
afgarelsestidspunktet.

7. Klimamaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen klimamaessige konsekvenser.

8. Miljg- og naturmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljg- og naturmaessige konsekvenser.

9. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

10. Hoarte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 4. januar 2022 til den 1. februar
2022 veeret sendt i haring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Danske Regioner, KL, Regionernes Lennings- og Takstnaevn, Region Ho-
vedstaden, Region Sjelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Re-
gion Nordjylland, 3F, Ansatte Tandlae-gers Organisation, Danmarks Apote-
kerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Kiro-praktor Forening,
Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Socialrad-
giverforening, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske
Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske
Fodterapeuter, Danske Fysioterapeu-ter, Den Danske Dommerforening,
Den Danske Dyrlegeforening, Ergoterapeutforeningen, Farmakonom-for-
eningen, FOA, Foreningen af Kliniske Digtister, Foreningen af Speciallee-
ger, Jordemoderforeningen, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere,
Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, Organisationen af Laege-
videnskabelige Selskaber, Praktise-rende Leegers Organisation, Praktier-
ende Tandlegers Organisation, Psykolognavnet, Psy-kiatrifonden, Radio-
graf Radet, Socialpedagogernes Landsforbund, Tandlaegeforeningen,
Yngre Lager, Alzheimerforeningen, Bedre Psykiatri, Dansk Handicap For-
bund, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske &ldrerad,
Det Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjernesa-
gen, Hjerteforeningen, Hgareforeningen, Kost- og Ernaringsforbundet,
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Kreeftens Bekeempelse, Landsforeningen af nuvarende og tidligere psyki-
atri-brugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spisefor-
styr-relser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Patientforeningen,
Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Sclerosefor-
eningen, Sjeldne Diagnoser, Udvik-lingsh&emmedes Landsforbund, ZAldre-
Forum, Zldresagen, Advokatradet, Brancheforenin-gen for Private Hospi-
taler og Klinikker, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-
og persondatasikkerhed, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Al-
men Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Kli-
nisk Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Standard, Danske
Dental Laboratorier, Danske Seniorer, Dignity — Dansk Institut mod Tortur,
Forbrugerradet, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejds-
markedschefer i Danmark, Forsikring & Pension, Retspolitisk Forening,
Tandlaege-foreningens Tandskadeerstatning, Ankestyrelsen, Datatilsynet,
Den Nationale Videnskabs-etiske Komité, Det Etiske Rad, Erhvervsstyrel-
sen, Finanstilsynet, Feergernes Landsstyre, Grgnlands Selvstyre, Institut for
Menneskerettigheder, Konkurrence- og Forbrugerstyrel-sen, Laegemiddel-
styrelsen, Patienterstatningen, Rigsadvokaten, Direktoratet for Kriminal-
forsorgen, Rigsombudsmanden pa Feergerne, Rigsombudsmanden pa Gran-
land, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte,
Statens Serum Institut, Sundhedssty-relsen, Sundhedsdatastyrelsen, Styrel-
sen for Patientsikkerhed, Beskeftigelsesministeriet, Bgrne- og Under-
visningsministeriet, Social- og Aldreministeriet, Finansministeriet, Er-
hvervsministeriet, Justitsministeriet, Indenrigs- og Boligministeriet, Stats-
ministeriet, Kirke-ministeriet.

11. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, an-
far »Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, an-
far »Ingen)

Konsekvenser
for FN’s
densmal

ver-

Positive konsekvenser for FN’s ver-
densmal

Ingen

@konomiske
konsekvenser for|
stat, kommuner
0g regioner

Ingen

Ingen
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Implemente-
ringskonsekven-
ser for stat, kom-
muner og regio-
ner

Positive implementeringskonsekven-
ser for det offentlige

Ingen

@dkonomiske
konsekvenser for
erhvervslivet

Ingen

Ingen

Administrative
konsekvenser for
erhvervslivet

Ingen

Ingen

Administrative
konsekvenser for
borgerne

Ingen

Ingen

Klimamaessige
konsekvenser

Ingen

Ingen

Miljg- og natur-
maessige konse-
kvenser

Ingen

Ingen

Forholdet til EU-
retten

Er i strid med de
principper  for,
implementering
af erhvervsrettet
EU-regulering/
Gar videre end
minimumskrav i
EU-regulering
(seet X)

Ja

Nej
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Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1
Tilnr. 1

Det falger af den geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 158, stk. 1, at
regionsradet yder vederlagsfri vaccination mod visse sygdomme. Det frem-
gar af stk. 2, at sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om, hvilke
vaccinationer der efter stk. 1 er omfattet af loven, herunder om, hvilke syg-
domme der skal tilbydes vaccination mod, hvilke persongrupper der skal
tilboydes vaccination, og hvilke leeger der skal kunne foretage vaccination
efter loven. Ministeren kan desuden efter stk. 3 fastsatte regler vedrgrende
betaling til leeger, der udfarer vaccinationerne.

Det foreslés, at § 158, stk. 2, nr. 3, endres saledes, at der efter ”vaccination”

indsettes “og varetage vaccinationsopgaver”.

Det foreslaede vil indebere, at sundhedsministeren tillige vil kunne fast-
sette nermere krav til det organisatoriske tilhgrsforhold for de laeger, der
kan varetage vaccinationsopgaver efter stk. 1, det vil sige i de offentlige
vaccinationsprogrammer.

Det er hensigten med &ndringen, at sundhedsministeren til brug for tilrette-
leeggelsen af offentlige vaccinationsindsatser kan fastsatte nermere regler
om ikke alene legers uddannelsesniveau, men ogsa om hvor laegers vacci-
nationsopgaver organisatorisk kan placeres, f.eks. hos praktiserende lager,
lzeger ansat i regionerne eller leeger ansat i eller tilknyttet private vaccinati-
onsfirmaer m.v. Formalet med adgangen til at regulere den organisatoriske
tilretteleeggelse af vaccinationsindsatsen er at understatte en sundhedsfag-
ligt eller samfundsmaessigt hensigtsmeaessig udrulning af vaccinationspro-
grammerne, f.eks. med henblik pa at sikre en tilstreekkelig forsyning af vac-
ciner til hele eller dele af befolkningen, herunder seerlige malgrupper, for at
sikre en ligelig geografisk fordeling af vaccinerne, minimere af vaccine-
spild, understatte central koordination, naerhed i tilouddene, serlige kompe-
tencer eller tilstraekkelig kapacitet etc.

| tilfeelde af f.eks. begreensede mangder af vacciner til radighed for et of-
fentligt vaccinationsprogram vil der i medfer af bestemmelsen f.eks. ogsa
kunne prioriteres mellem de forskellige sektorer eller leegegrupper, sa en
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vaccinationsopgave f.eks. alene eller primeert tilleegges én aktar, f.eks. regi-
onalt ansatte leeger, evt. sekundeert tilbydes leeger i andre sektorer, f.eks. al-
ment praktiserende laeger eller andre, sa leenge der pa baggrund af en vurde-
ring fra Statens Serum Institut er tilstreekkelige vaccineleverancer til vacci-
nation i begge sektorer, jf. instituttets pligt i § 222, stk. 1, til at sikre forsy-
ningen af bl.a. vacciner. Endvidere vil det i medfer af bestemmelsen kunne
fastseettes, at f.eks. alment praktiserende laeger eller laeger ansat i eller til-
knyttet private vaccinationsfirmaer kan varetage vaccinationsopgaver efter
aftale med eller pa betingelser fastsat af bopeelsregionen.

Det er ikke hensigten med lovforslaget at afskeere private vaccinaterer, prak-
tiserende laeger eller gvrige vaccinatarer, der i dag efter regler udstedt i med-
far af bestemmelsen eller andre regelsat har adgang til at udfagre vaccinati-
onsopgaver, fra fremadrettet at kunne indga i udfgrelsen af vaccinationsop-
gaver i hverken privat eller offentligt regi.

Det er heller ikke hensigten med lovforslaget at foretage endringer i leegers
adgang til salg af vaccinationsydelser i privat regi — f.eks. rejsevaccinatio-
ner. Denne adgang reguleres fortsat via reglerne i lov om leegemidler og i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.1. i lovforslagets almindelige bemarknin-
ger.

Tilnr. 2

Det folger af den geaeldende bestemmelse i sundhedslovens § 222, stk. 1, at
Statens Serum Institut er landets centrallaboratorium, for sa vidt angar diag-
nostiske analyser, herunder referencefunktioner.

Det fremgar bl.a. af bemerkningerne til sundhedslovens § 222, stk. 1, jf.
Folketingstidende 2004-05, tilleeg A, side 3197 f., at Statens Serum Institut
overvager og analyserer forekomsten af infektionssygdomme m.v. samt for-
midler data og information herom. Herudover fremgar det, at instituttet des-
uden varetager overvagning som falge af bl.a. EU-beslutninger og deltager
i nationale og internationale overvagningssystemer og samarbejder.

Det foreslas, at § 222, stk. 1, 2. pkt., @ndres, saledes, at formuleringen »er
landets« bliver til »fungerer som.

Med forslaget preciseres det, at Statens Serum Institut ikke kun er landets
centrallaboratorie, men at instituttet ogsa fungerer som centrallaboratorie i
forbindelse med instituttets deltagelse i internationale overvagningssyste-

mer og samarbejder.
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Tilnr. 3

Det folger af den geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 222, stk. 1, at
Statens Serum Institut er landets centrallaboratorium, for sa vidt angar diag-
nostiske analyser, herunder referencefunktioner. Det fremgar af bemaerknin-
gerne til sundhedslovens § 222, stk. 1, jf. Folketingstidende 2004-05, tillzeg
A, side 3197 f., at Statens Serum Institut desuden varetager overvagning
som fglge af bl.a. EU-beslutninger og deltager i nationale og internationale
overvagningssystemer og samarbejder.

Det foreslas, at der i § 222, stk. 1, indszttes som nyt punktum, at instituttet
har en national rolle i forhold til varetagelse af landets opgaver i medfar af
internationale forpligtelser i relation til graenseoverskridende sundhedsri-
sici.

Det er hensigten med &ndringerne at precisere, at Statens Serum Institut
ogsa har en national rolle i forhold til varetagelse af landets opgaver i medfar
af internationale forpligtelser i relation til greenseoverskridende sundhedsri-
sici.

Det er ikke hensigten med forslaget at foretage &ndringer i Statens Serum
Instituts opgavevaretagelse.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.3.2 i lovforslagets almindelige bemerknin-
ger.

Tilnr. 4

Det foglger af den geeldende bestemmelse i § 222, stk. 1, at Statens Serum
Institut sikrer forsyning af vacciner, herunder vacciner til bgrnevaccinati-
onsprogrammet, og beredskabsprodukter gennem fremskaffelse.

Det foreslas med § 1, nr. 4, at bestemmelsen i § 222, stk. 1, 3. pkt., &ndres
saledes, at formuleringen "herunder vacciner til bernevaccinationsprogram-
met” bliver til "til de offentlige vaccinationsprogrammer”.

Det foreslaede vil indebaere, at instituttet fremadrettet vil skulle sikre forsy-
ning af vacciner til offentlige vaccinationsprogrammer og beredskabspro-
dukter gennem fremskaffelse (indkgb). Instituttet vil efter forslaget skulle
prioritere og tilretteleegge distributionen med henblik pa at sikre forsyningen
og nedbringe risiko for spild af vacciner og beredskabsprodukter m.v. Det
bemeerkes, at det vil veaere en forudsetning for instituttets mulighed for at
opfylde denne forpligtelse, at instituttet kan opna og bevare en tilladelse til
distribution af leegemidler, jf. 8 39, stk. 1, i lov om leegemidler.
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Den foreslaede a&ndring har til hensigt at tydeligggre, at forsyningspligten
ikke alene eller i seerlig grad omfatter forsyningen til bgrnevaccinationspro-
grammet, men alle de offentlige vaccinationsprogrammer, bl.a. program-
merne mod influenza, pneumokokker, hepatitis og covid-19.

Tilnr.5

Det foreslas med § 1, nr. 5, at der i bestemmelsen i § 222, stk. 1, 3. pkt., efter
“fremskaffelse” indsattes 7, lagring og distribution. Instituttet prioriterer og
tilretteleegger distributionen med henblik pa at sikre forsyningen og ned-
bringe risiko for spild af vacciner og beredskabsprodukter”.

Den foreslaede tilfajelse, hvorefter sikringen af forsyningen ikke alene sker
gennem fremskaffelse, men fremover ogsa gennem lagring og distribution,
vil for det forste indebare, at det tydeliggeres, at forsyningspligten, som
sker gennem fremskaffelse, samtidig forudsaetter, at de fremskaffede vacci-
ner og beredskabsprodukter kan oplagres, mens de afventer et evt. salg og
distribution til relevante aktarer, f.eks. apoteker, sygehusapoteker eller lze-
gepraksis. Fremskaffelse, oplagring og distribution vil ske efter reglerne
herom i lov om leegemidler og i henhold til instituttets tilladelse til distribu-
tion af leegemidler.

For det andet vil det foreslaede indebare en tydeliggerelse af den distribu-
tionsopgave, som styrelsen allerede i dag varetager i naturlig forleengelse af
pligten til at fremskaffe vacciner og beredskabsprodukter. Her har instituttet
som led i sin forsyningspligt kompetence til at beslutte, hvilke myndigheder
eller private virksomheder som instituttet kan forsyne med vacciner og be-
redskabsprodukter, herunder afskaere forsyningen til, med det formal at
sikre tilstreekkelig forsyning af vacciner til gennemfgrelse af de enkelte of-
fentlige vaccinationsprogrammer og nedbringe risiko for spild af vacciner
0g beredskabsprodukter.

Instituttets kompetence til at beslutte, hvilke myndigheder, private virksom-
heder eller gvrige aktarer der tilbyder vaccination, som kan forsynes med
vacciner og beredskabsprodukter, har bl.a. til formal at sikre en ligelig geo-
grafisk fordeling af vacciner og beredskabsprodukter, sikre forsyningen til
vaccinationsprogrammer malrettet specifikke sygdomme eller malgrupper,
f.eks. sarligt sarbare grupper, ldre, bgrn e.l. Specifikke aktgrer, som tilby-
der vaccination, kan f.eks. vare laeger i bestemte sektorer som f.eks. i et
centraliseret regionalt regi, eller leeger eller vaccinationsfirmaer, som leve-
rer vaccinationsydelser efter aftale eller kontrakt med regioner, evt. i sam-
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arbejde med kommunerne. Det kan ogsa vere leeger eller vaccinationsfir-
maer, som leverer vaccinationsydelser i privat regi, eller praktiserende lae-
ger, der vaccinerer i henhold til overenskomst.

Det er ikke hensigten med forslaget at afskaere private vaccinaterer, prakti-
serende laeger eller gvrige vaccinaterer fra at indga i udfgrelsen af vaccina-
tionsopgaver i hverken privat eller offentligt regi. Formalet er alene, at Sta-
tens Serum Institut i seerlige situationer for at undga risiko for mangel pa
ngdvendige vacciner vil have mulighed for at prioritere forsyningen af vac-
ciner til leverandegrer til de offentlige vaccinationsprogrammer og evt. sa&r-
lige malgrupper heri frem for at forsyne gvrige kunder eller malgrupper.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.2. i lovforslagets almindelige bemeerknin-
ger.

Tilnr. 6

Det folger af bemarkningerne til sundhedslovens § 222, stk. 1, jf. Folke-
tingstidende 2004-05, tilleg A, side 3148 f., at overvagning, forebyggelse
0g pavisning er grundstenen i alle landes smitteberedskaber. Herudover
fremgar det, at Statens Serum Institut overvager og analyserer forekomsten
af infektionssygdomme m.m. samt formidler data og information herom, og
at overvagningsopgaven bl.a. indebzerer, at Statens Serum Institut varetager
de statslige systemer for anmeldelsespligtige sygdomme i henhold til be-
kendtgarelser og retningslinjer.

Det foreslas, at der i § 222, stk. 1, indsattes et nyt stykke stk. 2, hvorefter
Statens Serum Institut sikrer drift og forvaltning af visse nationale databaser
0g registre, som vedfarer instituttets opgaver, herunder Den Danske Mikro-
biologidatabase (MiBa), og at Statens Serum Institut er dataansvarlig for
nationale databaser og registre efter 1. pkt.

Det foreslaede vil indebare, at det i loven preciseres, at Statens Serum In-
stitut varetager driften af visse nationale databaser, herunder Den Danske
Mikrobiologidatabase (MiBa).

Endvidere vil det foreslaede indebere, at det fastsettes i sundhedsloven, at
Statens Serum Institut er dataansvarlig for de naevnte nationale databaser og
registre. Dette foreslas i farste omgang alene at omhandle Den Danske Mi-
krobiologidatabase (MiBa).
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Det foreslaede vil indebzre, at Statens Serum Institut afger til hvilke formal
— dog inden for rammen af de na&rmere regler om behandling af personop-
lysninger, der fastsattes i medfer af den foreslaede bemyndigelsesbestem-
melse — og med hvilke hjelpemidler personoplysningerne i MiBa kan be-
handles, herunder i forhold til at sikre, at personoplysningerne behandles pa
en made, der sikrer tilstraekkelig datasikkerhed.

Det betyder, at Statens Serum Institut med det foreslaede bliver dataansvar-
lig for alle oplysninger i MiBa, herunder oplysninger, der er indsamlet til
brug for patientbehandling, diagnostik, overvagning af smitsomme syg-
domme m.v. Det bemaerkes, at det forudszattes, at Statens Serum Institut be-
handler anmodninger om videregivelse til brug for statistiske- eller viden-
skabelige undersggelser efter reglerne herom i overensstemmelse med de
almindelige forvaltningsretlige principper.

Det foreslas endvidere, at der i § 222 indsettes et stk. 3, hvorefter sundheds-
ministeren kan fastsette neermere regler om drift og forvaltning af de i stk.
2 naevnte databaser og registre, samt behandling af personoplysninger heri,
herunder udstilling af data i Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa) og
pa Sundhed.dk m.v.

Sundhedsministeren vil saledes efter den foreslaede bestemmelse kunne
fastseette neermere regler, der sikrer, at oplysningerne i MiBa kan behandles
samlet under den samme juridiske ramme, og at udviklingsopgaver kan ske
inden for en mere enkelt og smidig ramme.

Det er derudover hensigten, at der i medfer af den foreslaede bestemmelse
vil skulle fastsattes naermere regler om videregivelse af personoplysninger,
der opbevares i MiBa, fra de fem regioner til Statens Serum Institut i for-
bindelse med den lovmassige fastleeggelse af dataansvaret.

Siden etableringen af MiBa er alle mikrobiologiske pravesvar fra de kliniske
mikrobiologiske afdelinger blevet overfart elektronisk til MiBa. Herudover
benyttes MiBa til handtering af indberettede pravesvar fra landets mikrobi-
ologiske afdelinger, der skal anmeldes til Statens Serum Institut, og som
danner grundlag for instituttets sygdomsovervagning. De enkelte regioner
er dataansvarlige for personoplysninger, som den enkelte region overfarer
til MiBa, ligesom Statens Serum Institut er dataansvarlig for egne laborato-
riesvar i databasen. Det er hensigten med forslaget, at der vil skulle fastseet-
tes en indberetningspligt for regionerne til fremadrettet at indberette oplys-
ninger til MiBa — og dermed til Statens Serum Institut, saledes at oplysnin-
ger, som regionerne i dag er dataansvarlige for, kan gares tilgengelige for
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regionerne til brug for formal fastsat i medfer af den foreslaede bestem-
melse, herunder patientbehandling m.v.

Oplysninger, der indberettes fra regionerne til Statens Serum Institut, over-
fares allerede i dag elektronisk til MiBa, hvorfra Statens Serum Institut har
adgang til at anvende de indberettede oplysninger til formal omfattet af
sundhedslovens § 222. Statens Serum Institut vil desuden skulle forpligtes
til at registrere resultater af instituttets analyser i MiBa.

Med hjemmel i epidemilovens 8 51, stk. 1 og 2, er der udstedt en raekke
bekendtgarelser, der fastsatter pligt for autoriserede sundhedspersoner, re-
gionsrad m.v. til at anmelde smitsomme sygdomme, analyseresultater m.v.
til bl.a. Statens Serum Institut. Det bemaerkes, at regler fastsat i medfer af
epidemilovens § 51, stk. 1 og 2, vil veere upavirkede af det foreslaede. Det
er saledes formalet at sikre, at de oplysninger, der i dag er tilgengelige i
MiBa, fortsat vil veere det.

Det bemarkes, at udmgntning af regler efter den foreslaede bestemmelse vil
skulle fastsattes under hensyntagen til, at regionernes adgang til at indhente
data i MiBa til brug for patientbehandling m.v., vil skulle forblive ugndret.

Det er endvidere hensigten at udmgnte bemyndigelsesbestemmelsen til at
fastseette nermere regler om behandlingen af personoplysninger i MiBa,
herunder til hvilke formal oplysningerne ma behandles m.v.

Herudover er det hensigten, at udmgnte bemyndigelsesbestemmelsen til at
fastsaette naermere regler om udstilling af data fra MiBa, herunder at oplys-
ninger skal gares tilgeengelige for regionerne og pa Sundhed.dk, MinSund-
hed m.v.

Det er ikke hensigten med forslaget, at Statens Serum Institut skal have ad-
gang til at anvende oplysningerne i MiBa i et starre omfang, eller til andre
formal, end det er tilfeeldet i dag. Det er endvidere ikke hensigten med for-
slaget, at regionernes adgang til oplysninger i MiBa skal begranses.

De indgaede gkonomiaftaler og aftalte leverancer til regionerne vil vere
upavirkede af det foreslaede. Ligeledes vil Statens Serum Institut og regio-
nernes deltagelse i repraesentantskabet og forrentningsstyregruppen for
MiBa vere upavirkede af det foreslaede. Udvikling m.v. af MiBa vil efter
det foreslaede fortsat kunne drgftes i de eksisterede fora med regional del-
tagelse.

45



UDKAST

Det bemarkes endvidere, at enhver bestemmelse fastsat i medfer af den fo-
reslaede bemyndigelse vil skulle fastsattes inden for rammerne af det nati-
onale rdderum i databeskyttelsesforordningen, jf. forordningens artikel 6,
stk. 2 og 3. Databeskyttelsesforordningens regler vil i gvrigt finde anven-
delse i tillaeg til regler fastsat i medfar af bemyndigelsesbestemmelsen, her-
under reglerne om behandlingssikkerhed, anmeldelse af brud pa personda-
tasikkerheden, overfarsel af personoplysninger til tredjelande m.v.

Herudover bemaerkes det, at der i forbindelse med fastsattelse af regler i
medfer af bestemmelsen vil blive indhentet en udtalelse fra Datatilsynet, jf.
databeskyttelseslovens § 28, jf. Folketingstidende 2018-19, L 127 som
fremsat, side 40.

For en gennemgang af de databeskyttelsesretlige regler samt det nationale
raderum i databeskyttelsesforordningen henvises til afsnit 3.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.4.2. i lovforslagets almindelige bemarknin-
ger.

Til §2
Tilnr. 1

Efter klage- og erstatningslovens § 24, stk. 1, fastsattes erstatning og godt-
gerelse i patienterstatningssager efter reglerne i erstatningsansvarsloven,
jf. dog § 24 a.

Det betyder, at selve udmalingen af erstatninger og godtgarelser, der til-
kendes efter klage- og erstatningsloven, som hovedregel sker efter reglerne
i erstatningsansvarsloven pa samme made som erstatninger efter alminde-
lige erstatningsretlige regler. Det betyder ogsa, at reglerne erstatningsan-
svarsloven om bl.a. regulering af erstatnings- og godtgarelsesbelgb og reg-
ler om betaling, forrentning og foraeldelse finder anvendelse for erstatnin-
ger og godtgarelser efter klage- og erstatningsloven.

Der ydes saledes erstatning for helbredelsesudgifter og andet tab, tabt ar-
bejdsfortjeneste, godtgarelse for svie og smerte og varigt mén, erstatning
for erhvervsevnetab samt godtgerelse for tort. Hvis skadelidte afgar ved
daden som falge af skaden, kan der tilkendes erstatning for tab af forsgrger
samt begravelsesudgifter eller et overgangsbelab.

| klage- og erstatningslovens § 24 a er der fastsat seerlige regler om godt-
gerelse til foreldremyndighedsindehaveren, der har mistet et barn som
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folge af en behandlingsskade, som der ikke er ret til efter reglerne i lov om
erstatningsansvar. Der er ikke ret til en sddan godtgarelse efter erstatnings-
ansvarsloven. Der henvises til lovforslagets 8§ 2, nr. 2, nedenfor.

Med henvisningen til § 24 a i klage- og erstatningslovens § 24, stk. 1, un-
derstreges det, at der efter § 24 a geelder szrlige regler, som afviger fra ho-
vedreglen om, at erstatning og godtgerelse i patienterstatningssager fast-
seettes efter reglerne erstatningsansvarsloven.

Det foreslas, at »jf. dog § 24 a« i klage- og erstatningslovens § 24, stk. 1,
andres til »jf. dog 8§ 24 a-c«.

Den foreslaede andring er en konsekvens af de foreslaede 88 24 b og ¢ i
klage- og erstatningsloven, jf. lovforslagets 8 2, nr. 3. £ndringen sikrer, at
det tydeliggares, at ogsa reglerne i de foreslaede §8§ 24 b og ¢ ligesom § 24
a afviger fra hovedreglen i § 24, stk. 1, om at erstatning og godtgerelse
fastseettes efter reglerne i erstatningsansvarsloven.

Tilnr. 2

| klage- og erstatningslovens § 24 a er der fastsat seerlige regler om godt-
gerelse til foreldremyndighedsindehaveren, der har mistet et barn som
falge af en behandlingsskade, som der ikke er ret til efter erstatningsan-
svarsloven.

Efter bestemmelsens stk. 1 har den eller de, som har foreldremyndigheden
over et barn, der afgar ved dgden inden det fyldte 18. ar som fglge af en
skade omfattet af reglerne om behandlingsskader ret til en godtgarelse, der
udger 162.000 kr.

Det fastsatte godtgarelsesbelab reguleres efter bestemmelsens stk. 4 en
gang arligt den 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det
pageeldende finansar. Det herefter fremkomne belgb afrundes til neermeste
med 500 delelige kronebelgh. Reguleringen sker pa baggrund af det pa re-
guleringstidspunktet geeldende belgb far afrunding.

Efter bestemmelsens stk. 5 fastsattes godtgerelsen pa grundlag af det be-
lgb, der efter stk. 4 var geeldende pa det tidspunkt, hvor godtgarelsen
kunne kraeves betalt efter stk. 6.

Godtgarelsesbelgbet efter stk. 1, jf. stk. 4, kan efter bestemmelens stk. 6
kreeves betalt efter 8 16, stk. 1, 1. pkt., i erstatningsansvarsloven.
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Efter § 16, stk. 1, 1. pkt., i erstatningsansvarsloven kan godtgarelse og er-
statning kraeves betalt 1 maned efter, at skadevolderen har varet i stand til
at indhente de oplysninger, der er forngdne til bedemmelse af erstatnin-
gens starrelse.

Det faglger af bemarkningerne til bestemmelsen, jf. Folketingstidende
2000-01, tilleg A, lovforslag nr. L 143, s. 3532, at skadelidte efter stk. 1
kan kreeve erstatning og godtgerelse betalt fra 1 maned efter, at skadevol-
deren har veeret i stand til at indhente de oplysninger, der er ngdvendige
for at kunne bedemme erstatningens starrelse. Det fremgar ogsa, at Skade-
volderen ikke kan bedgmme erstatningens starrelse, fgr erstatningskravet
er fremsat over for den pageeldende, og derfor vil der tidligst kunne palgbe
renter fra 1 maned efter erstatningskravets fremsattelse over for skadevol-
deren. Endelig fremgar det, at fristen begynder at lgbe fra det tidspunkt,
hvor skadevolderen kunne og burde have indhentet de oplysninger, der var
ngdvendige for at kunne vurdere erstatningskravet og dets starrelse.

Efter § 24 a, stk. 7, i klage- og erstatningsloven forrentes godtgarelsesbela-
bet fra det tidspunkt, hvor det kan kraeves betalt efter stk. 6, med en arlig
rente svarende til renten i henhold til rentelovens § 5.

Det foreslas, at § 24 a, stk. 5-7, ophaves.

Forslaget, der er en konsekvens af de samtidigt foreslaede 8§ 24 b og c, jf.
lovforslagets § 2, nr. 3, vil medfare, at de geeldende § 24 a, stk. 5-7, udgar
af loven.

Baggrunden herfor er, at forfaldstidspunktet i erstatningsansvarslovens 8§
16 foreslas at udga som relevant kriterium for beregning af godtgerelsen til
den eller de, som har foreeldremyndigheden over et barn, der afgar ved dg-
den inden det fyldte 18 ar.

Reguleringen og forrentningen af erstatnings- og godtgarelsesbelgb efter §
24 a vil fremover vil skulle ske efter de foreslaede 88 24 b og ¢, hvorefter
afgerelsestidspunktet foreslas som relevant kriterium for beregning af pati-
entskadeerstatninger og for forrentningstidspunktet.

Der henvises til de foreslaede §§ 24 b og c, jf. lovforslagets § 2, nr. 3.

Tilnr. 3
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Efter § 24, stk. 1, i klage- og erstatningsloven, fastsattes erstatning og
godtgarelse efter reglerne i erstatningsansvarsloven, jf. dog § 24 a.

Det betyder, at selve udmalingen af erstatninger og godtgarelser efter
klage- og erstatningsloven som hovedregel sker efter reglerne i erstat-
ningsansvarsloven pa samme made som erstatninger efter almindelige er-
statningsretlige regler. Der ydes saledes erstatning for helbredelsesudgifter
0g andet tab, tabt arbejdsfortjeneste, godtgarelse for svie og smerte og va-
rigt mén, erstatning for erhvervsevnetab samt godtgarelse for tort. Hvis
skadelidte afgar ved deden som fglge af skaden, kan der tilkendes erstat-
ning for tab af forsgrger samt begravelsesudgifter eller et overgangsbelab.

Det betyder ogsa, at reglerne i erstatningsansvarsloven om bl.a. regulering
af erstatnings- og godtgerelsesbelgb og regler om betaling, forrentning og
foreeldelse finder anvendelse for erstatninger og godtgarelser efter klage-
o0g erstatningsloven.

Efter § 15, stk. 1, 1. pkt., i erstatningsansvarsloven reguleres de belgb, der
er nzvntilovens § 3, § 4, stk. 1, § 6, stk. 2, 8 8, § 13, stk. 1, 2. pkt., og §
14 a arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pa-
geeldende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent. Det gelder godt-
garelse for svie og smerte, varigt mén, maksimumsgraensen for arslgn ved
beregning af erhvervsevnetab, erstatning for erhvervsevnetab for personer,
som ved skadens indtreeden ikke er fyldt 15 &r, minimumserstatning for tab
af forsgger til egtefelle eller samlever og overgangsbelgbet til efterle-
vende agtefelle eller samlever.

De belgb, der er navnt i erstatningsansvarslovens 8 15, stk. 1, 1. pkt., af-
rundes efter bestemmelsens stk. 1, 2. pkt., til neermeste med 500 delelige
kronebelgb, for det i § 3, 1. pkt., naevnte belgb dog til neermeste med 5 de-
lelige kronebelgh. Reguleringen sker pa grundlag af de pa reguleringstids-
punktet geeldende belgb fer afrunding.

Efter erstatningsansvarslovens 8 15, stk. 2, bekendtger justitsministeren
hvert ar, hvilke reguleringer, der skal finde sted. Bemyndigelsen er senest
udmentes ved bekendtgerelse nr. 1839 af 7. december 2021.

Erstatning og godtgarelse fastsaettes efter erstatningsansvarslovens § 15,
stk. 3, 1. pkt., pa grundlag af de belgb, der efter stk. 1 var geeldende pa det
tidspunkt, hvor erstatningen kunne kreaeves betalt efter erstatningsansvars-
lovens § 16, stk. 1, dvs. pa forfaldstidspunktet.
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Forfaldstidspunktet er fastsat i § 16, stk. 1, 1. pkt., i erstatningsansvarslo-
ven. Efter denne bestemmelse kan erstatning og godtgarelse kraeves betalt
1 maned efter, at skadevolderen har veeret i stand til at indhente de oplys-
ninger, der er forngdne til bedemmelse af erstatningens starrelse.

Det faglger af bemarkningerne til bestemmelsen, jf. Folketingstidende
2000-01, tilleg A, lovforslag nr. L 143, s. 3532, at skadelidte efter stk. 1
kan kreeve erstatning og godtgerelse betalt fra 1 maned efter, at skadevol-
deren har veeret i stand til at indhente de oplysninger, der er ngdvendige
for at kunne bedemme erstatningens starrelse. Det fremgar ogsa, at Skade-
volderen ikke kan bedgmme erstatningens starrelse, fgr erstatningskravet
er fremsat over for den pageldende, og derfor vil der tidligst kunne palgbe
renter fra 1 maned efter erstatningskravets fremsattelse over for skadevol-
deren. Endelig fremgar det, at fristen begynder at lgbe fra det tidspunkt,
hvor skadevolderen kunne og burde have indhentet de oplysninger, der var
ngdvendige for at kunne vurdere erstatningskravet og dets starrelse.

Efter erstatningsansvarslovens § 15, stk. 3, 2. pkt., reguleres arslgnnen ef-
ter § 7 i erstatningsansvarsloven og forsgrgertabserstatning efter § 14 til
barn efter reglerne i erstatningsansvarslovens § 15, stk. 1, i perioden mel-
lem skadens indtreeden og forfaldstidspunktet.

Erstatningen for helbredelsesudgifter, fremtidige helbredsudgifter og andet
tab og tabt arbejdsfortjeneste efter erstatningsansvarslovens 8§ 1-2, fast-
seettes pa grundlag af det faktiske tab, der lides efter skadens indtraeden.
Erstatning for begravelsesudgifter, efter erstatningsansvarslovens § 12,
omfatter rimelige udgifter, der direkte vedrarer selve begravelsen eller bi-
seettelsen. Disse erstatninger reguleres ikke efter § 15, stk. 1.

For sa vidt angar geeldende ret i forhold til de sarlige regler om regulering
og forrentning af godtgerelsesbelgbet til foreeldremyndighedsindehaveren
til barn, der afgar ved dgden inden det 18. fyldte ar efter klage- og erstat-
ningslovens § 24 a, henvises til lovforslagets § 2, nr. 1 og 2, ovenfor.

Det foreslas, at der i klage- og erstatningsloven indsattes to nye bestem-
melser, som vil medfare en fravigelse af reglerne i § 15, stk. 3, og § 16, i
erstatningsansvarsloven for erstatninger, der tilkendes efter reglerne i kapi-
tel 3-4 a i klage- og erstatningsloven. De foreslaede bestemmelser vil have
betydning for beregningen af erstatninger og godtgarelser i patienterstat-
ningssystemet og for forrentningstidspunktet af disse.
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Det foreslas med § 24 b, stk. 1, at erstatnings- og godtgerelseshelgb efter §
3,84,stk. 1, 86, stk. 2,88, 8§13, stk. 1, 2. pkt., og § 14 a i lov om erstat-

ningsansvar, der tilkendes efter reglerne i kapitel 3-4 a, reguleres efter reg-
lerne i § 15, stk. 1, i lov om erstatningsansvar og fastsattes pa grundlag af
de regulerede belgb, der er geeldende pa afgerelsestidspunktet.

Den foreslaede bestemmelse vil have betydning for svie og smerte, varigt
mén, maksimumsgransen for arslgn ved beregning af erhvervsevnetab, er-
statning for erhvervsevnetab for personer, som pa skadens indtraeden ikke
er fyldt 15 ar, minimumserstatning for tab af forsgger til &egtefelle eller
samlever og overgangsbelgbet til efterlevende a&gtefaelle eller samlever.

Med den foreslaede bestemmelse vil ovenstaende godtgerelser og erstat-
ninger, der tilkendes efter reglerne i kapitel 3-4 a i klage- og erstatningslo-
ven, fortsat som hidtil skulle reguleres efter reglerne i § 15, stk. 1, i erstat-
ningsansvarsloven. Belgbene vil saledes ogsa med den foreslaede bestem-
melse skulle reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasnings-
procenten for det pageeldende finansar, jf. lov om en satsreguleringspro-
cent, ligesom de herefter fremkomne belgb vil skulle afrundes til n&ermeste
med 500 delelige kronebelgb, for det i § 3, 1. pkt., n@vnte belgb dog til
naermeste med 5 delelige kronebelgab.

Det foreslaede § 24 b, stk. 1, vil imidlertid betyde, at ovenstaende godtge-
relser og erstatninger fremover vil skulle fastsattes pa grundlag af de be-
lab, der efter reguleringen efter erstatningsansvarslovens 8 15, stk. 1, er
geeldende pa afgerelsestidspunktet. Det vil saledes samtidigt betyde, at
disse erstatninger og godtgarelser ikke leengere vil skulle fastsettes pa
grundlag af det belgb, der var geldende pa det tidspunkt, hvor godtgerel-
sen kunne kraeves betalt efter erstatningsansvarslovens § 16, stk. 1 (for-
faldstidspunktet), som er 1 maned efter, at skadevolderen har veret i stand
til at indhente de oplysninger, der er forngdne til bedemmelse af erstatnin-
gens starrelse.

Den foreslaede nye ordning med afgerelsestidspunktet frem for forfalds-
tidspunktet som relevant kriterium for beregning af godtgerelser og erstat-
ninger, som tilkendes i patienterstatningssystemet, vil sikre, at skadelidtes
krav pa erstatning og godtgarelse verdisikres og ikke forringes, mens sa-
gen behandles.

/ndringen til afgarelsestidspunktet vil eksempelvis betyde, at hvis Pati-
enterstatningen i 2022 tilkender en godtgarelse for varigt mén, jf. § 4i lov
om erstatningsansvar, da vil godtgarelsen skulle fastsattes til det belab,

som godtgarelsen for varigt mén er reguleret til i 2022 efter § 15, stk. 1, i
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lov om erstatningsansvar. Dette vil gelde uanset, hvornar skaden er sket,
eller hvornar skaden er anmeldt til Patienterstatningen. Er skaden derimod
sket og anmeldt til Patienterstatningen i 2022, mens afgerelsen treeffes i
2023, vil godtgarelsen skulle fastseettes til det belgb, som godtgarelsen for
varigt mén er reguleret til i 2023 efter § 15, stk. 1, i lov om erstatningsan-
svar.

Paklages sagen til Ankenavnet for Patienterstatningen, der stadfaster af-
garelsen, vil det fortsat veere taksten pa tidspunktet for Patienterstatningens
afgarelse, der er geeldende. Omgeres afgarelsen af Ankenavnet for Pati-
enterstatningen, vil godtgarelsen skulle fastszttes pa grundlag af taksten i
omgerelsesaret, hvor godtgarelsen udbetales.

Det skal understreges, at den foresladede bestemmelse alene vil have betyd-
ning for godtgarelser og erstatninger, der tilkendes efter reglerne i klage-
og erstatningsloven. Bestemmelsen vil saledes ikke have betydning for
fastsattelse af godtgarelser og erstatninger pa andre retsomrader.

Det foreslas med § 24 b, stk. 2, at arslennen efter § 7 i lov om erstatnings-

ansvar og erstatningen efter § 14 i lov om erstatningsansvar, der tilkendes

efter reglerne i kapitel 3-4 a, reguleres efter reglerne i § 15, stk. 1, i lov om
erstatningsansvar i perioden mellem skadens indtreeden og afgarelsestids-

punktet.

Den foreslaede bestemmelse vil betyde, at arslgnnen efter § 7 i erstatnings-
ansvarsloven og forsgrgertabserstatningen til barn efter § 14 i erstatnings-
ansvarsloven fortsat som hidtil vil skulle reguleres efter reglerne i erstat-
ningsansvarslovens § 15, stk. 1. Belgbene vil sdledes ogsa med den fore-
slaede bestemmelse skulle reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt
tilpasningsprocenten for det pageeldende finansar, jf. lov om en satsregule-
ringsprocent, ligesom de herefter fremkomne belgb vil skulle afrundes til
nermeste med 500 delelige kronebelgb.

Den foreslaede bestemmelse, vil dog ogsa betyde, at den periode, hvor re-
guleringen vil skulle foretages, fremover vil veere i perioden mellem ska-
dens indtraeden og til afgerelsestidspunktet, fremfor i perioden mellem
skadens indtraeden og forfaldstidspunktet.

Forslaget vil sikre, at arslgnnen efter § 7 i erstatningsansvarsloven og for-
sgrgertabserstatningen til barn efter § 14 i erstatningsansvarsloven, som
tilkendes i patienterstatningssystemet, vil blive veerdisikret, mens sagen
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behandles, pa samme made som godtgarelses- og erstatningsbelgb efter det
foreslaede stk. 1.

Det skal understreges, at den foreslaede bestemmelse alene vil have betyd-
ning for godtgarelser og erstatninger, der tilkendes efter reglerne i klage-
og erstatningsloven. Bestemmelsen vil saledes ikke have betydning for
fastseettelse af godtgarelser og erstatninger pa andre retsomrader.

Med 8§ 24 b, stk. 3, 1. pkt., foreslas det, at erstatnings- og godtgarelsesbe-
lgb efter 8§ 1, 2 og § 12, i lov om erstatningsansvar, der tilkendes efter
reglerne i kapitel 3-4 a, reguleres efter reglerne i § 15, stk. 1, 1. og 2. pkt., i
lov om erstatningsansvar, og fastsettes pa grundlag af de regulerede belgb,
der er geldende pa afgarelsestidspunktet.

Den foreslaede bestemmelse vil have betydning for erstatning for helbre-
delsesudgifter, andet tab, tabt arbejdsfortjeneste og erstatning for rimelige
begravelsesudgifter, efter erstatningsansvarslovens § 12.

Bestemmelsen vil betyde, at ovenstaende erstatninger og godtgerelser, der
tilkendes efter reglerne i kapitel 3-4 a i klage- og erstatningsloven, frem-
over vil skulle reguleres efter reglerne i erstatningsansvarslovens 8 15, stk.
1, 1. pkt. En sadan regulering foretages ikke efter gaeldende ret. Det vil be-
tyde, at de faktiske belgb, herunder udgifter og tab, hvortil der ydes godt-
gerelse og erstatning, vil skulle reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct.
tillagt tilpasningsprocenten for det pageeldende finansar, jf. lov om en sats-
reguleringsprocent.

Bestemmelsen vil ogsa betyde, at ovenstaende godtgarelser og erstatninger
fremover vil skulle fastsattes pa grundlag af de belgh, der efter regulerin-
gen efter reglerne i erstatningsansvarslovens § 15, stk. 1, 1. og 2. pkt., er
geeldende pa afgerelsestidspunktet.

Det bemarkes, at der ikke foreslas en regulering af erstatning for fremti-
dige helbredsudgifter eller af godtgarelse for tort og til efterladte efter er-
statningsansvarslovens 88 1a, 26 og § 26, idet der ikke ved disse erstatnin-
ger og godtgareler er en fast takst eller et grundbelgb, der vil kunne opre-
guleres til afgarelsestidspunktet.

Den foreslaede nye ordning med afgarelsestidspunktet frem for forfalds-
tidspunktet som relevant kriterium for beregning af godtgarelser og erstat-
ninger, som tilkendes i patienterstatningssystemet, vil sikre, at skadelidtes
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krav pa erstatning og godtgarelse veerdisikres og ikke forringes, mens sa-
gen behandles.

/ndringen vil eksempelvis betyde, at erstatning for tabt arbejdsfortjeneste
som falge af en sygemelding i 2020, der opgeres af Patienterstatningen i
2022, vil skulle reguleres arligt med reguleringsprocenterne for 2021 og
2022, hvor afgarelsen treeffes.

Det skal understreges, at den foreslaede bestemmelse alene vil have betyd-
ning for godtgarelser og erstatninger, der tilkendes efter reglerne i klage-
og erstatningsloven. Bestemmelsen vil saledes ikke have betydning for
fastseettelse af godtgarelser og erstatninger pa andre retsomrader.

Det foreslas med § 24 b, stk. 3, 2. pkt., at det regulerede belgb afrundes til
nermeste med 5 delelige kronebelgb.

Det betyder, at belgbet, efter det har vaeret reguleret efter erstatningsan-
svarslovens § 15, stk. 1, 1. pkt., vil skulle afrundes til det kronebelgb, der
er naermest deleligt med 5.

Med 8§ 24 b, stk. 4, foreslas det, at godtgarelse efter § 24 a fastsattes pa
baggrund af det belgb, der efter § 24 a, stk. 4, er geeldende pa afgarelses-
tidspunktet.

Den foreslaede bestemmelse vil betyde, at det serlige godtgerelsesbelgb,
der efter klage- og erstatningslovens § 24 a kan tilkendes foreeldremyndig-
hedsindehaveren til barn, der afgar ved deden inden det fyldte 18. ar, fort-
sat som hidtil vil skulle reguleres efter de reguleringsregler, der er fastsat i
klage- og erstatningslovens § 24 a, stk. 4. Den foreslaede andring vil sale-
des ikke &ndre ved, at det fastsatte godtgerelsesbelgb vil skulle reguleres
en gang arligt den 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for
det pagealdende finansar, ligesom det herefter fremkomne belgb vil skulle
afrundes til neermeste med 500 delelige kronebelgb.

Den foreslaede andring vil dog betyde, at godtgarelsen fremover vil skulle
fastsattes pa grundlag af det belab, der efter stk. 4, er geeldende pa afgarel-
sestidspunktet. Det vil saledes samtidigt betyde, at godtgerelsen ikke laen-
gere vil skulle fastsattes pa grundlag af det belgb, der efter stk. 4 var gel-
dende pa det tidspunkt, hvor godtgerelsen kunne kreaves betalt efter klage-
og erstatningslovens § 24 a, stk. 6, dvs. pa grundlag af forfaldstidspunktet i
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erstatningsansvarslovens § 16, stk. 1, 1. pkt., som er 1 maned efter, at ska-
devolderen har veeret i stand til at indhente de oplysninger, der er forngdne
til bedemmelse af erstatningens starrelse.

/ndringen til afgarelsestidspunktet vil betyde, at hvis Patienterstatningen i
2021 tilkender en godtgarelse til foraeldre efter 8 24 a, da vil godtgarelsen
skulle fastsettes til 2021-taksten. Dette vil geelde uanset, hvornar skaden er
sket, eller hvornar skaden er anmeldt til Patienterstatningen. Er skaden der-
imod sket og anmeldt til Patienterstatningen i 2021, mens afgarelsen treef-
fes i 2022, vil godtgarelsen skulle fastseettes til 2022-taksten.

Paklages sagen til Ankenavnet for Patienterstatningen, der stadfaster af-
gerelsen, vil det fortsat veere taksten pa tidspunktet for Patienterstatningens
afgarelse, der er geeldende. Omgares afgarelsen af Ankenavnet for Pati-
enterstatningen, vil godtgarelsen skulle fastszttes pa grundlag af taksten i
omggrelsesaret, hvor godtgarelsen udbetales.

Godtgarelses- og erstatningsbelgb efter erstatningsansvarsloven forrentes
efter reglerne i erstatningsansvarslovens 8 16, stk. 2. Efter denne bestem-
melse forrentes belgbet fra det tidspunkt, hvor det kan kraeves betalt efter
stk. 1, med en arlig rente svarende til renten i henhold til rentelovens § 5.
Bestemmelsen betyder, at godtgarelses- og erstatningsbelgb forrentes fra
forfaldstidspunktet, der efter erstatningsansvarslovens § 16, stk. 1, 1. pkt.,
er fastsat til 1 maned efter, at skadevolderen har veeret i stand til at ind-
hente de oplysninger, der er forngdne til bedemmelse af erstatningens ster-
relse.

Det faglger af bemarkningerne til bestemmelsen, jf. Folketingstidende
2000-01, tilleg A, lovforslag nr. L 143, s. 3532, at skadelidte efter stk. 1
kan kreeve erstatning og godtgerelse betalt fra 1 maned efter, at skadevol-
deren har veeret i stand til at indhente de oplysninger, der er ngdvendige
for at kunne bedemme erstatningens starrelse. Det fremgar ogsa, at Skade-
volderen ikke kan bedgmme erstatningens starrelse, for erstatningskravet
er fremsat over for den pageeldende, og derfor vil der tidligst kunne palgbe
renter fra 1 maned efter erstatningskravets fremsattelse over for skadevol-
deren. Endelig fremgar det, at fristen begynder at lgbe fra det tidspunkt,
hvor skadevolderen kunne og burde have indhentet de oplysninger, der var
ngdvendige for at kunne vurdere erstatningskravet og dets starrelse.

Godtgarelse efter § 24 a i klage- og erstatningsloven til den eller de, som
har foreeldremyndigheden over et barn, der afgar ved dgden inden det
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fyldte 18. ar forrentes efter klage- og erstatningslovens § 24 a, stk. 7, fra
det tidspunkt, hvor det kan kraeves betalt efter bestemmelsens stk. 6, med
en arlig rente svarende til renten i henhold til rentelovens § 5. Efter klage-
og erstatningslovens § 24, stk. 6, kan belgbet kraeves betalt efter bestem-
melsen i erstatningsansvarslovens § 16, stk. 1, 1. pkt. Det betyder, at godt-
gerelsen efter klage- og erstatningslovens § 24 a — pa samme made som er-
statninger og godtgearelser efter erstatningsansvarsloven — forrentes pa for-
faldstidspunktet, dvs. en 1 maned efter, at skadevolderen har veret i stand
til at indhente de oplysninger, der er forngdne til bedemmelse af erstatnin-
gens starrelse.

Patienterstatningen og Ankenavnet for Patienterstatningen har igennem en
mangearig praksis fortolket § 16, stk. 1, i erstatningsansvarsloven sadan, at
forfaldstidspunktet er 1 maned efter modtagelsen af de oplysninger, der er
ngdvendige for at kunne opggre den enkelte erstatningspost. Denne praksis
har baggrund i, at Patienterstatningen farst tager stilling til, om skaden be-
rettiger til erstatning efter kriterierne i klage- og erstatningslovens 8§ 19-
20, og farst herefter — hvis skaden anerkendes som erstatningsberettiget —
indhenter dokumentation til brug for erstatningsopgarelsen, herunder op-
lysninger om helbredelsesudgifter, sygeperiode, indtegtstab mv. alt efter
sagens karakter. Nar materialet er indhentet, udmales de enkelte erstat-
ningsposter.

Denne praksis underkendte Hgjesteret ved dom af 4. december 2020. Hg-
jesteret fandt, at § 46, stk. 1, i klage- og erstatningsloven i overensstem-
melse med ordlyden ma forstas sadan, at der skal ske forrentning af krav
pa erstatning som fglge af en legemiddelskade efter samme principper
som ved andre erstatningssager, hvor 8 16 i erstatningsansvarsloven finder
anvendelse, og at der ikke var holdepunkter i forarbejderne til klage- og er-
statningsloven eller den tidligere geeldende lovgivning pa omradet for en
anden forstaelse af § 16, stk. 1, i lov om erstatningsansvar, nar det gelder
erstatningsordningen for leegemiddelskader.

Hgjesteret fandt ogsa, at det hverken i klage- og erstatningsloven eller dens
forarbejder er bestemt eller forudsat, at Patienterstatningens sagsbehand-
ling skal foretages i to trin, saledes at Patienterstatningen farst kan be-
handle spgrgsmalet om erstatningens starrelse, efter at Patienterstatningen
har behandlet spgrgsmalet, om en skade kan anerkendes som en leegemid-
delskade efter klage- og erstatningsloven.
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Hgjesteret fandt derfor, at krav pa erstatning for tabt arbejdsfortjeneste
skal forrentes fra det tidspunkt, hvor det kan kraeves betalt, og at erstatning
for tabt arbejdsfortjeneste kan kraeves betalt 1 maned efter, at skadevolde-
ren har veeret i stand til at indhente de oplysninger, der er forngdne til be-
demmelse af erstatningens starrelse.

Tidspunktet for, hvornar Patienterstatningen i den konkrete sag kunne have
indhentet de ngdvendige oplysninger for at kunne bedemme starrelsen af
kravet vedrgrende tabt arbejdsfortjeneste, matte efter Hgjesterets opfattelse
fastseettes skansmaessigt.

Dommen vil have betydning for Patienterstatningens fremtidige behand-
ling af sager om patientskadeerstatninger og leegemiddelskadeerstatninger
og Vil betyde, at Patienterstatningen i hver enkelt sag skansmaessigt skal
vurdere, pa hvilket tidspunkt under sagens behandling, at Patienterstatnin-
gen kunne have indhentet de ngdvendige oplysninger for at kunne be-
demme starrelsen af kravet.

Det foreslas, at der fastsattes nye regler om forrentning af erstatnings- og
godtgarelsesbelgb.

Det foreslas med § 24 c, at hvis erstatning og godtgarelse udbetales senere
end 5 uger efter afgarelsestidspunktet, forrentes belgbet fra udlgbet af 5-
ugers-fristen, til betaling sker med en arlig rente svarende til renten i hen-
hold til rentelovens § 5.

Den foreslaede bestemmelse vil medfare en fravigelse af renteberegnings-
tidspunktet i erstatningsansvarslovens § 16, stk. 1, 1. pkt.

Bestemmelsen vil betyde, at forrentningstidspunktet for erstatninger og
godtgarelser, der tilkendes efter klage- og erstatningsloven, &ndres, sa er-
statnings- og godtgarelsesbelgb fremover vil skulle forrentes fra 5 uger ef-
ter, at der er truffet afgarelse om erstatning, fremfor 1 maned efter, at ska-
devolderen har veeret i stand til at indhente de oplysninger, der er forngdne
til bedemmelse af erstatningens starrelse efter erstatningsansvarslovens §
16, stk. 1, 1. pkt.

Den foreslaede bestemmelse vil betyde, at forrentningstidspunktet frem-
over ikke vil skulle fastsattes skansmaessigt retrospektivt men derimod ud
fra et gennemsigtigt afgerelsestidspunkt. Herved undgas det, at Patienter-
statningen i hver enkelt sag vil skulle foretage en bagudrettet skansmaessig

57



UDKAST

vurdering af, hvornar Patienterstatningen under sagsbehandlingen pa bag-
grund af det indhentede materiale havde eller burde have veeret i stand til
at indhente de oplysninger, der var forngdne til bedgmmelse af erstatnin-
gens starrelse.

Forslaget vil i praksis betyde, at godtgerelses- og erstatningsbelgb vil blive
forrentet senere end efter geeldende ret. Det skyldes, at der efter geeldende
ret —og i lyset af dommen fra Hgjesteret — allerede palgber renter fra det
tidspunkt, hvor Patienterstatningen skgnsmeaessigt kunne have indhentet de
oplysninger, der er forngdne til bedgmmelse af erstatningens starrelse, og
saledes mens sagen er under behandling i erstatningssystemet. Med den fo-
reslaede bestemmelse vil der farst palgbe renter 5 uger efter, at sagen er
behandlet i erstatningssystemet, og der er truffet afgagrelse om tilkendelse
af godtgerelse eller erstatning.

Det vil ogsa undgas, at Patienterstatningen for at undga palgb af renter, lg-
bende vil skulle tage stilling til, om der ber indhentes yderligere oplysnin-
ger til bedemmelse af erstatningens starrelse, far det er slaet fast, at der er
tale om en erstatningsberettiget skade.

Det bemeerkes i samme forbindelse, at sager inden for patienterstatnings-
omradet adskiller sig fra andre erstatningssager ved, at det ved anmeldel-
sen af er serdeles uklart, om der foreligger en skade, som omfattes af daek-
ningsomradet, eller som vil kunne anses som dakningsberettiget. Det skyl-
des, at der ved anmeldelsen af sagen forestar et stort arbejde med at af-
klare, om det forhold at en patients sygdom har udviklet sig skyldes selve
grundsygdommens udvikling eller forsinket eller forkert diagnosticering
eller behandling.

Andringen vil saledes ogsa hindre, at patienter pafares et stort arbejde med
at skulle indsende omfattende dokumentation i alle sager og skabe en for-
ventning om anerkendelse af sagen, ligesom det ogsa vil forebygge brug af
ungdige administrative ressourcer til indhentning af materiale, nar ca. 70
procent af sagerne statistisk afvises.

Det foreslas, at forrentningen fremover vil skulle ske 5 uger efter, at der er
truffet afgerelse om erstatning.

De foreslaede fem uger skal ses i sammenhang med, at den gaeldende frist
for at paklage Patienterstatningens afgarelse til Ankenavnet for Patienter-
statningen er 1 maned, jf. klage- og erstatningslovens § 58 b, stk. 2. En
klage har opsettende virkning, sa hvis afgarelsen paklages, suspenderes
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betalingsforpligtelsen, indtil ankenaevnet har truffet afgerelse, jf. § 33, stk.
4.

Med 5 uger — en uge lengere end udbetalings- og ankefristen — sikres det,
at tidspunktet for forrentningen og udbetalings- og ankefristen ikke er sam-
menfaldende. Safremt datoerne var sammenfaldende, ville det i praksis
ikke veere muligt for de udbetalende myndigheder at undga at skulle betale
renter, fordi erstatningen og godtgerelse ikke kan udbetales direkte pa da-
gen for udlgb af ankefristen. Det skyldes, at der vil vere et tidsrum fra
tidspunktet hvor afggrelsen faktisk er anket, til myndigheden registrerer og
har mulighed for at reagere pa denne.

Med forslaget vil myndighederne fa mulighed for at vente med at udbetale
erstatning og godtgarelse til det vides, om de klageberettigede vil klage
over afggrelsen, uden at belgbet forrentes.

Forslaget indebarer, at hvis Patienterstatningen udmaler en erstatning ved
afgerelse af 1. september 2022, da vil der palgbe renter fra 6. oktober
2022, hvis den erstatningspligtige myndighed eller forsikringsselskab ikke
har udbetalt erstatningen inden udlgbet af dette tidspunkt. Paklages sagen
til Ankenaevnet for Patienterstatningen af patienten eller af den erstatnings-
pligtige myndighed eller forsikringsselskabet, tilbageholdes erstatningen,
indtil der er truffet afgarelse i ankesagen. Tiltreeder ankenavnet afgarelsen
om erstatning, vil belgbet skulle forrentes tilbage fra 6. oktober 2021. For-
hgjer ankenaevnet derimod erstatningen, forrentes forhgjelsen af erstatnin-
gen fra 5 uger efter ankenavnets afgerelse. Resten af erstatningen vil
skulle forrentes fra 6. oktober 2021. Nedsetter ankenavnet erstatningen,
seettes forrentningstidspunktet ligeledes til 6. oktober 2021.

Renten forslas fastsat til renten efter rentelovens § 5, der udger den offici-
elle udlansrente, som Nationalbanken fastsatter henholdsvis pr. den 1. ja-
nuar og den 1. juli hvert ar, med et tilleeg pa 8 pct.

Tilnr. 4

Efter § 46, stk. 1, i klage- og erstatningsloven fastsattes erstatning og
godtgerelse efter reglerne i lov om erstatningsansvar, jf. dog reglerne i
dette kapitel. Bestemmelsen, der er placeret i lovens kapitel 4 om erstat-
ning for leegemiddelskader, betyder, at erstatninger og godtgerelser for lae-
gemiddelskader fastseettes efter reglerne i erstatningsansvarsloven med de
undtagelser, der i gvrigt er fastsat i kapitlet.
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Det betyder, at selve udmalingen af erstatninger og godtgarelser for leege-
middelskaber efter klage- og erstatningsloven som hovedregel sker efter
reglerne i erstatningsansvarsloven pa samme made som erstatning og godt-
gerelse for behandlingsskader. Der ydes saledes erstatning for helbredel-
sesudgifter og andet tab, tabt arbejdsfortjeneste, godtgarelse for svie og
smerte og varigt men, erstatning for erhvervsevnetab samt godtgerelse for
tort. Hvis skadelidte afgar ved dgden som falge af skaden, kan der tilken-
des erstatning for tab af forsgrger samt begravelsesudgifter eller et over-
gangsbelab.

Det betyder ogsa, at reglerne i erstatningsansvarsloven om bl.a. regulering
af erstatnings- og godtgerelsesbelgb og regler om betaling, forrentning og
foreeldelse finder anvendelse for erstatninger og godtgarelser efter klage-
og erstatningsloven.

Der henvises i gvrigt om geeldende ret til lovforslaget § 2, nr. 3.

Efter klage- og erstatningslovens 8§ 46 a finder lovens § 24 a tilsvarende
anvendelse for sager omfattet af dette kapitel. Det betyder, at de sarlige
regler efter klage- og erstatningslovens § 24 a om godtgerelse til den eller
de, som har foreeldremyndigheden over et barn, der afgar ved dgden inden
det fyldte 18, som afviger fra hovedreglen om, at erstatning og godtgerelse
i patienterstatningssager fastsettes efter reglerne erstatningsansvarsloven,
ogsa finder anvendelse ved leegemiddelskader.

Det foreslas, at de foreslaede 88 24 b og ¢ om regulering og forrentning af
erstatning og godtgarelse, som foreslas indsat i klage- og erstatningslovens
kapitel 3 om behandlingsskader, ogsa skal finde anvendelse for laegemid-
delskadesager, der er omfattet af lovens kapitel 4.

Det foreslas derfor, at »§8 24 a« i § 46 a i klage- og erstatningsloven &ndres
til »88 24 a-c«.

Den foreslaede @ndring vil betyde, at 8§ 24 b og ¢ om regulering og for-
rentning af erstatning og godtgarelse, som med lovforslagets 8§ 2, nr. 3, fo-
reslas indsat i kapitel 3 i klage- og erstatningsloven, ogsa vil finde anven-
delse for legemiddelskader efter kapitel 4 i klage- og erstatningsloven.

Bestemmelsen vil sikre, at der vil gaelde ens regler for regulering og for-
rentning af behandlings- og leegemiddelskadesager.
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Til §3

Med lovforslagets § 3, stk. 1, forslas det, at loven treeder i kraft den 1. juli
2022.

Bestemmelsen vil i forhold til lovforslagets § 2 betyde, at de foreslaede reg-
ler vil treede i kraft og dermed finde anvendelse fra den 1. juli 2022.

Den foreslaede ikrafttraedelse den 1. juli 2022 vil for det forste betyde, at
enhver sag, der anmeldes til Patienterstatningen fra den 1. juli 2022 vil
skulle behandles efter de foreslaede regler. Det vil gelde uanset tidspunktet
for skadens indtraeden.

Det vil ogsa betyde, at skader, som allerede er anmeldt til og er under be-
handling af Patienterstatningen vil skulle behandles efter de nye regler.

Ikrafttreedelsen vil derimod ikke have betydning for sager, hvori Patienter-
statningen allerede har truffet afgarelse. Det betyder, at der i sager, hvori
Patienterstatningen har truffet afgerelse efter de geeldende regler, men som
ankes til Ankenavnet for Patienterstatningen, vil skulle treeffes afgarelse af
ankenavnet efter de regler, som gjaldt pa tidspunktet for Patienterstatnin-
gens afgarelse. Det betyder ogsa, at afgarelser, som genoptages af Patient-
erstatningen vil skulle behandles efter de regler, der kan pa tidspunktet for
den oprindelige afgarelse.

Derudover foreslas det i lovforslagets § 3, stk. 2, at sundhedsministeren
fastseetter tidspunktet for ikrafttreedelse af lovens § 1, nr. 6.

Sundhedsministerens fastszttelse af tidspunktet for ikrafttreedelse af lo-
vens § 1, nr. 6, vil saledes afhange af, hvornar der kan fastsettes naermere
regler om behandlingen af personoplysninger i MiBa.

Til§4

Bestemmelsen vedrarer lovens territoriale gyldighed.

Ved lov nr. 369 af 6. juni 1991 overtog det grenlandske hjemmestyre sund-
hedsvaesenet pr. 1. januar 1992 i henhold til hjemmestyrelovens § 5.
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Selvstyret overtog derved den lovgivende og udgvende magt pa omradet
samt finansieringen af omradet.

Det betyder, at regler pa sundhedsomradet som udgangspunkt ikke kan ved-
tages eller seettes i kraft for Grgnland. Af denne grund geelder sundhedslo-
ven som udgangspunkt ikke gelder for Grgnland. Efter sundhedslovens §
278, stk. 3, kan lovens kapitel 12 og 54-67 dog ved kongelig anordning seet-
tes i kraft for Grgnland med de afvigelser, som de sarlige grenlandske for-
hold tilsiger. Af samme grund geelder lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet heller ikke geelder for Grgnland.

Med lov nr. 137 af 23. marts 1948 om Feergernes Hjemmestyre kunne de
feeraske myndigheder overtage sagsomradet sundhedsvasenet som et sar-
anliggende. Ved 8 2, stk. 1, i lov nr. 578 af 24. juni 2005 om de feergske
myndigheders overtagelse af sager og sagsomrader (overtagelsesloven)
overgik som udgangspunkt alle sager og sagsomrader til de feergske myn-
digheder pa tidspunkter, der fastsattes af de feeraske myndigheder.

Sundhedsveaesenet, bortset fra apotekervaesenet og sundhedsvedtaegterne
(miljgsager) er endnu ikke overtaget og er saledes et feellesanliggende.

Det betyder, at regler pa sundhedsomradet som udgangspunkt vil kunne set-
tes i kraft for Feergerne.

Sundhedsloven geelder som udgangspunkt ikke for Feergerne, men efter
sundhedslovens § 278, stk. 2, kan sundhedslovens 88 5 og 6, kapitel 4-9, 8§
61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapitel 66-68, og §§ 247-250, 254, 259,
266-268, 272-274 og 276 ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i
kraft for Feergerne med de afvigelser, som de serlige feergske forhold tilsi-
ger. Lovens kapitel 12 og kapitel 54-57 kan tilsvarende ved kongelig anord-
ning kan sattes i kraft for Feergerne med de afvigelser, som de sarlige fee-
raske og forhold tilsiger, jf. sundhedslovens § 278, stk. 3.

Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet geelder som
udgangspunkt heller ikke for Feergerne, men kan for Faergerne sattes i kraft
ved kongelig anordning med de afvigelser, som de sarlige feergske forhold
tilsiger, jf. lovens § 64,

Det foreslas i overensstemmelse hermed, at loven ikke skal geelde for Feerg-
erne og Grgnland, men kan sattes helt eller delvis i kraft for Feergerne med
de &ndringer, som de fergske forhold tilsiger.
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Det betyder, at de foreslaede regler ved kongelig anordning helt eller delvis
i kraft for Feergerne med de &ndringer, som de feergske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Gealdende formulering

Lovforslaget

81
| sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 903 af
26. august 2019, som &ndret ved § 1 i lov nr.
2070 af 21. december 2020 og senest ved lov nr.
xxx af xx 2022, foretages fglgende a&ndringer:

§ 158. Regionsradet yder vederlagsfri vaccina-
tion mod visse sygdomme.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter neermere
regler om, hvilke vaccinationer der efter stk. 1
er omfattet af loven, herunder om,

1) hvilke sygdomme der skal tilbydes vaccina-
tion mod,

2) hvilke persongrupper der skal tilbydes vacci-
nation, og

3) hvilke leger der skal kunne foretage vacci-
nation efter loven.

Stk. 3. (...)

Stk. 4. (...)

1. 18158, stk. 2, nr. 3, indseettes efter »vaccina-
tion«: » 0g varetage vaccinationsopgaver«.

§ 222. Stk. 1. Statens Serum Institut er et institut
under sundhedsministeren, hvis formal er at fo-
rebygge og bekempe smitsomme sygdomme,
medfadte lidelser og biologiske trusler. Statens
Serum Institut er landets centrallaboratorium,
for sa vidt angar diagnostiske analyser, herunder
referencefunktioner. Instituttet sikrer forsyning
af vacciner, herunder vacciner til barnevaccina-
tionsprogrammet, og beredskabsprodukter gen-
nem fremskaffelse. Instituttet indgar i det opera-
tionelle beredskab mod smitsomme sygdomme
og biologisk terrorisme og beredskabet pa det
veterinere omrade. Instituttet driver videnska-
belig forskning og yder radgivning og bistand pa
omrader, som vedrgrer instituttets opgaver

2. 18222, stk. 1, 2. pkt., &ndres »er landets« til:
»fungerer som.

3. 18222, stk. 1, indseettes efter 2. pkt. som nyt
punktum: »Instituttet har en national rolle i for-
hold til varetagelse af landets opgaver i medfer af
internationale forpligtelser i relation til grense-
overskridende sundheds-risici.«.
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4. 18222, stk. 1, 3. pkt., som bliver til 4. pkt.,
@ndres », herunder vacciner til bgrnevaccina-
tionsprogrammet,« til: » til de offentlige vac-
cinationsprogrammer.

5. 18222, stk. 1, 3. pkt., som bliver til 4. pkt.,
indseettes efter »fremskaffelse«: », lagring og
distribution. Instituttets prioriterer og tilrette-
leegger distributionen med henblik pa at sikre
forsyningen og nedbringe risiko for spild af
vacciner og beredskabsprodukter m.v«.

6. 1 § 222 indsattes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. Statens Serum Institut sikrer drift og for-
valtning af visse nationale databaser og registre,
som vedfgrer instituttets opgaver, herunder Den
Danske Mikrobiologidatabase (MiBa). Statens
Serum Institut er dataansvarlig for nationale data-
baser og registre efter 1. pkt.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastseette neer-
mere regler om drift og forvaltning af de i stk. 2
neevnte databaser og registre, samt behandling af
personoplysninger heri, herunder udstilling af
data i Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa)
og pa Sundhed.dk m.v.«.

Stk. 2 bliver herefter stk. 4.

§2

I lov om Kklage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgarelse nr. 995
af 14. juni 2018 som a&ndret ved lov nr. 1555 af
18. december 2018, lov nr. 1435 af 17. december
2019, lov nr. 1436 af 17. december 2019, lov nr.
1053 af 30. juni 2020, lov nr. 1853 af 9. decem-
ber 2020 og lov nr. 1855 af 9. december 2020 fo-
retages felgende &ndringer:

65




UDKAST

8§ 24. Erstatning og godtgarelse fastsettes efter
reglerne i lov om erstatningsansvar, jf. dog § 24
a.

Stk. 2-6.---

1.1 8 24, stk. 1, &ndres »jf. dog § 24 a« til: »jf.
dog 88 24 a-c«.

§ 24 a.---

Stk. 5. Godtgarelse fastsettes pa grundlag af det
belgb, der efter stk. 4 var gaeldende pa det tids-
punkt, hvor godtggrelsen kunne kraeves betalt
efter stk. 6.

Stk. 6. Det i stk. 1, jf. stk. 4, fastsatte godtgerel-
sesbelgb kan kreeves betalt efter bestemmelsen i
8 16, stk. 1, 1. pkt., i lov om erstatningsansvar.
Stk. 7. Godtgarelsesbelgbet forrentes fra det
tidspunkt, hvor det kan kreeves betalt efter stk. 6,
med en arlig rente svarende til renten i henhold
til rentelovens § 5.

2. 824 a, stk. 5-7, ophaves.

3. Efter § 24 a indseettes:

»§ 24 b. Erstatnings- og godtgarelsesbelgb efter §
3,84,stk. 1, §6, stk. 2, § 8, § 13, stk. 1, 2. pkt.,
og 8 14 aii lov om erstatningsansvar, der tilkendes
efter reglerne i kapitel 3-4 a, reguleres efter reg-
lerne i § 15, stk. 1, i lov om erstatningsansvar og
fastsettes pa grundlag af de regulerede belgh, der
er geldende pa afgarelsestidspunktet.

Stk. 2. Arslgnnen efter § 7 i lov om erstatningsan-
svar og erstatningen efter § 14 i lov om erstat-
ningsansvar, der tilkendes efter reglerne i kapitel
3-4 a, reguleres efter reglerne i § 15, stk. 1, i lov
om erstatningsansvar i perioden mellem skadens
indtraeden og afgerelsestidspunktet.

Stk. 3. Erstatnings- og godtgarelsesbelab efter §
1,2 09 § 12 i lov om erstatningsansvar, der tilken-
des efter reglerne i kapitel 3-4 a, reguleres efter
reglerne i § 15, stk. 1, 1. pkt., i lov om erstat-
ningsansvar og fastsettes pa grundlag af de regu-
lerede belgb, der er geldende pa afgerelsestids-
punktet. Det regulerede belgb afrundes til neerme-
ste med 5 delelige kronebelgb.
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Stk. 4. Godtgarelse efter § 24 a fastsattes pa bag-
grund af det belgb, der efter § 24 a, stk. 4, er geel-
dende pa afgarelsestidspunktet.

8§ 24 c. Udbetales erstatning og godtgerelse senere
end 5 uger efter afgerelsestidspunktet, forrentes
belgbet fra udlgbet af 5-ugers-fristen, til betaling
sker med en arlig rente svarende til renten i hen-
hold til rentelovens § 5.«

8§ 46 a. § 24 a finder tilsvarende anvendelse pa
sager omfattet af dette kapitel.

4. 1846 a &ndres »8§ 24 a« til: »88 24 a-c«.
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