FOLKETINGSTIDENDE A

Lovforslag nr. L 184

FOLKETINGET

Folketinget 2015-16

Fremsat den 28. april 2016 af sundheds- og aldreministeren (Sophie Lghde)

Forslag

Lov om &ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love
(Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202 af 14.
november 2014, som @&ndret bl.a. ved § 1 i lov nr. 1536 af
27. december 2014, lov nr. 1537 af 27. december 2014, 8 1 i
lov nr. 542 af 29. april 2015, § 6 i lov nr. 523 af 29. april
2015, 8§ 7 i lov nr. 742 af 1. juni 2015 og senest ved 8 1 i lov
nr. 129 af 16. februar 2016, foretages falgende andringer:

1. Overalt i loven &ndres »Patientombuddet« til: »Styrelsen
for Patientsikkerhed« og »Patientombuddets« til: »Styrelsen
for Patientsikkerheds«.

2.1818, stk. 4,821, nr. 3, 8 46, stk. 2, § 47, stk. 1 0g 2, §
52, stk. 4, 8 54, stk. 1 og 2, § 107, stk. 4, 8§ 177, 192 og 201,
§ 215 b, stk. 1 og 2, 2. pkt., og § 218, andres »Sundhedssty-
relsen« til: »Styrelsen for Patientsikkerhed«.

3. 18§ 157 indsattes efter stk. 8 som nye stykker:

»Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i
registret, nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens be-
handling af bivirkningsindberetninger, jf. kapitel 5 i lov om
leegemidler.

Stk. 10. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette reg-
ler om, at oplysninger i registret kan videregives til Lage-
middeladministrationsregistret.«

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

4. 8 157, stk. 10, der bliver stk. 12, affattes saledes:

»Stk. 12. Sundhedsdatastyrelsen har adgang til oplysnin-
ger i registret, nar det er pakraevet af driftstekniske grunde
eller folger af Sundhedsdatastyrelsens forpligtelser som da-
taansvarlig. Sundhedsdatastyrelsen kan endvidere fremfinde
oplysninger i registret, nar sddanne oplysninger ikke er til-
gengelige i Laegemiddeladministrationsregisteret eller Lee-
gemiddelstatistikregistret.«
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5. 8§ 157 a, stk. 8, ophaves, og i stedet indsettes:

»Stk. 8. Laegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i
registret, nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens be-
handling af bivirkningsindberetninger, jf. kapitel 5 i lov om
leegemidler.

Stk. 9. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette regler
om, at oplysninger i registret kan videregives til Laegemid-
deladministrationsregistret.«

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

6. | § 180, stk. 2, nr. 2 og 3, &ndres »embedslaegen« til:
»Styrelsen for Patientsikkerhed«.

7.1 8§ 181, stk. 1, endres »en embedslaege« til: »Styrelsen
for Patientsikkerhed«.

8.18 181, stk. 2, 1. pkt., udgar »andre«, og »embedslaegens«
&ndres til: »Styrelsen for Patientsikkerheds.

9. 18195, stk. 1, &ndres »praktiserende« til: »autoriserede«.

10. 1 § 199, stk. 1, indseettes som 4. pkt.:

»Styrelsen for Patientsikkerhed stiller desuden rapporte-
ringer, der vedrgrer utilsigtede haendelser med leegemidler
og medicinsk udstyr, til radighed for Leegemiddelstyrelsen
til brug for Leegemiddelstyrelsens varetagelse af opgaver i
henhold til lov om legemidler og lov om medicinsk udstyr.«

11. | overskriften til kapitel 66 indsattes efter »Sundheds-
styrelsen«: »og Styrelsen for Patientsikkerhed«.

12. § 212, stk. 2, ophaeves, og i stedet indseettes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal falge de sundhedsmaessi-
ge forhold og holde sig orienteret om den til enhver tid vee-
rende faglige viden pa sundhedsomradet.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen orienterer offentligheden, nar
seerlige sundhedsmaessige forhold gar det ngdvendigt.
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Stk. 4. Sundhedsstyrelsen orienterer Styrelsen for Patient-
sikkerhed om sundhedsmassige forhold, som er relevante
for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn efter § 213, stk. 1
0g 2.«

13. Efter § 212 indseettes:

»8 212 a. Styrelsen for Patientsikkerhed er en styrelse
under sundheds- og aldreministeren, der bistar ministeren
med den centrale forvaltning af forhold vedrgrende patie-
nters sikkerhed og rettigheder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed opretter som en or-
ganisatorisk del af styrelsen to decentrale enheder til vareta-
gelse af tilsynsopgaver m.v.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed vejleder om udfarel-
sen af sundhedsfaglige opgaver inden for styrelsens omrade.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed radgiver statslige,
regionale og kommunale myndigheder i hygiejniske, miljg-
maessige og socialmedicinske forhold.«

14. § 213 affattes séledes:

»8§ 213. Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overord-
nede tilsyn med sundhedsforholdene og den sundhedsfaglige
virksomhed pa sundhedsomradet.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfgarer lgben-
de tilsyn med udvalgte behandlingssteder navnt i § 213 c,
stk. 1, ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan vere
starst risiko for patientsikkerheden.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige per-
soner til at udfare tilsynet efter stk. 1 og 2.

Stk. 4. Bliver Styrelsen for Patientsikkerhed bekendt med
overtraedelser eller mangler pa sundhedsomradet, orienterer
styrelsen vedkommende behandlingssted eller myndighed.
Styrelsen for Patientsikkerhed orienterer desuden offentlig-
heden, nar serlige sundhedsmassige forhold ger det ngd-
vendigt.«

15. Efter § 213 indseettes:

»§ 213 a. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer,
der er bemyndiget til at udfare tilsyn efter § 213, stk. 1 eller
2, jf. 8 213, stk. 3, kan afkraeve personer inden for sundheds-
omradet de oplysninger, som er ngdvendige som led i tilsy-
net. Disse personer er pligtige til at give de afkraevede op-
lysninger.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der er
bemyndiget til at udgve tilsynet, jf. § 213, stk. 3, har til en-
hver tid som led i tilsynet efter § 213, stk. 1 og 2, mod behg-
rig legitimation uden retskendelse adgang til alle behand-
lingssteder m.v. omfattet af tilsynet.

8§ 213 b. Styrelsen for Patientsikkerhed udarbejder en til-
synsrapport efter tilsynsbesgg udfart efter § 213, stk. 1 og 2,
samt en arlig sammenfatning af observationer og vurderin-
ger som folge af tilsynet efter § 213, stk. 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastseetter regler om
offentliggarelse af tilsynsrapporter og sammenfatninger, jf.
stk. 1.

§ 213 c. Sygehusenheder, klinikker, praksis, plejecentre,
plejehjem, bosteder, sundheds- eller genoptraeningscentre og
andre behandlingssteder, hvor sundhedspersoner udgver be-
handling, skal lade sig registrere hos de centrale sundheds-
myndigheder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatter nermere
regler om registrering efter stk. 1, herunder regler om neer-
mere afgraensning af de behandlingssteder, der skal lade sig
registrere, og at registrering skal ske elektronisk.

§ 213 d. Styrelsen for Patientsikkerhed opkreever et arligt
gebyr hos de behandlingssteder, der er registreret efter § 213
¢, stk. 1, til deekning af styrelsens udgifter til registrerings-
ordningen i § 213 c, stk. 1, og tilsynet efter § 213, stk. 1 og
2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatter nermere
regler om stgrrelsen af det i stk. 1 nevnte gebyr og om op-
kreevning af gebyret.«

16. § 214, stk. 3, og § 215 ophaves.
17. 8 215 a ophaves.

18. 1 § 215 b, stk. 1, endres »et sygehus, i en klinik, i en
praksis el.lign.« til: »et behandlingssted omfattet af tilsyn ef-
ter § 213, stk. 1 eller 2,«.

19. 8§ 217 og 219 opheves.

20. § 220 affattes séledes:

»§ 220. Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn med de
sundhedsmaessige forhold pa dag- og degninstitutioner, der
ikke er omfattet af § 213, stk. 1 og 2. Ved sundhedsmaessige
forhold forstas bekempelse af smitsomme sygdomme, hygi-
ejniske forhold og sundhedsproblemer af mere generel ka-
rakter.

Stk. 2. Ved overtraedelse af regler fastsat i medfar af stk. 7
kan Styrelsen for Patientsikkerhed give pdbud om afhjelp-
ning.

Stk. 3. Ved overtraedelse af regler fastsat i medfar af stk. 7
kan Styrelsen for Patientsikkerhed nedlaegge forbud helt el-
ler delvist mod fortsat anvendelse af institutionen, hvis
manglen ikke kan afhjeelpes inden for en bestemt frist, eller
fortseettelse af driften er forbundet med alvorlig fare for
sundheden.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige per-
soner til at udfgre undersggelser med henblik pa at tilveje-
bringe oplysninger til brug for styrelsens beslutning om at
udstede pabud efter stk. 2 eller forbud efter stk. 3.

Stk. 5. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der er
bemyndiget til at foretage undersggelser, jf. stk. 4, har til en-
hver tid og mod behgrig legitimation uden retskendelse ad-
gang til offentlige og private ejendomme for at tilvejebringe
oplysninger til brug for beslutning om at udstede pabud efter
stk. 2 eller forbud efter stk. 3.

Stk. 6. Afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed
efter stk. 2 og 3 kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.



Stk. 7. Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastseette neer-
mere regler for de sundhedsmassige forhold pa dags- og
degninstitutioner omfattet af stk. 1.«

21. § 221 ophaves.

22. 18271, stk. 1, nr. 4, ®ndres »8§ 157, stk. 2-4, 6 eller 11«
til: »§8 157, stk. 2-4, 6 eller 13,«.

23. 18 271, stk. 4, 2. pkt., &ndres »§ 157, stk. 5 og 12, og §
157 a, stk. 4 og 8« til: »§ 157, stk. 5 og 14, og § 157 a, stk. 4
0g 10«.

24.18 272, stk. 1, endres »§ 215, stk. 3 0g 5, 8 215 a, stk. 1,
jf. dog stk. 2, § 215 a, stk. 6, eller § 215 b, stk. 1, eller som
overtraeder regler, pabud eller forbud udstedt i medfer af 88
219 og 220« til: »8§ 213 a, stk. 1, 2. pkt., 8 213 ¢, stk. 1, §
215 b, stk. 1, eller som overtreeder regler, pabud eller forbud
udstedt i medfar af § 220, stk. 2, 3 og 7«.

25. 18 272, stk. 2, @ndres »8§ 215 a, stk. 8, eller § 219, stk.
6« til: »§ 213 b, stk. 2«.

§2

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr. 877 af
4. august 2011, som &ndret ved § 1 i lov nr. 361 af 9. april
2013, 8 3i lov nr. 519 af 26. maj 2014 og § 2 lov nr. 1536 af
27. december 2014, foretages fglgende &ndringer:

1.18 2, stk. 1, 1. og 2. pkt., og stk. 4, § 3, stk. 2, 1. pkt., §
18, § 20, stk. 3, 1. og 2. pkt., § 21, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, §
22, stk. 3, 8 23, stk. 2, § 24, stk. 2, § 25, stk. 3 og stk. 4, 1. og
2. pkt., § 29, stk. 1, § 30, 3. pkt., § 35, stk. 1 og 3, to steder i
8§ 36, stk. 1, § 37, stk. 1, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 1. pkt., og stk.
4,1. og 2. pkt., § 39, 3. pkt., § 42, stk. 2, 1. og 2. pkt., § 44, §
48, stk. 1, § 50, § 53, stk. 1, § 66, § 67, stk. 1, 2. pkt., § 68,
stk. 1, 2. pkt., § 69, 2. pkt., 8 71, stk. 2, 1. og 2. pkt., stk. 3, 1.
og 2. pkt., og stk. 4, to steder i § 72, stk. 1, 8 72, stk. 2, § 74,
stk. 2, og 8 89 &ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Styrelsen
for Patientsikkerhed«.

2.184, 835, stk. 4, § 36, stk. 2, 1.-3. pkt., og stk. 3, § 37,
stk. 3, 2. pkt., og stk. 4, 1. pkt., § 72, stk. 2, og § 77 &ndres
»Sundhedsstyrelsens« til: »Styrelsen for Patientsikkerheds«.

3. Kapitel 3 affattes saledes:

»Kapitel 3
Tilsyn, tilsynsforanstaltninger og fraskrivelser

Tilsyn

8 5. Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer tilsyn med faglig
virksomhed, der udgves af autoriserede sundhedspersoner
og sundhedspersoner, der handler pa disses ansvar.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed ferer endvidere til-
syn med andre personer end sundhedspersoner, jf. stk. 1, der

udfgrer sundhedsfaglig virksomhed inden for sundheds-
veesenet.

Stk. 3. Stk. 1 og 2 geelder ikke for virksomhed, der udfg-
res af autoriserede psykologer.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn med le-
dere af plejecentre, plejehjem og lignende, hvortil der ikke
er knyttet en fast leege.

Stk. 5. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige per-
soner til at udgve tilsyn efter stk. 1, 2 og 4.

8 6. Personer omfattet af § 5, stk. 1, 2 og 4, er forpligtede
til pd begeering af Styrelsen for Patientsikkerhed at afgive
oplysninger, der er ngdvendige for gennemfarelse af tilsy-
net, samt at medvirke ved tilsyn efter Styrelsen for Patient-
sikkerheds nazrmere anvisninger.

Stk. 2. Arbejdsgivere for personer omfattet af § 5, stk. 1, 2
og 4 er forpligtede til pa begering af Styrelsen for Patient-
sikkerhed at afgive alle oplysninger, der er ngdvendige for
gennemfarelse af tilsynet.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der af
styrelsen er bemyndiget til at udgve tilsynet, jf. 8 5, stk. 5,
har til enhver tid mod behgrig legitimation uden retskendel-
se adgang til sygehuse, plejehjem og lign.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan til brug for til-
synet med autoriserede sundhedspersoner fastsatte regler
om udveksling med andre landes sundhedsmyndigheder af
oplysninger vedrgrende disciplinere eller strafferetlige
sanktioner eller andre alvorlige konkrete forhold, der vil
kunne fa falger for udgvelsen af autoriserede sundhedsper-
soners virksomhed.

Stk. 5. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette regler
om, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan paleegge personer
inden for sundhedsvesenet at foretage anmeldelser og ind-
beretninger vedrgrende deres faglige virksomhed.

Fratagelse af autorisation

§ 7. En autoriseret sundhedsperson kan fratages autorisa-
tionen efter § 11, hvis den pagaldende ma antages at veere
til fare for patientsikkerheden pa grund af
1) en fysisk tilstand, der ger den pageldende uegnet til

udevelse af hvervet,

2) sygdom eller misbrug af rusmidler eller lignende, der
midlertidigt eller varigt ger den pagaldende uegnet til
udgvelse af hvervet eller

3) grov forsammelighed ved udgvelse af hvervet.

§ 7 a. En autoriseret sundhedsperson kan fratages autori-

sationen efter § 11, hvis den pageldende

1) ikke afgiver de i § 6, stk. 1, omtalte oplysninger til gen-
nemfarelse af tilsynet og ikke medvirker ved tilsyn ef-
ter Styrelsen for Patientsikkerheds narmere anvisnin-
ger,

2) ikke overholder en dom eller afgarelse i medfer af § 8
eller § 8 a,

3) overtreder en afgerelse efter § 9, stk. 1 eller 2,

4) overtraeder et forbud udstedt i medfer af 8 9 b, stk. 1,

5) overtraeder et pabud udstedt i medfer af § 10, stk. 1, el-
ler 8 10 a, eller



6) overtreeder en afggrelse om suspension udstedt i med-
for af § 10 c, stk. 1.

8 7 b. Styrelsen for Patientsikkerhed fratager en sund-
hedspersons autorisation her i landet, hvis den pagaldende
sundhedspersons udenlandske autorisation vedrgrende
samme erhverv bliver frataget administrativt eller ved dom i
udlandet, jf. dog stk. 2. Tilsvarende gelder i de tilfelde,
hvor vedkommende i gvrigt i udlandet administrativt eller
ved dom bliver begranset i sin ret til at udgve det erhverv,
som er omfattet af den danske autorisation.

Stk. 2. Der skal ikke ske fratagelse af autorisationen her i
landet, hvis de forhold, som har begrundet autorisationsfra-
tagelsen i udlandet, er af en sddan karakter, at disse forhold
udfart her i landet dbenbart ikke ville have medfart en frata-
gelse.

Indskreenkning af virksomhedsomrade

§ 8. En autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade
kan indskraenkes efter § 11, hvis den pagaldende ma anta-
ges at veere til fare for patientsikkerheden pa et eller flere
faglige omrader pa grund af alvorlig eller gentagen kritisa-
bel faglig virksomhed.

Stk. 2. En autoriseret sundhedspersons virksomhedsomra-
de kan indskrenkes efter § 11, hvis vedkommende ma anta-
ges at veere til fare for patientsikkerheden, fordi den pagel-
dende er uegnet til udgvelsen af hvervet pa grund af forhold
nevnti§7,nr.1og 2.

8 8 a. Styrelsen for Patientsikkerhed indskranker en auto-
riseret sundhedspersons virksomhedsomrade i de i § 7 b
naevnte situationer, hvis sundhedspersonen administrativt el-
ler ved dom har faet indskraenket sin udenlandske autorisa-
tion eller retten til at udgve det erhverv, som er omfattet af
autorisationen her i landet, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Der skal ikke ske indskrenkning af virksomheds-
omrade her i landet, hvis de forhold, som har begrundet ind-
skreenkningen i udlandet, er af en sddan karakter, at disse
forhold udfart her i landet abenbart ikke ville have medfart
en indskreenkning.

Midlertidig fratagelse af autorisation eller indskraenkning af
virksomhedsomrade

8 9. Styrelsen for Patientsikkerhed kan midlertidigt frata-
ge en autoriseret sundhedspersons autorisation, hvor der er
begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for
patientsikkerheden pa& grund af grov forsgmmelighed ved
udevelse af hvervet, jf. § 7, nr. 3, eller fordi vedkommende
er uegnet til udgvelsen af hvervet pa grund af forhold navnt
i87,nr.1og 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan midlertidigt ind-
skreenke en autoriseret sundhedspersons virksomhedsomra-
de, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen
er til fare for patientsikkerheden pa et eller flere faglige om-
rader pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed, eller fordi vedkommende er uegnet til udevel-
sen af hvervet pa grund af forhold naevnti § 7, nr. 1 og 2.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere mid-
lertidigt fratage en autoriseret sundhedspersons autorisation

eller midlertidigt indskraenke en sundhedspersons virksom-
hedsomréde, hvis sundhedspersonen overtreeder et forbud
udstedt i medfar af § 9 b, stk. 1, overtraeder et pabud udstedt
i medfar af § 10 eller overtraeder en afgarelse om suspension
udstedt i medfer af § 10 c.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere mid-
lertidigt fratage en autoriseret sundhedspersons autorisation
eller midlertidigt indskraenke en sundhedspersons virksom-
hedsomréde, hvis sundhedspersonen ikke afgiver de i § 6,
stk. 1, omtalte oplysninger til gennemfgrelse af tilsynet eller
ikke medvirker ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikker-
heds nzrmere anvisninger eller overtreeder et pabud udstedt
i medfar af § 10 a.

Afgarelse med vilkar

8§ 9 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan undlade at ind-
bringe sag om autorisationsfratagelse, jf. § 7, nr. 1 og 2, og
indskreenkning af virksomhedsomrade, jf. § 8, stk. 2, for
domstolene, samt undlade at treeffe afgarelse om midlertidig
autorisationsfratagelse, jf. § 9, stk. 1, jf. § 7, nr. 1 og 2, eller
midlertidig indskreenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9,
stk. 2, jf. 8 7, nr. 1 og 2, pa vilkar af, at den pageldende
autoriserede sundhedsperson i en narmere fastsat periode
overholder betingelser om behandling, kontrolforanstaltnin-
ger m.v. Styrelsen for Patientsikkerhed kan forleenge den
fastsatte periode.

Stk. 2. Ved manglende overholdelse af vilkar, jf. stk. 1,
kan Styrelsen for Patientsikkerhed genoptage sagen om
autorisationsfratagelse, jf. § 7, nr. 1 og 2, indskreenkning af
virksomhedsomrade, jf. § 8, stk. 2, midlertidig autorisations-
fratagelse, jf. 8 9, stk. 1, jf. § 7, nr. 1 og 2, eller midlertidig
indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9, stk. 2, jf. § 7,
nr.1og 2.

Forbud

8 9 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en autorise-
ret sundhedsperson forbud mod helt eller delvist at udeve
sin faglige virksomhed, mens styrelsen oplyser en sag om
midlertidig autorisationsfratagelse, jf. 8 9, stk. 1, eller om
midlertidig indskreenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9,
stk. 2.

Stk. 2. Forbud efter stk. 1 om, at en sundhedsperson straks
ophgrer med at udfgre faglig virksomhed, kan meddeles,
hvor det af hensyn til patientsikkerheden skannes nadven-
digt som fglge af begrundet mistanke om fare for patientsik-
kerheden pa grund af manglende egnethed som falge af for-
hold nevnt i § 7, nr. 1 og 2, eller alvorlig eller gentagen kri-
tisabel faglig virksomhed.

Stk. 3. Forbud efter stk. 1 meddeles for en naermere angi-
ven kortere periode, som kan forleenges.

Pabud

§ 10. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give et fagligt pa-
bud til en autoriseret sundhedsperson om &ndring af dennes
virksomhed, hvis sundhedspersonen antages at veere til fare
for patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen
kritisabel faglig virksomhed.



Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan inden meddelel-
se af pabud efter stk. 1 indhente en skriftlig erklering fra
Retslaegeradet.

§ 10 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan, nar der er be-
grundet mistanke om, at en autoriseret sundhedsperson er
uegnet til udgvelsen af hvervet som falge af forhold naevnt i
§ 7, nr. 1 og 2, give sundhedspersonen pabud om at lade sig
underkaste undersggelser og medvirke ved kontrolforan-
staltninger samt at udlevere relevante helbredsoplysninger
til brug for styrelsens oplysning af sagen.

Skeerpet tilsyn

8 10 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan for en neermere
angiven periode iveerksette skerpet tilsyn med en person
omfattet af den i § 5, stk. 1, 2 og 4, navnte personkreds,
hvis styrelsen har begrundet mistanke om, at den pagalden-
de vil kunne udgare en forringet sikkerhed for patienter pa
grund af kritisabel faglig virksomhed.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan forleenge den
fastsatte periode, jf. stk. 1.

Suspension

8 10 c. Bliver Styrelsen for Patientsikkerhed som led i til-
syn bekendt med, at en autoriseret sundhedsperson ophgrer
med at udfere faglig virksomhed i Danmark pa grund af
sygdom, udrejse, pension eller lignende, kan styrelsen su-
spendere den pagaldende sundhedspersons autorisation.
Styrelsen for Patientsikkerhed kan treffe afgarelse om su-
spension, hvor der er begrundet mistanke om, at sundheds-
personen vil kunne vare til fare for patientsikkerheden pé
grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed
eller uegnethed til udgvelsen af hvervet, hvis den pagelden-
de genoptager faglig virksomhed i Danmark, og styrelsen
ikke far kendskab hertil.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal ophaeve afgg-
relsen efter stk. 1, nar vedkommende sundhedsperson gen-
optager faglig virksomhed i Danmark under anvendelse af
den betegnelse, der er forbeholdt den suspenderede autorisa-
tion.

Fraskrivelse af autorisation og frivillig indskreenkning af
virksomhedsomrade

8 10 d. En autoriseret sundhedsperson kan over for Sty-
relsen for Patientsikkerhed fraskrive sig autorisationen for
en fastsat periode eller indtil videre.

Stk. 2. En autoriseret sundhedsperson kan meddele Styrel-
sen for Patientsikkerhed, at vedkommende vil indskraenke
sit virksomhedsomrade for en periode eller indtil videre.

Procedure for fratagelse af autorisation eller indskraenkning
af virksomhedsomrade

8 11. Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger retssag om
fratagelse af autorisation efter 8§ 7 og 7 a eller om ind-
skraenkning af en autoriseret sundhedspersons virksomheds-
omrade efter § 8 i den borgerlige retsplejes former.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal, inden sag an-
leegges efter stk. 1, indhente en skriftlig erklering fra Rets-

legeradet. Styrelsen for Patientsikkerhed skal, inden sag an-
leegges, endvidere opfordre sundhedspersonen til at udtale
sig skriftligt eller afgive en mundtlig redegarelse i et made,
hvori ogsé Retslaeegeradet deltager.

Stk. 3. Det kan i en dom om fratagelse af autorisation eller
indskreenkning af virksomhedsomrade fastsattes, at anke ik-
ke har opsettende virkning.

Bortfald af afggrelser om midlertidig
autorisationsfratagelse eller indskrankning af
virksomhedsomrade

§ 11 a. Afgerelser truffet af Styrelsen for Patientsikker-
hed efter § 9, stk. 1-3, bortfalder senest 2 ar efter, at styrel-
sen har truffet afggrelse, medmindre styrelsen forinden har
anlagt retssag, jf. 8 11, stk.1.

Generhvervelse af frataget autorisation og ophavelse af
indskraenket virksomhedsomrade

8 11 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning
give en person, der har faet frataget sin autorisation efter §8
7 eller 7 a eller indskraenket sit virksomhedsomrade efter §
8, tilladelse til at generhverve autorisationen eller f& ophee-
vet indskrankningen af virksomhedsomréde, nar de om-
steendigheder, der begrundede autorisationsfratagelsen eller
indskraenkningen af virksomhedsomradet, ikke leengere er til
stede.

Stk. 2. Afslag pa generhvervelse autorisation eller ophae-
velse af indskraenket virksomhedsomrade efter stk. 1 kan
tidligst indbringes for domstolene 1 ar efter, at der er afsagt
endelig dom om fratagelse af autorisation eller indskraenk-
ning af virksomhedsomrade, eller efter at generhvervelse af
autorisationen eller ophavelse af indskreenket virksomheds-
omrade senest er naegtet ved dom.

8 11 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning
give en person, der har faet frataget sin autorisation efter § 7
b eller indskraenket sit virksomhedsomrade efter 8 a, tilla-
delse til at generhverve autorisationen eller fa ophavet ind-
skreenkningen af virksomhedsomradet. Tilladelse efter 1 pkt.
er betinget af, at de forhold, der begrundede fratagelsen af
autorisationen i udlandet, ikke giver anledning til begrundet
mistanke om, at sundhedspersonen ved behandling i Dan-
mark vil vere til fare for patientsikkerheden. Tilsvarende
geelder, ndr den pagaldende i gvrigt i udlandet er blevet be-
graenset i sin ret til at udeve det erhverv, som er omfattet af
autorisationen her i landet.

Stk. 2. En person kan forlange Styrelsen for Patientsikker-
heds afslag pa generhvervelse af autorisationen eller ophae-
velse af indskraenkningen af virksomhedsomrade efter stk. 1
indbragt for domstolene. Har en person ved dom faet afslag
pa generhvervelse af autorisationen eller ophaevelse af ind-
skreenket virksomhedsomrade, skal der forlgbe mindst 1 &r,
far personen kan forlange sagen pravet pa ny ved domstole-
ne. Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om afslag pa
generhvervelse af autorisation eller ophavelse af indskran-
ket virksomhedsomréde efter stk. 1 skal indeholde oplysning
om adgangen til at begaere domstolsprgvelse og om fristen
herfor.



Stk. 3. Begeering om domstolsprovelse efter stk. 2 skal
fremseaettes over for Styrelsen for Patientsikkerhed senest 3
uger efter, at afgarelsen efter stk. 1 er meddelt den pagel-
dende. Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger sag mod den
pageeldende i den borgerlige retsplejes former.

Generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophzvelse af
frivilligt indskreenket virksomhedsomrade

8 11 d. En fraskrevet autorisation, jf. 8 10 d, stk. 1, gen-
erhverves, nar en fastsat frist for fraskrivelsen er udlgbet. En
fraskrevet autorisation kan inden for en fastsat frist gener-
hverves efter ansggning til Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvis styrelsen vurderer, at generhvervelse ikke er forbundet
med fare for patientsikkerheden. Tilsvarende gelder, hvis
autorisationen er fraskrevet for en ikke nermere bestemt pe-
riode.

Stk. 2. En indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. § 10
d, stk. 2, opharer, nar fristen for indskraenkningen er udlg-
bet. Indskraenkningen af virksomhedsomradet kan inden for
en fastsat frist ophaves helt eller delvist efter ansggning til
Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis styrelsen vurderer, at
generhvervelse ikke er forbundet med fare for patientsikker-
heden. Tilsvarende gelder, hvis indskreenkningen ikke gel-
der for en neermere bestemt periode.

Stk. 3. Afslag efter stk. 1 pa generhvervelse af fraskrevet
autorisation eller ophavelse af frivillig indskrenkning af
virksomhedsomrade efter stk. 2, kan forlanges indbragt for
domstolene. Har en person ved dom har faet afslag pa gen-
erhvervelse af fraskrevet autorisationen eller ophavelse af
frivillig indskraenkning af virksomhedsomrade, skal der for-
Igbe mindst 1 ar, far personen kan forlange sagen pravet pa
ny ved domstolene. Styrelsen for Patientsikkerheds afgarel-
se skal indeholde oplyshing om adgangen til at begeere dom-
stolspravelse og om fristen herfor.

Stk. 4. Begeering om domstolsprovelse efter stk. 3 skal
fremsaettes over for Styrelsen for Patientsikkerhed senest 3
uger efter, at afgerelsen er meddelt den pageeldende. Styrel-
sen for Patientsikkerhed anlaegger sag mod den pagaldende
i den borgerlige retsplejes former.

Offentliggerelse af autorisationsendringer og andre
tilsynsforanstaltninger

8 12. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger domme
om fratagelse af autorisation efter 88 7 og 7 a og om ind-
skreenkning af virksomhedsomrade efter § 8.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger afgerel-
serefter 887hb,84a,9,9b, 10, 10 b, 10 ¢, 36 og 51.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar beslut-
ninger efter § 10 d, § 37, stk. 1, og § 51.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerned meddeler landets
apoteker om bortfald og generhvervelse af retten til at ordi-
nere afheengighedsskabende leegemidler efter 88 36, 37 og
51. Styrelsen for Patientsikkerhed kan meddele oplysninger,
jf. 1. pkt., til andre landes sundhedsmyndigheder.

Stk. 5. Bliver en autoriseret sundhedsperson i medfer af
straffelovens § 79, stk. 1 eller 4, ved dom eller kendelse fra-
kendt eller udelukket fra retten til at udgve sundhedsfaglig
virksomhed, skal anklagemyndigheden give Styrelsen for

Patientsikkerhed meddelelse herom. Styrelsen for Patient-
sikkerhed offentligger rettens dom eller kendelse om fraken-
delse.

Stk. 6. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte neer-
mere regler om offentliggarelse af de i stk. 1-3 og 5 navnte
afgarelser, domme, kendelser og beslutninger, herunder om
omfang samt tid, sted og form for offentliggarelse.

Bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed

§ 13. Retten til at udgve selvsteendig faglig virksomhed
bortfalder, nar den autoriserede sundhedsperson fylder 75
ar, jf. dog stk. 3. Retten til fortsat at anvende professionsbe-
tegnelsen bortfalder ikke.

Stk. 2. For leeger, tandleeger og kiropraktorer medfarer
stk. 1, 1. pkt., bortfald af tilladelse til selvstendigt virke.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning
give tilladelse til, at en autoriseret sundhedsperson fortsat
kan udgve sin selvstendige faglige virksomhed helt eller
delvis, efter at vedkommende er fyldt 75 ar.

Afskeering af administrativ klageadgang

8§ 14. Afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed
efter 88 7b,84a, 9,894, stk. 1, 89 b, stk. 1, § 10, stk. 1, §§
10aog10b, 810c, stk. 1,811 b, stk. 1, § 11 c, stk. 1, § 11
d, stk. 1 og 2, og § 13, stk. 3, kan ikke indbringes for anden
administrativ myndighed.«

4. Kapitel 7 ophaves.

5.1 8 29, stk. 2, udgar »eller hvor denne er bortfaldet, jf. §
14 «.

6. | § 29 indseettes som stk. 3:
»Stk. 3. En laege, hvis tilladelse efter stk. 1 er bortfaldet,
jf. 8 13, kan virke i underordnet stilling pa sygehus.«

7. 18 35, stk. 1, @ndres »embedslagen« til: »styrelsen.

8.1 § 39, 1. pkt., @ndres »embedsleegen« til: »Styrelsen for
Patientsikkerhed«, og i 2. pkt., endres »Embedslaegenc til:
»Styrelsen for Patientsikkerhed«.

9. | § 44 udgér »pagaldende embedslaege eller«.
10. 8 71, stk. 5 og 6, ophaves.

11. 1 8 72, stk. 2, udgér »og med det udvidede tilsyn pa om-
radet«.

12. 1 8 77 ®ndres »8 14, stk. 3« til; »§ 13, stk. 3«.

13. 1 § 82 &ndres »8 19, 8§ 20, stk. 2, § 26, stk. 2, og § 43«
til: »8 6, stk. 1, § 19, § 20, stk. 2, og § 43«.
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I lov om Kklage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet, jf. lovbekendtggrelse nr. 1113 af 7.
november 2011, som &ndret bl.a. ved lov nr. 1257 af 18.
december 2012, § 2 i lov nr. 519 af 26. maj 2014 og senest



ved 8 8 i lov nr. 742 af 1. juni 2015, foretages fglgende
@&ndringer:

1. Overalt i loven, bortset fra § 12, stk. 3, og § 18, stk. 1, 1.
pkt., @ndres »Patientombuddet« til: »Styrelsen for Patient-
sikkerhed«, »Patientombuddets« til: »Styrelsen for Patient-
sikkerheds«, »ombuddet« til: »styrelsen« og »ombuddets«
til: »styrelsens«.

2.181,stk. 1, 1. pkt., udgar »og afsnit IV«.

3. 181 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. Klager over tilslutning til behandling meddelt af
Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 18, stk. 4, i sundhedslo-
ven, og klager over videregivelse af helbredsoplysninger
m.v. til forskning eller statistik, jf. 8 46, stk. 2, eller § 47 i
sundhedsloven, kan ikke behandles af Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed.«

4. 18 2 stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »kapitel 4-7 og 9«:
»samt afsnit 1V«.

5.182a, 8§29, stk. 4 0g 5, og § 30, stk. 2, 2. pkt., &ndres
»Sundhedsstyrelsen« til: »Styrelsen for Patientsikkerhed«.

6. 1§ 12, stk. 1, udgar »Sundhedsstyrelsen ogx.

7.8 12, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Modtagne klager, jf. § 1, og afggrelse af sddanne
klager anvendes som led i Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med sundhedsomradet efter sundhedsloven og tilsyn
med individer efter lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed.«

8. 1812 a, stk. 2, 2. pkt., indsettes efter »Patientombuddet«:
»eller dennes stedfortraeder«.

9.1818, stk. 1, 1. pkt., &ndres »Patientombuddet« til: »Sty-
relsen for Patientsikkerheds aktiviteter i tilknytning til patie-
ntklagesystemet«.
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I lov om apotekervirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
1040 af 3. september 2014, som andret ved 8 1 i lov nr. 580
af 4. maj 2015, foretages falgende &ndringer:

1. 8 11, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette reg-
ler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
om ordination af laegemidler, herunder oplysninger, der
identificerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernum-
mer eller lignende, og oplysninger, der identificerer patien-
ten ved CPR-nummer.«

2. 811, stk. 4, ophaves.
Stk. 5 bliver herefter stk. 4.

3. | 8 11 indseettes efter stk. 5, der bliver stk. 4, som nyt
stykke:

»Stk. 5. Sundheds- og &ldreministeren kan fastseette reg-
ler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
fra Leegemiddelstatistikregistret om ordination af lsegemid-
ler, herunder oplysninger der identificerer receptudstederen
ved CPR-nummer, ydernummer eller lignende, og oplysnin-
ger der identificerer patienten ved CPR-nummer, til brug for
statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig
samfundsmaessig betydning nér videregivelsen er ngdvendig
for udfarelsen af undersggelserne.«

4.1822,stk. 1, nr. 4, &ndres »8 6« til: »§ 7, nr. 1 og 2,«.
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I lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre
overfagrbare sygdomme, jf. lovbekendtgarelse nr. 814 af 27.
august 2009, foretages falgende endringer:

1. 18 3, stk. 1, 1. pkt., @ndres »en embedslege udpeget af
Sundhedsstyrelsen« til: »en lege med relevante faglige kva-
lifikationer udpeget af Styrelsen for Patientsikkerhed«, og to
steder &ndres »den lokale told- og skatteforvaltning« til:
»told- og skatteforvaltningen.

2. 1 8§ 3, stk. 3, 2. pkt., indsattes efter »for henholdsvis«:
»Styrelsen for Patientsikkerhed,«, »Forsvarskommandoen«
&ndres til: »Varnsfeelles Forsvarskommando,« og »SKAT«
&ndres til: »told- og skatteforvaltningen.

3. 8 4, stk. 1, affattes saledes:

»De stedlige politi-, havne-, lods-, luftfarts-, miljg-, syge-
hus- og fgdevaremyndigheder, told- og skatteforvaltningen,
redningsberedskabet og Styrelsen for Patientsikkerhed er
forpligtet til at bistd epidemikommissionen i udgvelsen af
dennes pligter ifglge denne lov.«
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I lov om folkekirkens kirkebygninger og kirkegarde, jf.
lovbekendtgarelse nr. 329 af 29. marts 2014, foretages
fglgende &ndring:

1.1 8 47, 3. pkt., &ndres »embedslaegen« til: »Styrelsen for
Patientsikkerhed«.
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I lov om anvendelse af tvang i psykiatrien, jf.
lovbekendtgarelse nr. 1160 af 29. september 2015, foretages
fglgende e&ndringer:

1. 1813 a, stk. 2, 1. pkt., § 13 b, stk. 2, 1. pkt., og § 20, stk.
2, 1. pkt., endres »Sundhedsstyrelsen« til: »Sundhedsdata-
styrelsen.

2.1818c, stk. 4, 1. pkt., to steder i § 18 c, stk. 4, 2. og 4.
pkt., 8 18 c, stk. 4, 5. pkt., stk. 5, 1., 3. og 4. pkt., og stk. 8-9,
0g 8 21 a, stk. 2, endres »Sundhedsstyrelsen« til: »Styrelsen
for Patientsikkerhed«.



3.1818c, stk. 4, 2. pkt. og § 18 c, stk. 5, 4. pkt., &ndres
»Sundhedsstyrelsens« til: »Styrelsen for Patientsikkerheds«.
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Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2016, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 3-5, 14 og 15, 17 og 18, 20, 22, 23,
24 og 25 samt lovens § 2, nr. 10 og 11, traeder i kraft den 1.
januar 2017.

Stk. 3. Behandlingssteder omfattet af registreringspligten
efter § 213 ¢, stk. 1, i sundhedsloven, som affattet ved denne
lovs 8 1, nr. 15, skal lade sig registrere inden den 31. decem-
ber 2017.

Stk. 4. Tilsynsrapporter offentliggjort i henhold til regler
fastsat i medfar af sundhedslovens § 215 a, stk. 8, 5. pkt., og
§ 219, stk. 6, 2. pkt., jf. lovbekendtgarelse 1202 af 14. no-
vember 2014 med senere &ndringer, samt § 71, stk. 6 i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011
med senere endringer, far lovens ikrafttraeden, jf. stk. 2, for-
bliver offentliggjorte efter gaeldende regler, dog hgjst 3 ar i
alt.

Stk. 5. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages
autorisationen, jf. 8 7 a, i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 3, som fglge af, at den pageldende
far lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1, ikke har overholdt en mid-
lertidig autorisationsfratagelse, en varig indskraenkning af
virksomhedsomrade, eller et fagligt pabud, jf. § 8, stk.1, § 7,
stk. 2, 3. pkt., og § 7, stk. 2, 1. pkt., i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf.
lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011 med senere &n-
dringer.

Stk. 6. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages
autorisationen eller fa indskraenket sit virksomhedsomrade,
jf. 8 7 beller § 8 a, i lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved den-
ne lovs § 2, nr. 3, som falge af, at den pagaldendes uden-
landske autorisation er blevet frataget eller indskraenket, el-
ler hvis den pageldende i gvrigt i udlandet er blevet begreaen-
set i sin ret til at udeve erhverv, far lovens ikrafttraeden, jf.
stk. 1. Dette geelder dog ikke, hvis der kunne veere sket auto-
risationsfratagelse eller indskreenkning af virksomhedsomra-
de i henhold til 8 12 i lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse
nr. 877 af 4. august 2011 med senere &ndringer.

Stk. 7. Styrelsen for Patientsikkerhed kan ikke treeffe af-
gerelse om midlertidig autorisationsfratagelse, forbud og su-
spension, jf. 8§ 9, stk. 1, 8§ 9 b og 10 c, i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 3, i situationer, hvor de
af sundhedspersonens handlinger eller undladelser, der giver
anledning til begrundet mistanke om fare for patientsikker-
heden, har fundet sted far lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1. Af-
gerelse om midlertidig autorisationsfratagelse pa grundlag
af handlinger eller undladelser, der har fundet sted far lo-
vens ikrafttreeden, jf. stk. 1, treeffes fortsat efter § 8, stk. 1, i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-

faglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august
2011 med senere &ndringer.

Stk. 8. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages
autorisationen eller fa indskraenket sit virksomhedsomrade
midlertidigt, jf. § 9, stk. 3, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affat-
tet ved denne lovs § 2, nr. 3, som fglge af at den pagaldende
far lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1, har overtradt et fagligt pa-
bud.

Stk. 9. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansggnin-
ger om generhvervelse af autorisation eller ophavelse af
indskraenkning af virksomhedsomrade, der er frataget for lo-
vens ikrafttraeden, jf. stk. 1, efter § 11 b i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 3.

Stk. 10. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansgg-
ninger om generhvervelse af autorisation eller ophavelse af
indskreenkning af virksomhedsomrade i henhold til § 12 i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august
2011 med senere endringer, der er frataget for lovens ikraft-
treeden, jf. stk. 1, efter § 11 c i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affat-
tet ved denne lovs § 2, nr. 3.

Stk. 11. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansgg-
ninger om generhvervelse af fraskrevet autorisation eller op-
havelse af frivillig indskreenkning af virksomhedsomrade pa
baggrund af pagealdende sundhedspersons meddelelse her-
om, der er modtaget i styrelsen far lovens ikrafttreden, jf.
stk. 1, efter 8 11 d i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne
lovs 8§ 2, nr. 3.

Stk. 12. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger ikke
beslutninger om fraskrivelse af retten til at ordinere afhaen-
gighedsskabende leegemidler, jf. § 12, stk. 3, i lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed, som affattet ved denne lovs 8 2, nr. 3, der er modta-
get i styrelsen far lovens ikrafttreden, jf. stk. 1.

Stk. 13. Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser med
vilkér og aftaler om medvirken til oplysning af en sag om en
sundhedspersons manglende egnethed i henhold til § 6, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr. 877 af 4. august 2011
med senere endringer, forbliver i kraft indtil de ophaves.

Stk. 14. Klager over forhold, der er omfattet af afsnit 1V,
8 18, stk. 4, § 46, stk. 2 eller § 47 i sundhedsloven, som er
indgivet til Patientombuddet eller Styrelsen for Patientsik-
kerhed far loves ikrafttreeden, jf. stk. 1, og som endnu ikke
er afgjort pa ikrafttreedelsestidspunktet, afgeres af Sund-
hedsvasenets Disciplingernaevn.

89

Stk. 1. Loven gelder ikke for Fargerne og Grenland, jf.
dog stk. 2-4.

Stk. 2. Lovens 8 1, nr. 6-8, kan ved kongelig anordning
settes helt eller delvist i kraft for Faergerne og Grenland



med de endringer, som de fergske og grgnlandske forhold
tilsiger.

Stk. 3. Lovens § 1, nr. 11-21 og 24-25, 88 2, 3, 5 og 6
samt 8 7, nr. 1, kan ved kongelig anordning settes helt eller
delvist i kraft for Feergerne med de &ndringer, som de faer-
gske forhold tilsiger.

Stk. 4. Lovens 8§ 4 kan ved kongelig anordning settes i
kraft for Grenland med de &ndringer, som de grgnlandske
forhold tilsiger.
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Eal A o

Bemarkninger til lovforslaget

Almindelige bemarkninger

Indholdsfortegnelse
Indledning
Baggrund
Lovforslagets hovedpunkter
Omlegning til risikobaseret tilsyn

4.1.

4.2.

4.1.1.

4.1.2.

Geeldende ret
4.1.1.1. Det generelle tilsyn
4.1.1.2. Tilsyn med plejehjem m.v.
4.1.1.3. Tilsyn med kosmetiske behandlingssteder
4.1.1.4. Tilsyn med private sygehuse, Klinikker og praksis
4.1.1.5. Registrering af behandlingssteder
4.1.1.6. Offentliggarelse af tilsynsrapporter
4.1.1.7. Pabud til behandlingssteder samt behandlings- og plejeinstitutioner m.v.
Overvejelser og indhold
4.1.2.1. Risikobaseret tilsyn
4.1.2.2. Registrering af behandlingssteder og gebyr
4.1.2.2.1. Serligt vedr. registreringsordning for kosmetisk behandling
4.1.2.3. Offentliggarelse af tilsynsrapporter
4.1.2.4.  Pabud til behandlingssteder m.v.

Forenkling og oprydning i tilsynsbestemmelser

4.2.1.

4.2.2.

Geeldende ret

42.1.1. Individtilsyn, selvstendigt virke og klageadgang

4.2.1.2. Varig autorisationsfratagelse

4.2.1.3. Varig indskreenkning af virksomhedsomrade

4.2.1.4.  Fagligt pabud

4.2.1.5. Midlertidig indskreenkning af virksomhedsomrade eller midlertidig autorisationsfratagelse ved
manglende efterkommelse af pabud

4.2.1.6. Skeerpet tilsyn

4.2.1.7. Fraskrivelse af autorisation og indskreenkning af virksomhedsomrade

4.2.1.8. Procedure for varig autorisationsfratagelse og indskraenkning af virksomhedsomrade

4.2.1.9. Bortfald af visse afggrelser om midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade eller autori-
sationsfratagelse

4.2.1.10. Generhvervelse af frataget autorisation og ophaevelse af indskranket virksomhedsomrade

4.2.1.11. Generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophavelse af frivillig indskreenkning af virksom-
hedsomrade

Overvejelser og indhold

42.2.1. Individtilsyn, selvstendigt virke og klageadgang

4.2.2.2. Varig autorisationsfratagelse

4.2.2.3. Varig indskreenkning af virksomhedsomrade

4.2.2.4.  Fagligt pabud

4.2.2.5. Midlertidig indskreenkning af virksomhedsomrade eller midlertidig autorisationsfratagelse ved
manglende efterkommelse af pabud

4.2.2.6. Skeerpet tilsyn

4.2.2.7. Fraskrivelse af autorisation og indskreenkning af virksomhedsomrade

4.2.2.8. Procedure for varig autorisationsfratagelse og indskraenkning af virksomhedsomrade

4.2.2.9. Bortfald af visse afggrelser om midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade eller autori-
sationsfratagelse

4.2.2.10. Generhvervelse af frataget autorisation og ophaevelse af indskraenket virksomhedsomrade

4.2.2.11. Generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophgr af frivillig indskreenkning af virksomheds-
omréade

4.3. Lempelse af farekriteriet ved midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig indskraenkning af virksomhedsom-

rade
4.3.1.

Galdende ret
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44,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.3.2. Overvejelser og indhold
Mulighed for indskreenkning af virksomhedsomrade i egnethedssager og fortsat mulighed for midlertidig ind-
skraenkning af virksomhedsomrade pa grund af faglige mangler samt forhold vedragrende ydernummer
44.1. Geldende ret
4411 Midlertidig og varig indskraenkning af virksomhedsomrade pa grund af manglende egnethed
4.4.1.2. Midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade pa grund af faglige mangler
4.4.1.3. Om ydernummer i forbindelse med midlertidig indskreenkning af ret til virksomhedsomrade
4.4.2. Overvejelser og indhold
4421 Midlertidig og varig indskraenkning af virksomhedsomrade pa grund af manglende egnethed
4.4.2.2. Midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade pa grund af faglige mangler
4.4.23. Om ydernummer i forbindelse med midlertidig indskreenkning af ret til virksomhedsomrade
Autorisationsfratagelse eller indskreenkning i virksomhedsomrade i forhold til danske autoriserede sundhedsperso-
ner, der far en rettighedsindskraenkning i udlandet
45.1. Geldende ret
45.2. Overvejelser og indhold
45.2.1. Automatisk autorisationsfratagelse eller -indskreenkning
452.2.  Generhvervelse af autorisation eller ophavelse af indskraenket virksomhedsomrade
45.2.3. Domstolspravelse
Mulighed for forbud mod at udgve virksomhed under oplysning af en sag om midlertidig autorisationsfratagelse el-
ler indskraenkning af virksomhedsomrade
4.6.1. Geldende ret
4.6.2. Overvejelser og indhold
Mulighed for suspension af autorisation
4.7.1. Geldende ret
4.7.2. Overvejelser og indhold
Styrkelse af muligheder for midlertidig og varig autorisationsfratagelse
4.8.1. Geldende ret
4.8.1.1. Varig autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af indskreenkninger i autorisationen
4.8.1.2. Midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig indskreenkning af virksomhedsomrade ved
manglende overholdelse af fagligt pabud
4.8.1.3. Bortfald af afgarelser om midlertidig autorisationsfratagelse og indskraenkning af virksomheds-
omrade
4.8.2. Overvejelser og indhold
4.8.2.1. Varig autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af indskreenkninger i autorisationen
4.8.2.2. Midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig indskreenkning af virksomhedsomrade ved
manglende overholdelse af fagligt pabud
4.8.2.3. Varig autorisationsfratagelse, midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade og midlertidig
autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af afgarelser om forbud og suspension
4.8.2.4. Bortfald af afgarelser om midlertidig autorisationsfratagelse og indskraenkning af virksomheds-
omrade
Sagsoplysning og afgarelser med vilkar i sager om egnethed
4.9.1. Geldende ret
4.9.1.1 Sagsoplysning
4.9.1.2. Pabud om medvirken til oplysning af en tilsynssag om egnethed
49.1.3.  Afgerelser med vilkar
4.9.2. Overvejelser og indhold
4.9.2.1. Sagsoplysning
4.9.2.2. Pabud om medvirken til oplysning af en tilsynssag om egnethed
4.9.2.3. Afgarelser med vilkar om at henlaegge en egnethedssag
Offentliggerelse af frivillig ordinationsindskrankning, forbud, suspension m.v. og bemyndigelse til at fastsette neer-
mere regler om offentliggarelse
4.10.1. Geldende ret
4.10.1.1. Offentliggarelse af tilsynsforanstaltninger m.v.
4.10.1.2. Persondataloven
4.10.2. Overvejelser og indhold
4.10.2.1. Offentligggrelsesordning
4.10.2.2. Bemyndigelse til at fastsatte nermere regler om offentliggaerelsen
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4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.10.2.3.  Forholdet til persondataloven
Indskraenkning af virkemuligheder for leeger, hvis ret til selvsteendigt virke er bortfaldet
4.11.1. Geldende ret
4.11.2. Overvejelser og indhold
Bortfald af betegnelsen »embedslaeger«
4.12.1. Geldende ret
4.12.1.1. Pligttil at oprette tre embedslageinstitutioner
4.12.1.2.  @vrige regler hvori betegnelsen embedslage el.lign. indgar
4.12.2. Overvejelser og indhold
Oprettelsen af Sundhedsdatastyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed
4.13.1. Geldende ret
4.13.1.1.  Styrelsen for Patientsikkerhed
4.13.1.2.  Sundhedsstyrelsen
4.13.1.3.  Flytning af kompetencer
4.13.1.3.1. Sundhedsloven
4.13.1.3.2. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
4.13.1.3.3. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet
4.13.1.3.4. Lov om anvendelse af tvang i psykiatrien
4.13.1.4. Klagesager i Sundhedsvaesenets Disciplinaernavn pa baggrund af indberetninger
4.13.1.5. Klage over tilslutning til behandling af varigt inhabile
4.13.1.6. Klage over godkendelse af transplantation
4.13.1.7.  Samspil mellem patientklagesystemet og tilsyn med sundhedsveesenet og sundhedspersoner
4.13.1.8.  Udgifter til driften af patientklagesystemet
4.13.1.9. Klage, der vedrgrer videregivelse af heloredsoplysninger til seerlige formal
4.13.1.10. Varetagelse af opgaver i tilknytning til registrering af utilsigtede heendelser
4.13.2. Overvejelser og indhold
4.13.2.1.  Styrelsen for Patientsikkerhed
4.13.2.2.  Sundhedsstyrelsen
4.13.2.3.  Flytning af kompetencer
4.13.2.3.1. Sundhedsloven
4.13.2.3.2. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
4.13.2.3.3. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet
4.13.2.3.4. Lov om anvendelse af tvang i psykiatrien
4.13.2.4. Klagesager i Sundhedsvaesenets Disciplinarnavn pa baggrund af indberetninger
4.13.2.5. Klager over afggrelser om tilslutning til behandling af varigt inhabile
4.13.2.6. Klage over godkendelse af transplantation
4.13.2.7.  Samspil mellem patientklagesystemet og tilsyn med sundhedsveesenet og sundhedspersoner
4.13.2.8.  Udgifter til driften af patientklagesystemet
4.13.2.9. Klage, der vedrgrer videregivelse af heloredsoplysninger til seerlige formal
4.13.2.10. Varetagelse af opgaver i tilknytning registrering af utilsigtede haendelser
Videregivelse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret
4.14.1. Geldende ret
4.14.1.1. Baggrunden for Legemiddelstatistikregisteret
4.14.1.2. Apotekerlovens 8 11, stk. 3 og 4 - videregivelse af leegehenfarbare ordinationer af laegemidler
og oplysninger om borgernes CPR-nummer
4.14.1.3.  Apotekerlovens § 11, stk. 5 - videregivelse af oplysninger med henblik pa udarbejdelse af stati-
stik mv.
4.14.2. Overvejelser og indhold
4.14.2.1. Indsamling af oplysninger fremover
4.14.2.2. Videregivelse af oplysninger om leegehenfarbare ordinationer
4.14.2.3.  Videregivelse af oplysninger om leegehenfarbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre
4.14.2.3.1. Videregivelse af oplysninger om alle legemidler, herunder afhaengighedsskabende
leegemidler og antipsykotika til brug for tilsynet i Styrelsen for Patientsikkerhed
mv.
4.14.2.3.2. Videregivelse af oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed med henblik pa kla-
gesagsbehandling



4.14.2.3.3. Videregivelse af ordinationsoplysninger til Patienterstatningen med henblik pa

sagsbehandling

4.14.2.3.4. Videregivelse af oplysninger til regioner og kommuner i srlige situationer
4.14.2.3.5. Videregivelse af oplysninger til Leegemiddelstyrelsen af hensyn til patientbehand-

lingen

4.14.2.3.6. Slettefrist pa 10 ar i Leegemiddeladministrationsregistret
4.14.2.3.7. Sikkerhed og handtering — oplysninger om leegehenfgrbare ordinationer og oplys-
ninger om borgernes CPR-nummer
4.14.2.3.8. Videregivelse af oplysninger til forsknings- og statistikformal
4.14.2.3.9. Sikkerhed og handtering — oplysninger til forsknings- og statistikformal
4.15. Overfarsel af oplysninger fra Det Feelles Medicinkort til Leegemiddeladministrationsregisteret

4.15.1. Geldende ret
4.15.1.1.
4.15.1.2.

4.15.2. Overvejelser og indhold

Elektroniske leegemiddeloplysninger
Elektroniske vaccinationsoplysninger

4.16. Styrkelse af indberetning af oplysninger til centrale sundhedsmyndigheder

4.16.1. Geldende ret
4.16.2. Overvejelser og indhold
4.16.2.1.  Forhold til persondataretten

Administrative konsekvenser for borgere
Miljemassige konsekvenser

. Forholdet til EU-retten

0. Herte myndigheder og organisationer m.v.
1. Sammenfattende skema

RRoOo~No G

2. Indledning

Et godt og trygt sundhedsveesen er efter regeringens opfat-
telse en grundpille i vores velfeerdssamfund. Sundhedsveese-
net er til for patienterne, som altid skal veere trygge ved og
have tillid til, at den behandling, der ydes, er malrettet, ef-
fektiv og af hgj kvalitet. Derfor har regeringen ogsa stor fo-
kus p&, at patientsikkerheden er i top.

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

Som led i tilsynet med behandlingssteder skal der szttes
ind, hvor der er starst risici for patientsikkerheden. Derfor
foreslas det at omlaegge tilsynet med behandlingssteder til et
risikobaseret tilsyn. Dermed ophaeves de nuvarende faste
tilbagevendende tilsyn med plejehjem, kosmetiske klinikker
og private sygehuse, klinikker m.v., og Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds geeldende pligt til at fare et generelt reaktivt til-
syn suppleres med indfarelsen af en pligt for styrelsen til at
fore et proaktivt risikobaseret tilsyn. Dette har til formal, at
Styrelsen for Patientsikkerhed kan fokusere ressourcerne og
pa baggrund af relevant data satte ind, hvor der er sterst ri-
sici for patientsikkerheden.

Et effektivt tilsyn er efter regeringens opfattelse ogsa be-
tinget af, at Styrelsen for Patientsikkerhed har de rette red-
skaber til at kunne skride hurtigt ind over for sundhedsper-
soner, der fejbehandler patienter og udsatter dem for fare.
Derfor foreslas det at stramme reglerne, sa Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed far bedre muligheder for at stoppe farlige
sundhedspersoner. Nér der sker en stramning af reglerne, er

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

det af hensyn til de berarte sundhedspersoners retssikkerhed
nu ikke mindre vigtigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed
fremmer behandlingen af sagerne mest muligt.

Som et af de veesentlige elementer i denne stramning kan
navnes forslag om en lempelse af farekriteriet ved Styrelsen
for Patientsikkerheds afggrelser om midlertidig autorisati-
onsfratagelse.

Som et andet vesentligt element kan navnes forslag om,
at sundhedspersoner automatisk far frataget eller indskran-
ket deres danske autorisation, hvis de i udlandet har faet fra-
taget eller indskreaenket retten til at udgve det erhverv, som
er omfattet af den danske autorisation.

Et yderligere vasentligt element er forslag om, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed far muligheden for om nedvendigt
at suspendere en sundhedspersons autorisation i periode,
hvor den pagealdende pa grund af for eksempel sygdom, ud-
rejse, pension eller lignende ophgrer med faglig virksomhed
i Danmark.

Endelig kan nazvnes forslaget om, at Styrelsen for Patient-
sikkerheden i sarlige tilfeelde far muligheden for om ngd-
vendigt at forbyde sundhedspersoner at udfare faglig virk-
somhed, mens det oplyses, om der er grundlag for en sag om
midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisations-
fratagelse.

Som en del af lovforslaget gennemfgres desuden en for-
enkling og oprydning i de regler, der regulerer tilsynet og de
sanktioner, der kan seettes i veerk over for de sundhedsperso-
ner, der er til fare for patientsikkerheden. Dermed sikres
enkle og gennemskuelige regler, béade for tilsynsmyndighe-
den og sundhedspersonerne.
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Lovforslaget indeholder desuden de lovgivningsmassige
rammer for sammenlaegningen af det tidligere Patientombud
med Sundhedsstyrelsens tidligere tilsynsenheder i forbindel-
se med oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Endvidere foreslas &ndringer i apotekerloven saledes, at
oplysninger om laegehenfarbare ordinationer af lzegemidler
og borgerens CPR-nummer kan anvendes i videre omfang,
og hvor det er relevant.

Endelig indeholder lovforslaget en reekke yderligere ele-
menter, herunder ophavelse af betegnelsen embedslaege og
indskreenkning af virkemuligheder for laeger, hvis ret til
selvsteendigt virke er bortfaldet.

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

En evaluering af de veesentligste endringer, der fglger af
dette lovforslag, vil blive ivearksat 3 ar efter, at de @ndringer
med det seneste ikrafttreedelsestidspunkt er trad i kraft (1. ja-
nuar 2017). Omfattet af evalueringen er de &ndringer, der er
omfattet af afsnit 4.1. og 4.3.-4.11.

3. Baggrund

P& baggrund af en raekke konkrete tilsynssager, hvor den
daveerende Sundhedsstyrelse havde varet for lenge om at
skride ind, og hvor sagsbehandlingen savnede den forngdne
kvalitet, iveerksatte det davaerende Ministerie for Sundhed
og Forebyggelse og styrelsen en raekke initiativer, herunder
en uvildig undersggelse af styrelsens tilsynsvirksomhed gen-
nemfart af den Europaiske Tilsynssammenslutning, EPSO.

EPSO offentliggjorte sin rapport i sommeren 2014, og
som opfglgning pa anbefalingerne heri udarbejdede styrel-
sen en handlingsplan. Denne foreld i efteraret 2014.

Nogle af elementerne heri var en omlaegning af styrelsens
organisation, styrkelse af styrelsens kvalitetsarbejde og etab-
lering af en tilsynsuddannelse for styrelsens medarbejdere.
Som en del af handlingsplanen skulle der ogsa udarbejdes
en analyse af en mulig omlagning af styrelsens tilsynsvirk-
somhed til en mere proaktiv og risikobaseret tilgang frem
for lovbundne, frekvensbaserede tilsyn. | forlengelse af
handlingsplanen udarbejdede Kammeradvokaten ogsa en
forvaltningsretlig gennemgang af styrelsens sagsbehandling.

For at genoprette tilliden til den davaerende Sundhedssty-
relses tilsyn med sundhedspersoner og det generelle tilsyn
pa sundhedsomradet, blev der den 7. maj 2015 indgaet en
bred aftale blandt alle Folketingets partier om tilretteleeggel-
sen af fremtidens tilsyn. Der blev desuden udarbejdet et
kommissorium for en advokatundersggelse af styrelsens til-
synssager med laeger.

Aftalen bestar af en reekke forskellige elementer, som alle
er eller er ved at blive implementeret.

Seerligt kan nzevnes en gget demokratisk indsigt i Styrel-
sen for Patientsikkerheds arbejde blandt andet i form af
etablering af halvarlige mgder mellem Folketingets Sund-
heds- og Zldreudvalg og styrelsen, hvor udvalget blandt an-
det kan fa lejlighed til at sperge ind til temaer af serlig in-
ternesse. Herudover indeholder aftalen en raekke elementer,
der skal styrke og kvalitetssikre Styrelsen for Patientsikker-
heds sagshandtering og sagsbehandling.

Serligt i forhold til styrelsens generelle tilsyn, blev det
med aftalen besluttet at omlaegge tilsyn med plejehjem og i
stedet gare tilsynet mere risikobaseret.

Som endnu et led i styrke patientsikkerheden blev Styrel-
sen for Patientsikkerhed etableret pr. 8. oktober 2015. Sty-
relsens kerneopgave er at sikre, at patientsikkerheden er i or-
den.

Et opleeg om omlagning af Styrelsen for Patientsikker-
heds tilsyn har veret genstand for politiske forhandlinger
primo 2016 afsluttende med indgéelsen af en politisk aftale
af 11. februar 2016 mellem regeringen (Venstre) og Social-
demokraterne, Dansk Folkeparti, Enhedslisten, Liberal Alli-
ance, Alternativet, Socialistisk Folkeparti og Det Konserva-
tive Folkeparti om risikobaseret tilsyn med behandlingsste-
der. Med aftalen omlaegges Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med behandlingssteder, séledes, at den eksisterende
pligt til at fare et reaktivt tilsyn pd omradet suppleres med
indfarelsen af en pligt for styrelsen til ogsa at fare et proak-
tivt risikobaseret tilsyn. Udmgntningen af aftalen er inde-
holdt i afsnit 4.1.2.

4. Lovforslagets hovedpunkter
4.1. Omlaegning til risikobaseret tilsyn
4.1.1. Geeldende ret

4.1.1.1. Det generelle tilsyn

Ifalge sundhedslovens 8§ 213, stk. 1, skal Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed falge sundhedsforholdene og holde sig orien-
teret om den til enhver tid veerende faglige viden pa sund-
hedsomréadet. Endvidere skal Styrelsen for Patientsikkerhed
orientere vedkommende myndighed i forngdent omfang, nar
styrelsen bliver bekendt med overtraedelser eller mangler pa
sundhedsomradet, jf. sundhedslovens § 213, stk. 2, 1. pkt.

Der er hverken i loven eller i forarbejderne hertil givet ud-
tryk for, hvilke naermere pligter Styrelsen for Patientsikker-
hed har som fglge af, at den skal falge sundhedsforholdene
og holde sig orienteret om den til enhver tid vaerende faglige
viden pa sundhedsomréadet. Det antages dog, at pligten ad-
skiller sig fra det individorienterede tilsyn med enkelte
sundhedspersoner, idet der er tale om forhold af en karakter,
der langt fra altid kan henfares til enkelte personer.

Tilsynsforpligtelsen indebarer en forpligtelse til at »falge
medc, det vil sige at indhente oplysninger, foretage undersg-
gelser, herunder inspektioner, og fremkomme med vejleden-
de eller vurderende udtalelser.
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Sundhedsloven § 213 foreskriver saledes, at tilsynet skal
ske reaktivt. Styrelsen for Patientsikkerhed har siledes som
udgangspunkt ikke til opgave ogsa at foretage tilsyn proak-
tivt ud over de lovbundne faste tilbagevendende tilsyn pa
plejehjem, kosmetiske klinikker og private leegelige behand-
lingssteder, jf. afsnit 4.1.1.2-4.1.1.4. Dette proaktive tilsyn
er ikke betinget af, at styrelsen har faet viden om patientsik-
kerhedsmaessige problemer, men at styrelsen selv aktivt
kontrollerer og falger op pa, om de regler, som styrelsen fg-
rer tilsyn med, overholdes.

Det reaktive tilsyn indeberer, at styrelsen kan, men ikke
efter de galdende regler er forpligtet til, at foretage aktiv
kontrol i form af eksempelvis tilsynsbesgg, hvis styrelsen
ikke er i besiddelse af oplysninger, der konkret giver be-
grundet mistanke om vasentlige risici for patientsikkerhe-
den. Det er saledes ikke forudsat med de gealdende regler, at
styrelsen er forpligtet til en lgbende aktiv indsamling af vi-
den med det formal at identificere omrader, hvor der er ve-
sentlige patientsikkerhedsmaessige problemer.

Det vil sige, at tilsynet, udover de lovbundne faste tilbage-
vendende tilsyn pa plejehjem, kosmetiske klinikker og pri-
vate legelige behandlingssteder, traditionelt fores pa bag-
grund af viden og oplysninger, som tilgar styrelsen. Oplys-
ningerne kan eksempelvis besta i indberetninger, informati-
oner fra retsleegelige ligsyn, indberetning fra borgere eller
sundhedsprofessionelle, afggrelser fra patientklagesystemet
eller via medieomtale. Det reaktive tilsyn sker ex officio, og
styrelsen er derfor ikke forpligtet til at reagere pa alle hen-
vendelser, men hvis styrelsen bliver bekendt med forhold,
der tyder pa overtreedelser eller mangler pa sundhedsomra-
det, skal styrelsen reagere pa dette. Det er en samlet vurde-
ring af graden af sandsynlighed for, at der foreligger fejl
m.v., og graden af den eventuelle fejls veesentlighed, der er
afgarende for, om styrelsen bar foretage en nermere opfalg-
ning.

4.1.1.2. Tilsyn med plejehjem m.v.

Det falger af § 219 i sundhedsloven, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed som udgangspunkt én gang arligt skal gen-
nemfare et uanmeldt tilsynsbesgg vedrgrende de sundheds-
massige forhold pé plejehjem m.v. omfattet af lov om social
service, i plejeboligbebyggelser omfattet af lov om almene
boliger m.v. eller lov om boliger for &ldre og personer med
handicap og andre tilsvarende boligenheder i kommunen.
Tilsynet omfatter indsatsen over for de svage, &ldre beboere
og lejere, der modtager kommunale serviceydelser.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal pase, at der falges op
pa eventuelle kritisable sundhedsmaessige forhold, der métte
veere konstateret ved tilsynsbesgg. Det er den kommunale
myndigheds ansvar, at der bliver rettet op pa eventuelle kri-
tisable, sundhedsmaessige forhold, der métte vere blevet pa-
vist under det sundhedsfaglige tilsynsbesgag.

Styrelsen for Patientsikkerheds generelle tilsynsforpligtel-

se efter sundhedslovens § 213 bergres ikke af denne szrlige
tilsynsordning.

4.1.1.3. Tilsyn med kosmetiske behandlingssteder

Ifalge bekendtggarelse nr. 834 af 27. juni 2014 om kosme-
tiske behandling (kosmetikbekendtgerelsen), udstedt i med-
for af § 72, stk. 2, i lov autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven) regi-
strerer og farer Styrelsen for Patientsikkerhed et udvidet til-
syn med klinikker, hvor sundhedspersoner, der er registreret
hertil, udferer kosmetisk behandling (KOS-tilsyn). Kosme-
tikbekendtgarelsen fastsatter regler om udfarelse af kosm-
etisk behandling, om registrering som betingelse for at udfe-
re kosmetisk behandling og om gebyr.

Styrelsen for Patientsikkerhed har tilrettelagt tilsynet sa-
dan, at der fares et fast tilbagevendende tilsyn med kosmeti-
ske behandlingssteder. Tilsynene gennemfgres séledes re-
gelmaessigt uden, at der foreligger en konkret mistanke om
risiko for patientsikkerheden. Tilsynsfrekvensen er efter be-
hov og som minimum hvert tredje ar. Styrelsen kan opstille
krav til klinikkernes faglige virksomhed og kan foretage op-
falgende tilsynsbesgg. Der kan ogsa gennemfares tilsynsbe-
sgg, som er udsprunget af en konkret anmeldelse eller pa
baggrund af oplysninger, som Styrelsen for Patientsikkerhed
har modtaget, eller besgget kan udspringe af en konkret til-
synssag.

Som led i tilsynet pases om der foreligger hel, delvis eller
manglende opfyldelse af forskellige malepunkter vedrgren-
de udfarelsen af den kosmetiske behandling pa det pagel-
dende behandlingssted.

Styrelsen for Patientsikkerhed har i bekendtggrelse nr. 834
af 27. juni 2014 om kosmetisk behandling fastsat nermere
regler om kosmetisk behandling. Det folger af 8 26 i be-
kendtgerelsen, at styrelsen pa sin hjemmeside blandt andet
offentligger oplysninger, om hvilke autoriserede sundheds-
personer der er registreret til at udfgre kosmetisk behand-
ling, og pa hvilket behandlingssted behandlingen foregar.

Videre falger af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed kan offentliggere resultatet af tilsynet med de enkelte
sundhedspersoners kosmetiske virksomhed og med behand-
lingsstedet. Oplysningerne er tilgengelige pa styrelsens
hjemmeside. Endelig falger det af bestemmelsen, at den re-
gistrerede sundhedsperson tydeligt p& hjemmesiden for den
eller de klinikker, hvor personen er registreret, skal oplyse
om registreringen.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan som led i dette tilsyn
opstille sundhedsfaglige krav til den klinik, hvor den sund-
hedsperson, der er registreret, udfarer kosmetisk behandling.
Styrelsen har saledes i kraft af disse regler befajelse til at
pavirke selve den sundhedsfaglige drift af klinikken. Som
reaktion for ikke at efterkomme for eksempel styrelsens fag-
lige pabud kan en konkret sundhedsperson slettes fra regis-
tret, og vedkommende kan dermed miste sin ret til at udfgre
kosmetisk behandling.

Styrelsen for Patientsikkerheds generelle tilsynsforpligtel-
se efter sundhedslovens 8§ 213 bergres ikke af denne seerlige
tilsynsordning.

Lager, der ansgger om registrering til at udfgre kosmetisk
behandling, skal for registreringen og herefter arligt betale
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et gebyr til deekning af styrelsens udgifter i forbindelse med
registreringsordningen og tilsyn. Der er i bekendtgarelsen
nr. 834 af 27. juni 2014 fastsat naermere regler herfor.

4.1.1.4 Tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis

Det folger af sundhedslovens § 215 a, stk. 1 og 2, at alle
private sygehuse, klinikker og praksis — bortset fra almen
praksis, kosmetiske klinikker, laboratorievirksomhed og sa-
kaldte 3-timers praksis — skal lade sig registrere hos Styrel-
sen for Patientsikkerhed, hvis der pa stedet udferes leegelig
patientbehandling. Registrering skal séledes ikke foretages,
hvis der pa det private behandlingssted alene tilbydes ikke-
lzegelig behandling.

Styrelsen for Patientsikkerhed har, jf. sundhedslovens §
215 a, stk. 8, ved bekendtggrelse nr. 835 af 27. juni 2014
fastsat nermere regler om registreringsordningen, herunder
om at registrering skal ske elektronisk. Styrelsen har endvi-
dere udstedt vejledning nr. 9454 af 27. juni 2014 om regi-
strering af og tilsyn med visse private sygehuse, klinikker og
praksis.

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

De faste tilbagevendende tilsyn, jf. sundhedslovens § 215
a, stk. 3, skal ifglge forarbejderne til loven normalt finde
sted hvert tredje ar, jf. Folketingstidende 2010-11, A. L 190,
som fremsat, side 2.

Styrelsen for Patientsikkerhed péser, jf. sundhedslovens §
215 a, stk. 5, ved opfalgende tilsynshesgg, at et behand-
lingssted falger op pé eventuelle kritisable forhold vedraren-
de den legelige patientbehandling, der matte veere konstate-
ret ved et ordinert tilsynshesgag.

Genstanden for styrelsens tilsyn er den leegelige patientbe-
handling pa det private sygehus eller klinik, herunder under-
sggelse, diagnostik og behandling.

Styrelsen for Patientsikkerheds almindelige tilsynsforplig-
telse efter sundhedslovens § 213 berares ikke af denne sar-
lige tilsynsordning.

De private sygehuse, Klinikker og praksis, som udfgrer lz-
gelig patientbehandling palaeegges gebyrer af en starrelse, der
giver fuld omkostningsdeakning, séledes at Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds udgifter til registrering og tilsyn modsvares
af de samlede gebyrindtaegter.

Der er i bekendtgarelse nr. 835 af 27. juni 2014 fastsat

narmere regler om gebyrer. De érlige gebyrer er gradueret
efter starrelsen af behandlingsstedet.

4.1.1.5. Registrering af behandlingssteder

Der er efter de galdende regler ikke et generelt krav om,
at alle behandlingssteder inden for sundhedsvasenet skal re-
gistreres.

Styrelsen for Patientsikkerhed har kun et vist indtryk af,
hvilke private behandlingssteder, der udfarer forskellige for-
mer for sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed har dog i henhold til gel-
dende lovgivning, jf. afsnit 4.1.1.3-4.1.1.4 pa narmere af-
greensede omrader et vist kendskab til eksistensen af private
sygehuse, Klinikker og praksis, jf. sundhedslovens § 215 a,
stk. 1, samt klinikker, der udfarer kosmetisk behandling, jf.
§ 72, stk. 1, i autorisationsloven. Som anfert ovenfor, skal
private sygehuse, klinikker og praksis saledes lade sig regi-
strere hos Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis der pa stedet
udfares leegelig patientbehandling, ligesom sundhedsperso-
ner, der udfarer kosmetisk behandling, skal lade sig registre-
re hos styrelsen.

Herudover ligger Styrelsen for Patientsikkerhed inde med
visse oplysninger om nogle dele af det private sundhedsvee-
sen via den galdende ordning pa det private omrade om
virksomhedsansvarlige leger og tandlaeger, ordningen om
anmeldelse af rgntgenudstyr, samt via Landspatientregisteret
0g Sygesikringsregisteret.

Det bemeerkes, at ordningen med registrering af virksom-
hedsansvarlige leeger og tandlaeger har til formal at registre-
re en entydig sundhedsfaglig ledelse pa visse private syge-
huse, klinikker m.v., sd det overordnede ansvar for patie-
nternes sikkerhed og kvaliteten af det sundhedsfaglige arbej-
de ligger helt fast.

Derudover er Sundhedsvesenets Organisationsregister
(SOR), som varetages af Sundhedsdatastyrelsen, et register,
der indeholder organisations- og adressedata om sundheds-
vaesenet bade med hensyn til den offentlige og private sek-
tor.

SOR indeholder saledes data om hospitaler, primarsekto-
ren (fysioterapeuter, praktiserende laeger, tandleger m.v.).
Omfanget af data pa de forskellige omrader varierer dog.

I forhold til det offentlige sundhedsvasen kan SOR af for-
skellige grunde ikke i sin nuvaerende form give et sikkert
overblik over alle offentlige behandlingssteder. Det er ek-
sempelvis ikke alle kommunale behandlingssteder, der sy-
stematisk registreres i SOR. Der pétenkes i regi af Sund-
hedsdatastyrelsen igangsat et udredningsarbejde, der skal fg-
re til en mere daekkende registrering af behandlingssteder i
SOR. Dette udredningsarbejde kan imidlertid ikke forventes
at veere pa plads tids nok til, at Styrelsen for Patientsikker-
hed vil kunne benytte SOR som grundlag for registreringen
af behandlingssteder i et risikobaseret tilsyn.

4.1.1.6. Offentliggaerelse af tilsynsrapporter

Det falger af sundhedslovens § 219, stk. 6, 2. pkt., at Sty-
relsen for Patientsikkerhed kan fasteette regler om offentlig-
gorelse af tilsynsrapporter efter hvert besgg pd plejehjem
m.v., jf. stk. 3, og det &rlige sammendrag af tilsynene, jf. stk.
5. Disse regler er fastsat i bekendtgarelse nr. 228 af 3. marts
2015 om offentliggarelse af resultatet af Sundhedsstyrelsens
tilsyn med plejehjem m.v. Herefter offentliggar Styrelsen
for Patientsikkerhed tilsynsrapporterne pa sin hjemmeside,
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ligesom rapporterne skal findes pa plejehjemmet og kom-
munens hjemmeside og veere tilgeengelig begge steder.

Det folger af sundhedslovens § 272, stk. 2, at Styrelsen for
Patientsikkerhed i forskrifter om offentliggarelse af tilsyns-
rapporter, der udstedes med hjemmel i bl.a. sundhedslovens
§ 219, stk. 6, kan fastsatte bestemmelser om straf i form af
bade for overtreedelse af bestemmelser i forskrifterne. Det er
saledes i bekendtgarelse nr. 228 af 3. marts 2015 om offent-
liggarelse af resultatet af Sundhedsstyrelsens tilsyn med ple-
jehjem m.v. fastsat, at den, der undlader at efterkomme en
forpligtelse til at offentliggare eller gere tilsynsrapport til-
gengelig straffes med bgde, medmindre hgjere straf er fast-
sat i lovgivningen.

Det folger af autorisationslovens § 71, stk. 6, at Styrelsen
for Patientsikkerhed fastsatter regler om offentliggerelse af
resultatet af styrelsens inspektioner (tilsynshesgg) hos kli-
nikker, der udfgrer kosmetisk behandling (KOS-tilsyn). Dis-
se regler er fastsat i § 26 i bekendtggrelse nr. 834 af 27. juni
2014 om kosmetisk behandling. Herefter offentligger Sty-
relsen for Patientsikkerhed tilsynsrapporterne pa sin hjem-
meside, ligesom den registrerede leege skal offentliggere
rapporterne pa sin hjemmeside, ligesom de skal veere tilgeen-
gelige pa behandlingsstedet.

Det folger af autorisationslovens § 91, at der i forskrifter,
der er udfaerdiget i medfer af loven, kan fastseattes straf i
form af bgde for overtreedelse af bestemmelser i forskrifter-
ne. Det fglger saledes af § 38 i bekendtggrelse nr. 834 af 27.
juni 2014, at manglende offentliggarelse kan straffes med
bade.

Det folger af sundhedslovens § 215 a, stk. 8, 5. pkt., at
Styrelsen for Patientsikkerhed fastseetter regler om offentlig-
gerelse af tilsynsrapporter i forbindelse med tilsyn hos pri-
vate sygehuse, klinikker og praksis (PRIV-tilsyn). Disse
regler er fastsat i 8 21 i bekendtggrelse nr. 835 af 27. juni
2014 om registrering af og tilsyn med visse private sygehu-
se, klinikker og praksis. Herefter offentligger Styrelsen for
Patientsikkerhed tilsynsrapporterne pa sin hjemmeside,
mens behandlingsstedet skal offentliggere rapporterne pa sin
hjemmeside, ligesom de skal vare tilgeengelig pa behand-
lingsstedet.

4.1.1.7. Pabud til behandlingssteder samt behandlings- og
plejeinstitutioner m.v.

Styrelsen for Patientsikkerhed har undertiden behov for at
kunne pélaegge andre end konkrete sundhedspersoner at sgr-
ge for, at nermere bestemte sundhedsmaessige krav opfyl-
des. Derfor kan styrelsen give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til virksomheden pa et sygehus, en
klinik, i en praksis, et botilbud, et plejehjem eller lignende,
jf. sundhedslovens § 215 b.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan om ngdvendigt stille
krav om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller del-
vist. Det er en betingelse for at udstede pabud, at de sund-
hedsmassige forhold det pageeldende sted kan bringe patient-
sikkerheden i fare. Forud for meddelelse af pabud forventes

typisk at forega en dialog mellem styrelsen og det pageel-
dende behandlingssted.

Meddelelse af et pabud efter § 215 b kan ikke indbringes
for anden administrativ myndighed. Styrelsen for Patientsik-
kerhed offentligger pébud efter § 215 b.

Efter sundhedslovens § 220 kan Styrelsen for Patientsik-
kerhed fastsaette naermere regler for de sundhedsmaessige
forhold pa behandlings- og plejeinstitutioner m.v. I reglerne
kan der gives kommunalbestyrelsen eller regionsradet ad-
gang til at udstede pabud eller forbud over for institutioner
m.v., som ikke overholder reglerne. Over for institutioner
m.v., som drives af kommunalbestyrelsen eller regionsréadet,
tilkommer denne adgang Styrelsen for Patientsikkerhed.
Kommunalbestyrelsens og regionsradets pabud og forbud
kan paklages til Styrelsen for Patientsikkerhed. Styrelsens
afgorelse af klagen kan indbringes for sundheds- og aldre-
ministeren. Styrelsens pabud og forbud kan ligeledes ind-
bringes for sundheds- og &ldreministeren. Kommunalbesty-
relsens, regionsradets og Styrelsen for Patientsikkerheds af-
garelser kan paklages af enhver, der md antages at have en
individuel og vaesentlig interesse i sagens udfald.

Der er i bekendtgarelse nr. 514 af 16. juni 1992 fastsat
nermere regler om embedslageinstitutionernes opgave i
forhold til dag- og dggninstitutioner m.v.

4.1.2. Overvejelser og indhold

4.1.2.1. Risikobaseret tilsyn

Der blev den 11. februar 2016 indgaet en bred politisk af-
tale mellem regeringen (Venstre) og Socialdemokraterne,
Dansk Folkeparti, Enhedslisten, Liberal Alliance, Alternati-
vet, Socialistisk Folkeparti og Det Konservative Folkeparti
om risikobaseret tilsyn med behandlingssteder. Med aftalen
omlaegges Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med be-
handlingssteder saledes, at den eksisterende pligt til at fare
et reaktivt tilsyn pd omradet suppleres med indfgrelsen af en
pligt for styrelsen til ogsa at fare et proaktivt risikobaseret
tilsyn.

Behovet for at omlaegge tilsynet til at blive risikobaseret
opstar som fglge af, at sundhedsvaesenet til stadighed bliver
mere komplekst med eksempelvis nye behandlingsmulighe-
der, flere sektorovergange m.v. Det ngdvendigger, at tilsy-
net tilpasses denne situation, sa tilsynet bliver mere malret-
tet ud fra et risikobaseret grundlag og indrettes pa i starre
omfang at forebygge fejl i sundhedsvaesenet.

Derudover er de ressourcer, der i dag anvendes pa det ge-
nerelle organisatoriske tilsyn, i vid udstrekning bundet til et
begraenset udsnit af behandlingssteder i sundhedsvasenet.
Samtidig gar ressourcerne til tider til aktiviteter, der mere
har karakter af generel kvalitetsudvikling end egentlig hand-
tering af direkte risici for patientsikkerheden.

Det er saledes Styrelsen for Patientsikkerheds faglige vur-
dering, at der er betydelige risici for patientsikkerheden, der
ikke adresseres med den nuvarende tilgang. Det kan eksem-
pelvis veere i forhold til medicinhandtering, sektorovergan-
ge, bestemte typer af operationer eller specialer eller andre
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risikoomrader, som efter geaeldende regler ikke er genstand
for malrettede organisatoriske tilsyn. Der fares eksempelvis
stort set ikke organisatorisk tilsyn med almen praksis og of-
fentlige hospitaler.

I en evalueringsrapport fra sommeren 2014 om den davee-
rende Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksomhed udarbejdet af
The European Partnership for Supervisory Organizations in
Health Services and Social Care (EPSO), blev der blandt an-
det stillede spgrgsmalstegn ved den nuveerende prioritering
af ressourcer til tilsynsopgaven, og i evalueringsrapporten
anbefalede man en mere risikobaseret tilgang.

Den samlede tilsynsstruktur bygger saledes ikke pa en hel-
hedsvurdering af, hvorledes tilsynet mest hensigtsmaessigt
tilrettelaegges.

Et yderligere aspekt i overvejelserne om, hvor tilsynsres-
sourcerne bedst kan anvendes, er sondringen mellem opga-
ver, der handler om mere generel kvalitetsudvikling, og op-
gaver, der handler om at handtere konkret fare for patient-
sikkerheden. Der er til tider savel begrebsmaessigt som fak-
tuelt overlap mellem opgaven med at sikre patientsikkerhe-
den og opgaven med den mere generelle udvikling af kvali-
teten af sundhedsydelser. Hvis Styrelsen for Patientsikker-
heds ressourcer skal kunne bruges bedst muligt til at sikre
patientsikkerheden, er det vigtigt, at disse to opgaver sgges
adskilt. Ellers risikeres det, at styrelsen bruger ressourcer pa
mere generel kvalitetsudvikling, der i stedet kunne vere
brugt pa at undga veesentlige risici for patientsikkerheden.
Det risikobaserede tilsyn forudsettes saledes alene at veere
af patientsikkerhedsmaessig karakter og i gvrigt ikke speargs-
mal om serviceniveau, for eksempel lokaleforhold eller for-
plejning.

Tilsynet er sdledes mélrettet at forebygge farer for patient-
sikkerheden (»uacceptabel faglig virksomhed«) og ikke kva-
litetsudvikling i bred forstand. Tilsynet giver imidlertid sam-
tidig muligheden for at agere lokalt og i dialog med sund-
hedspersonerne ogsd at radgive om god Klinisk praksis
(»god kvalitet«) pa det pageeldende omrade inden for de ud-
pegede temaer. Tilsynet vil kun omfatte egentlige sundheds-
faglige ydelser som udfares af autoriserede sundhedsperso-
ner eller personer, som handler pa disses ansvar.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerheds fa-
ste tilbagevendende tilsyn med plejehjem, kosmetiske kli-
nikker og private sygehuse, klinikker m.v. ophaves, og at
styrelsens generelle pligt til at fare et reaktivt tilsyn med be-
handlingssteder pa sundhedsomradet suppleres med en pligt
til at udfare et proaktivt risikobaseret tilsyn pd samme omra-
de.

Som fglge heraf nyaffattes Styrelsen for Patientsikkerheds
generelle tilsynsforpligtelse i sundhedslovens § 213, stk. 1
og 2, jf. lovforslagets § 1, nr. 14. Det betyder i praksis, at
styrelsens geeldende pligt til at foretage et reaktivt tilsyn
preeciseres og suppleres med en pligt til inden for nermere
bestemte rammer at foretage et generelt risikobaseret proak-
tivt tilsyn, sa der samlet set kan udgves det mest mulige ef-
fektive tilsyn. Dermed vil styrelsens iveerksettelse af til-
synstiltag ikke alene bero pa konkrete udefra kommende op-

lysninger om adfeerd eller forhold, der ikke lever op til gel-
dende krav.

Med forslaget til sundhedslovens § 213, stk. 2, fastleegges,
at tilsynet ogsa af egen drift (qua indfarelsen af det risikoba-
serede tilsyn) skal skaffe sig viden om og falge op pa poten-
tielle patientsikkerhedsmaessige problemer i form af et risi-
kobaseret tilsyn.

I modsatning til den nuveerende tilgang bidrager et mere
risikobaseret tilsyn til, at ressourcerne anvendes der, hvor ri-
sikoen for patientsikkerheden ud fra en lgbende helhedsbe-
tragtning er starst, herunder ikke mindst ved at inddrage til-
gaengelige sundhedsdata mere intensivt i risikovurderingen
af potentielle tilsynsomrader.

Ved tilretteleeggelsen af de risikobaserede tilsyn vil der
blive lagt stor veegt pd omrader, hvor der er hgj risiko for
svigt, og hvor konsekvenserne af fejl og mangler kan veare
alvorlige, ligesom der vil blive taget hensyn til behandling
af seerlige svage eller sarbare grupper.

At der ikke er kapacitet til at fgre indgaende tilsyn med al-
le forhold og behandlingssteder i sundhedsvaesenet setter
naturlige rammer for styrelsens pligt til at udfgre risikobase-
ret tilsyn.

Et risikobaseret tilsyn indebarer sdledes forudsatningsvis,
at det langt fra er alle behandlingssteder i det danske sund-
hedsvaesen, der vil modtage et tilsyn inden for en kortere ar-
reekke. De behandlingssteder, der efter de geeldende regler
omfattes af de faste tilbagevendende tilsyn, vil modtage feer-
re tilsyn, mens de gvrige behandlingssteder vil modtage
flere end i dag.

Det skal dog fremhaves, at ophavelsen af de faste tilba-
gevendende tilsyn ikke betyder, at der ikke lengere vil blive
fart tilsyn med disse omrader, da tilsyn i stedet vil overga til
malrettet risikobaseret tilsyn i kombination med den reakti-
ve tilsynsforpligtelse.

Saledes vil for eksempel plejehjem pé linje med gvrige
sundhedsorganisationer fortsat kunne blive genstand for til-
syn ud fra en samlet vurdering af, hvor risikoen for patient-
sikkerheden er starst.

De indhgstede erfaringer fra det nuveerende plejehjemstil-
syn vil indga i det risikobaserede tilsyn — eksempelvis vil et
tilsyn med hjemmesygeplejen kunne tage afset i de allerede
etablerede malepunkter for plejehjemmene. Tilsvarende vil
erfaringer og metoder fra det nuveerende plejehjemstilsyn
eksempelvis kunne genanvendes ved identifikation af og til-
syn med risikoomrader, der gér péa tvaers af plejehjem og
hjemmesygepleje.

Samtlige behandlingssteder indgdr i den samlede risiko-
vurdering, og det enkelte behandlingssted vil kunne blive
gjort til genstand for et tilsyn, hvis de temaer, som risikomo-
dellen opstiller, er opfyldt.

Ved en risikobaseret tilgang til tilsynsopgaven bliver der
saledes udvalgt temaer, risikoomrader og behandlingssteder
ud fra en risikovurdering af, hvor der er de starste risici for
patientsikkerheden. Eksempler pa temaer kan veere sektor-
overgange, fejlmedicinering og prahospital virksomhed.
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Eksempler pa udvalgte behandlingssteder kunne veare Fal-
les akut modtagelser (FAM), lukkede psykiatriske afdelin-
ger og leegevagtordninger.

Det er saledes ikke forventningen, at man med et risikoba-
seret tilsyn med en kapacitet til rligt at fare tilsyn med en
nermere bestemt andel af behandlingsstederne far identifi-
ceret samtlige behandlingssteder, som matte have alvorlige
brud pa patientsikkerheden. Der vil fortsat veere risikoorga-
nisationer og risikopersoner, der farst identificeres pa bag-
grund af bekymringshenvendelser m.m. Disse vil blive
handteret som led i styrelsens allerede eksisterende reaktive
tilsyn, hvor styrelsen skal reagere med den ngdvendige hur-
tighed og herunder rejse en tilsynssag, hvis det er relevant i
det konkrete tilfeelde.

Det forudsaettes, at der hvert ar gennemfares falgende pro-
ces i form af 5 trin i planleegningen og eksekveringen af det
risikobaserede tilsyn:

Som led i trin 1 gennemfares en risikoidentifikationen
med udgangspunkt i overvagning af relevante data samt en
workshop eller lignende proces, der munder ud i risici og ri-
sikofaktorer. Denne proces tager afsat i patientsikkerheden.

Folgende datakilder kunne veere relevante: Sundhedsdata-
programmet, Dansk Patientsikkerhedsdatabase (kun til iden-
tifikation af risikoomrader), IKAS, akkrediteringsdata, Sty-
relsen for Patientsikkerheds egne registreringer, erstatnings-
sager (kun til identifikation af risikoomrader) m.m. En lang
reekke af data vil indgd i risikovurderingen, blandt andet fra
det reaktive tilsyn, herunder tilsynssager, samt fra eksempel-
vis klageafgarelser fra styrelsens klagecenter, bekymrings-
henvendelser, indberettede forhgjede skadefrekvenser fra
patienterstatningssystemet, udveksling af oplysninger med
det sociale tilsyn, nationale tendenser for indberettede util-
sigtede hendelser m.v. Det vil lgbende ske en kvalificering
og udvidelse af de data, som vil indgad i risikovurderingen,
herunder en mere deltaljeret registrering i styrelsens egne re-
gistreringssystemer. Denne kvalificering vil foregd i dialog
med de forskellige private og offentlige organisationer i
sundhedsvasenet, herunder fra den nedsatte eksterne falge-
gruppe. Se herom trin 3.

Trin 2 bestar af en reekke aktiviteter, som er malrettet mod
at analysere, vurdere og prioritere de identificerede risici og
samle dem i risikoomrader.

Som led i trin 3 vil udveelgelsen af omrader vil blive tilret-
telagt sadan, at der sa vidt muligt lgbende rettes imod for-
skellige faggrupper, dog vil der gennemgaende i en vis ud-
streekning veere fokus pa leegelig behandling i forskellige
sammenhange, herunder sektorovergange, da der ofte er
forbundet serlige risici forbundet hermed. Det vil i gvrigt
blive taget i betragtning, om der allerede er vaesentlige tiltag
i gang inden for de enkelte omrader, samt om behandlings-
steder har gennemgaet en uproblematisk akkreditering. Det
vil altid i sidste ende veere en konkret vurdering baseret pa
de Igbende erfaringer, der ggres med det risikobaserede til-
syn.

Nar risikoomraderne er yderligere beskrevet, udvelges et
antal af dem til praesentation for en af Styrelsen for Patient-

sikkerhed nedsat ekstern falgegruppe bestaende af relevante
aktgrer pa sundhedsomradet. Relevante aktarer i falgegrup-
pen vil blandt andet veere KL, Danske Regioner, Lagefor-
eningen og andre faglige organisationer og interesseorgani-
sationer.

Felgegruppen kommenterer risikoomraderne og kommer
med anbefalinger. Falgegruppen kan ogsa selv foresla sty-
relsen temaer m.v., som gruppen mener, at styrelsen bgr
tage i betragtning.

Efterfglgende leegger Styrelsen for Patientsikkerhed sig
fast pa det endelige antal risikoomrader, som drets tilsyn
skal rettes mod. Nar omraderne er valgt vil styrelsen neerme-
re fastleegge hvorledes tilsynet skal udfares og pa hvilket
grundlag. | den forbindelse vil de relevante faglige selska-
ber, fagorganisationer og interesseorganisationer i ngdven-
digt omfang blive inddraget i udviklingen af malepunkter
mv.

| trin 4 planleegges og gennemfares tilsynsplanerne for
hvert udvalgt risikoomrade. Dette indebzrer en risikobaseret
udvalgelse af organisationer inden for de udpegede risiko-
omrader. Det vurderes 0gsa, om et udgaende tilsyn med for-
del kan forega uvarslet.

Uvarslede tilsyn vil blive anvendt i det omfang, som det
findes formalstjenesteligt blandt andet med hensyn til beho-
vet for at sikre et gjebliksbillede af aktiviteterne pa stedet.
Varsling af tilsyn giver aktgrerne tid til at rette eventuelle
mangler inden tilsynet udferes, hvis malepunkterne offent-
liggeres noget tid forinden. Tilsynet vil gennem Igbende er-
faringsopsamling vurdere hvilken effekt, der er ved de for-
skellige former for tilsyn.

De tematiserede tilsynshesgg vil kunne spande fra til-
bundsgéende tilsyn med et lille antal neermere udvalgte be-
handlingssteder pa baggrund af fastsatte malepunkter til til-
syn af mere afgreenset karakter pd et stort udsnit af behand-
lingssteder inden for et bestemt behandlingsomréade. Yderli-
gere vil tilsynsbesgg kunne rette sig mod udvalgte patient-
forlgh, hvor der er flere aktgrer og flere temaer inddraget.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil udover egentlige til-
synshesgg ogsa udgve tilsynsvirksomheden med andre me-
toder, der Igbende vil kunne udvikles. Det kunne for eksem-
pel vaere ved selvevalueringer, fokus-interview og lignende.
Det risikobaserede tilsyn vil sdledes ikke ngdvendigvis besta
helt eller delvist af tilsynsbesag.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil gennem kommunikation
af de udpegede risikoomrader til de relevante malgrupper
tilstreebe, at samtlige medlemmer af en malgruppe — uanset
om de efterfglgende modtager et tilsyn eller ej — bliver op-
marksomme pa en given patientsikkerhedsmassig problem-
stilling og af egen drift retter op pa forhold, der matte kunne
medfare kritik fra Styrelsen for Patientsikkerhed. Med andre
ord vil en generel forebyggende effekt af kommunikationen
af risikoomrader blive tilstrabt.

Styrelsen skal som led i tilsynet pase, at der fglges op pa
eventuelle kritisable forhold, der méatte veere konstateret de
steder, hvor der foretages tilsynsbesgg.
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Ved konstaterede fejl og mangler skal styrelsen foretage
en vurdering af graden af alvorlighed, og hvor hurtigt for-
holdene bgr veere bragt i orden. | helt ekstraordinare tilfel-
de, hvor videre drift vil veere uforsvarlig uden omgaende
@&ndringer, kan styrelsen forbyde videre behandling helt el-
ler delvist pa stedet indtil videre. | andre situationer afhen-
gig af forholdets karakter, herunder hvor der er tale om min-
dre overtraedelser eller alvorlig fare for patientsikkerheden,
skal der foretages en vurdering af, om det er tilstreekkeligt at
anmode behandlingsstedet om en skriftlig tilbagemelding
om, hvilke foranstaltninger, der er ivaerksat for at afhjelpe
manglerne, eller om det er pakraevet at pabyde afhjalpning
og foretage genbesgg for at pése, at forholdene er afhjulpet
pa tilfredsstillende vis. Hvis man ved tilsynet bliver op-
marksom pa kritisable forhold, som ikke vedrgrer de sund-
hedsfaglige- og sundhedsmassige forhold, henledes den
driftsansvarlige myndigheds opmarksomhed pa problemstil-
lingen.

Styrelsen kan i gvrigt, hvis der konstateres problemer i
forhold til individuelle autoriserede sundhedspersoners fag-
lige virke i forbindelse med et organisatorisk tilsyn, bringe
de almindelige tilsynsforanstaltninger i anvendelse. Styrel-
sen vil eksempelvis kunne udstede pabud eller tage initiativ
til indskraenkning af virksomhedsomradet, fratage autorisati-
onen midlertidigt eller permanent, samt give leeger og tand-
leeger pabud vedrgrende ordination af afhaengighedsskaben-
de leegemidler og i sidste instans fratage eller begranse le-
gers ret til at ordinere sddanne laegemidler.

Det risikobaserede tilsyn vil sdledes ogsa have en effekt
pa styrelsens indsats pd individtilsynets omrade.

I 5 trin males pa effekten af de udfarte tilsynshesgg og ak-
tiviteter, og der fglges op pé& de indsamlede resultater. Der
vil séledes blive foretaget lgbende méling og opfalgning pa
resultater og udviklingen pa de identificerede risici. Derud-
over vil der ske opfalgning og effektmaling, som foregar
med henblik pa at vurdere resultatet af den gennemfarte ind-
sats.

Som led i rapporteringen vil styrelsen i gvrigt efter inddra-
gelse af den eksterne fglgegruppe tage stilling til, om det er
pakrevet at udstede nye eller revidere eksisterende vejled-
ninger, eller om der skal ske orientering af andre myndighe-
der, herunder Sundheds- og Zldreministeriet med henblik
pa, at der maske er behov for at udstede bindende retsforsk-
rifter.

Falgegruppen vil sarskilt blive orienteret om resultaterne
af de gennemfarte tilsyn, sa de kan vurdere, om deres bidrag
til prioriteringen af risikoomréader var rigtig, og s de ved
naeste prioriteringsrunde aret efter har et gget vidensgrund-
lag.

Pa grund af kompleksiteten og som led i den lgbende ud-
vikling af tilsynet kan det ikke udelukkes, at den n&rmere
udfarelse efter hensigten i de 5 trin vil kunne blive nermere
tilpasset.

Lering indgér som et integreret element i det risikobasere-
de tilsyn. Det sker dels ved at oplysninger fra Dansk Patient-
sikkerhed Databasen pa et overordnet plan kan levere input

til tilsynets risikovurdering, dels ved at fastleeggelsen af risi-
kotemaer og gennemfarelsen af tilsyn indtenker leringsele-
menter. Det bade i forhold til de konkrete tilsyn, der gen-
nemfgres, og i forhold til den lgbende bredere kommunikati-
on omkring udpegede risikoomrader, som Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed vil iveerksette som en integreret del af de risi-
kobaserede tilsyn.

Resultater fra gennemfarte tilsyn vil ogsa kunne bruges i
leeringsgjemed. Eksempelvis ved at fremhave de behand-
lingssteder, hvor patientsikkerheden konstateres at vaere me-
get hgj, og i den forbindelse redegare for arsagerne til dette.

For at der kan fares et effektivt risikobaseret tilsyn, skal
det efter forslaget veere muligt for Styrelsen for Patientsik-
kerhed at afkraeve personer inden for sundhedsveesenet de
oplysninger, der er ngdvendige for at gennemfare tilsynet,
og uden retskendelse at inspicere de registrerede behand-
lingssteder, jf. de foreslaede bestemmelser i sundhedslovens
8§ 213 a, stk. 1 og 2, jf. dette lovforslags § 1, nr. 15. De om-
fattede personer er forpligtede til at afgive disse oplysnin-
ger. Det bemarkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa
efter de geldende regler i sundhedslovens § 215 a, stk. 6 og
7, har sadanne befgjelser.

Da en omleegning af styrelsens tilsynsvirksomhed til et ri-
sikobaseret tilsyn er af en meget stor og kompleks karakter,
vil der efter 3 ar med det risikobaserede tilsyn blive foreta-
get en samlet evaluering af tilsynet, herunder af tilsynets ka-
pacitet. Se neermere afsnit 2.

Det kan endelig oplyses, at Styrelsen for Patientsikkerhed
vil sammentanke tilsynet med det tilsyn, der i henhold til
regler pa det sociale omrade feres med nzrmere bestemte
institutioner m.v. Det falger af sundhedsloven, at Styrelsen
for Patientsikkerhed specifikt har kompetencen til at pase at
de sundhedsfaglige forhold pa de steder, som ogsa er omfat-
tet af tilsynet pa det sociale omrade, er forsvarlige. Det er
tanken, at der gennem et nermere samarbejde skal ske en
koordinering af de forskellige tilsynsindsatser samt sikring
af udveksling af relevante oplysninger de to tilsyn imellem
med henblik pa at malrette og effektivisere de to former for
tilsyn.

Der henvises til dette lovforslags § 1, nr. 14 og 15.

4.1.2.2. Registrering af behandlingssteder og gebyr

Baggrunden for den foreslaede registreringsordning er, at
Styrelsen for Patientsikkerhed i dag ud fra diverse registre,
jf. afsnit 4.1.1.5, alene kan skaffe sig et vist indtryk af, hvil-
ke behandlingssteder der skal omfattes af det risikobaserede
tilsyn. Samlet set vurderes det imidlertid, at styrelsen ikke
ud fra de eksisterende informationskilder kan danne sig et
tilstreekkeligt klart overblik over den kreds af behandlings-
steder, som det risikobaseret tilsyn skal rettes imod.

Samlet vurderes det derfor, at det — ud fra de nuveerende
informationskilder om offentlige og private sygehusenheder,
klinikker og praksis m.v., der udfgrer behandling — ikke er
muligt at skaffe et tilstreekkeligt klart overblik over behand-
lingssteder samt de forskellige branchers stgrrelse, sammen-
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seetning og udvikling, der kan tjene som et tilstraekkeligt sik-
kert grundlag for tilretteleeggelse af et risikobaseret tilsyn.

Det er derfor vurderingen, at det er en forudsatning for at
kunne etablere en risikobaseret tilsynsordning af det omfang
og den karakter, som er tilsigtet med den foreslaede ordning,
at Styrelsen for Patientsikkerhed via en registreringsordning
sikres kendskab til samtlige behandlingssteder, hvor der ud-
bydes sundhedsydelser.

Med den foresldede § 213 c, stk. 1, i sundhedsloven jf.
dette lovforslags § 1, nr. 15, foreslas det derfor, at sygehu-
senheder, klinikker, praksis, plejecentre, plejehjem, boste-
der, sundheds- eller genoptraeningscentrer og andre behand-
lingssteder, hvor sundhedspersoner udgver patientbehand-
ling, lader sig registrere hos de centrale sundhedsmyndighe-
der.

Registret er en afggrende forudsaetning for selve det risi-
kobaserede tilsyn, da det er ngdvendigt at fa kendskab til
samtlige behandlingssteder samtidig med, at det vil gare
muligt at inddrive de foresldede gebyrer for ordningen, jf.
afsnit 5 og 6.

Der skal nermere bestemt ske registrering af enheder,
hvor sundhedspersoner udgver behandling. Ved »behand-
ling« forstas, jf. sundhedsloven § 5, undersggelse, diagnosti-
cering, sygdomsbehandling, fagdselshjeelp, genoptraning,
sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme
i forhold til den enkelte patient. Ved »sundhedsperson« for-
stas, jf. sundhedsloven § 6, personer, der er autoriserede i
henhold til serlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige
opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar. Sidst-
nevnte er personer, som pa delegation fra en autoriseret
sundhedsperson udgver en sundhedsfaglig opgave, der ellers
som udgangspunkt er forbeholdt for en eller flere faggrupper
af autoriserede sundhedspersoner, eller som i gvrigt udfgrer
sundhedsfaglige eller plejemassige opgaver pa anvisning fra
en autoriseret sundhedsperson. Offentlige som private kli-
nikker med udelukkende autoriserede psykologer er dog
undtaget, da det er Psykolognavnet, der farer tilsyn med
disse personer.

Som eksempler pad organisationer, som skal registreres,
kan navnes sygehusenheder, speciallegepraksis, tandlaege-
praksis, almen laegepraksis, fysioterapeutklinik, kiropraktor-
Klinik, leegevagtordning, ergoterapeutordning, jordemoder-
klinikker, bandagistklinik, tandplejeklinik, diatistklinik, op-
tikerklinik, bosteder med sundhedsfaglig virksomhed, pleje-
centre og plejehjem, hjemmesygepleje, genoptraeningscen-
tre, misbrugsklinik, vaccinationsklinikker og internetbasere-
de leegetjenester.

Behandlingsstederne registreres som udgangspunkt efter
CVR-nummer. Er der under et CVR-nummer registreret
flere produktionsenheder (P-nummer), skal registreringen
dog ske pr. enhed.

For sd vidt angdr organisationsformerne i eksempelvis

kommunerne vil der tages afset i SOR-registret sammen-
holdt med andre tilgeengelige data.

Med hensyn til sygehuse er det tilsigtet, at registreringen
for sa vidt mulig skal ske pa afdelings- eller centerniveau,
afhaengig af den lokale struktur.

Det foreslas, at registrering skal foretages, inden der pa et
nyt behandlingssted pabegyndes behandling.

Det foreslas, at registrering af behandlingssteder ikke er
en betingelse for, at der kan udfgres behandling pé det pa-
geeldende behandlingssted. Saledes kan der godt udfares be-
handling, selvom der ikke er sket registrering. Det modsatte
ville eksempelvis for en ny sygehusenhed fa uforholdsmaes-
sige store konsekvenser.

Det foreslas dog, at der skal vaere adgang til at straffe be-
handlingsstedet med bgde, med mindre hgjere straf er fastsat
i anden lovgivning, hvis de forsgmmer at lade sig registrere.
Der henvises til dette lovforslags § 1, nr. 24.

Det foreslas, at registrering skal foretages inden et nyop-
startet behandlingssted pabegynder sundhedsfaglig behand-
ling ved sundhedspersoner. Eksisterende behandlingssteder
skal lade sig registrere inden den 31. december 2017, jf. det-
te lovforslags § 8, stk. 3.

Manglende registrering vil desuden indgd som et delele-
ment i tilsynssager vedr. enkeltpersoner eller organisationer,
som kan indgd i vurdering af om der skal iveerksettes sank-
tioner over for disse.

Med den foreslaede § 213 c, stk. 2, far Styrelsen for Pati-
entsikkerhed hjemmel til at fastseette neermere regler for re-
gistrering efter stk. 1, herunder regler om n&rmere afgraens-
ning af de behandlingssteder, der skal lade sig registrere, og
at registrering skal ske elektronisk. Det vil i den forbindelse
ogsa naermere blive fastsat, til hvilken myndighed registre-
ringen skal ske.

Endelig foreslas det med § 213 d, stk. 1, jf. dette lovfor-
slags 8 1, nr. 15, at Styrelsen for Patientsikkerhed far hjem-
mel til at opkreeve et érligt gebyr fra hvert enkelt behand-
lingssted, der indgiver registrering efter § 213 c, stk. 1. Ge-
byret skal deekke de med registeringen og tilsynene forbud-
ne udgifter. Om gebyrordningen henvises til afsnit 5 og 6.

En precis samlet opgarelse over antal behandlingssteder i
de enkelte kategorier vil farst kunne forventes at foreligge,
nar et samlet register over behandlingssteder er etableret
som led i implementeringen af det risikobaserede tilsyn.

4.1.2.2.1 Seerligt vedr. registreringsordning for kosmetisk
behandling

Baggrunden for indfgrelsen af registrerings- godkendel-
ses- og tilsynsordningen for det kosmetiske omrade var en
lang rekke konkrete sager om bivirkninger og alvorlige
komplikationer i forbindelse med kosmetisk behandling.
Den daveaerende Sundhedsstyrelses rapport af december
2004 beskrev de patientsikkerhedsmaessig problemer, der
var pa omradet.

Kosmetisk behandling er i 8 71, stk. 1, i autorisationslo-
ven defineret ved korrektiv virksomhed, hvor det kosmeti-
ske hensyn udger den afggrende indikation, eller behand-
ling, der som hovedformal har til hensigt at forandre eller
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forbedre udseendet. Det er sjeldent leegefaglige grunde til at
foretage kosmetisk behandling, og patienterne henvender sig
uden nogen form for henvisning fra egen laege.

Styrelsen for Patientsikkerhed finder fortsat grund til, at
den del af ordningen pa det kosmetiske omrade, der vedrarer
godkendelse, opretholdes som led i at fastholde det generel-
le patientsikkerhedsmaessige niveau pa dette omrade.

Ved godkendelsesordningen bliver det sikret, at kosmetisk
behandling ikke udfares af leeger eller medhjelpere, der ik-
ke har de ngdvendige faglige kvalifikationer, eksempelvis
en specifik speciallegeuddannelse.

Styrelsen vurderer ud fra de tidligere erfaringer pa omra-
det, at en afskaffelse af godkendelsesordning pa dette omra-
de vil indebare hgj risiko for, at patientsikkerheden generelt
kan falde til et uacceptabelt niveau.

Det vil derfor fortsat veere en betingelse for at udfare
kosmetisk behandling, at den autoriserede sundhedsperson,
der udfgrer behandlingen, bliver godkendt og registreret i
Styrelsen for Patientsikkerhed. En autoriseret sundhedsper-
son, der slettes fra registret, ma ikke udfare kosmetiske be-
handlinger. Sletning fra registret kan blive foretaget, enten
fordi det arlige registreringsgebyr ikke betales, fordi styrel-
sens krav til klinikkens faglige virksomhed, der er meddelt
som led i tilsynet, ikke efterleves, eller hvis der treeffes be-
slutning om sanktioner i medfgr af autorisationsloven, her-
under varig eller midlertidig virksomhedsindskrankning el-
ler autorisationsfratagelse.

I nogle tilfeelde vil afregistrering af en laege til at udfare
kosmetiske behandling fare til, at en klinik ikke kan videre-
fares. Det vil veere tilfeeldet, hvis klinikken udelukkende ud-
farer kosmetisk behandling, og der ikke lengere er tilknyttet
nogen laege til klinikken, der er godkendt til at udfere kos-
metiske behandling. | sa fald skal klinikken ogsa slettes i re-
gistret over behandlingsenheder. Der henvises til dette lov-
forslags § 2, nr. 10 og 11.

4.1.2.3. Offentliggarelse af tilsynsrapporter

De nuvarende regler om offentligggrelse af tilsynsrappor-
ter efter tilsynshesgg pa plejehjem, private sygehuse, Klinik-
ker og praksis samt kosmetiske behandlingssteder, har til
formal at gge gennemsigtigheden og sikre patienterne let til-
gengelig adgang til oplysninger om Styrelsen for Patientsik-
kerheds tilsyn med behandlingsstederne. Dermed forbedres
ogsa patienternes muligheder for at veelge behandler pa et
veloplyst grundlag.

Disse grundleggende betragtninger ger sig fortsat geel-
dende.

Resultatet af det risikobaserede tilsyn i form af tilsynsbe-
sgg vil foreligge i form af individuelle tilsynsrapporter for
de pageeldende behandlingssteder samt almindeligvis i starre
sammenfatninger af de generelle fund og vurderinger gjort
under det risikobaserede tilsyn, herunder blandt andet tema-
tiserede tilsyn.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed be-
myndiges til at fastseatte regler om offentliggarelse af de til-
synsrapporter, der udarbejdes efter risikobaseret tilsynsbe-

sgg samt sammenfatninger i gvrigt om de omhandlede til-
syn. Der henvises til den i lovforslagets § 1, nr. 15 foreslae-
de affattelse af sundhedslovens 213 b, stk. 2.

Det forventes at styrelsen vil udmgnte naermere regler om,
at tilsynsrapporterne skal geres tilgengelig pa styrelsens
hjemmeside, samt at tilsynsrapport om de enkelte steder skal
veere let tilgengelig pa behandlingsstedets eventuelle hjem-
meside, og at den seneste tilsynsrapport skal vare umiddel-
bart tilgeengelig pa selve behandlingsstedet. Der vil ikke bli-
ve stillet krav om, at det enkelte behandlingssted skal have
en hjemmeside.

Det foreslas, at der skal veere adgang til at straffe behand-
lingsstedet med bgde, med mindre hgjere straf er fastsat i
anden lovgivning, hvis de ikke offentligger tilsynsrapporten.
Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 24.

Som led i overvejelserne af behovet for at sikre hjemmel
til at fastseette regler om offentliggarelse af tilsynsrapporter
vedrgrende de risikobaserede tilsyn er der foretaget en vur-
dering af de modstdende hensyn, som taler henholdsvis for
og imod. Der kan i denne sammenhang henvises til overve-
jelser gengivet i kapitel 4 i beteenkning 1516/2010 om of-
fentlige myndigheders offentliggarelse af kontrolresultater.
Heri er beskrevet overvejelser og afvejninger, som bgr fore-
tages forud for etablering af ordninger med offentliggarelse
af offentlige myndigheders kontrolresultater, herunder om
baggrunden for offentliggarelsen og hensynet til de fysiske
eller juridiske personer, der bliver genstand for offentligge-
relse.

Offentliggerelse af en tilsynsrapport kan opfattes som ind-
gribende for en eventuel fysisk person, som bemarkninger-
ne i tilsynsrapporten eventuelt kan henfgres til. Oplysninger
i en tilsynsrapport om, at forholdene pa et behandlingssted
m.v. under hensyntagen til patientsikkerheden ikke lever op
til de krav, der stilles, ses dog ikke at vaere en fglsom oplys-
ning. Offentliggarelse ses derfor at kunne ske inden for ram-
merne af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 eller 6.

Heroverfor star behovet for veesentlige samfundsmaessige
hensyn, som ligger til grund for kravet om offentliggarelse,
herunder gnsket om at skabe en mere gennemsigtig sund-
hedssektor, hvor patienters muligheder for at treeffe kvalifi-
cerede valg af behandlingssteder tilgodeses.

Som led i vurderingen er der endvidere lagt vaegt pa, at
der med hjemmel i autorisationsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet allerede er
fastsat krav om offentliggerelse af afgarelser i patientklage-
sager, hvor en sundhedsperson far kritik for alvorlig eller
gentagen forsgmmelse, samt af Styrelsen for Patientsikker-
hedens afggrelser om tilsynsforanstaltninger. Ligeledes er
der fastsat regler om offentligggrelse af pabud til sygehuse
m.v.

Det er samlet set vurderingen, at den omstandighed, at of-
fentliggarelse af en tilsynsrapport kan opfattes som indgri-
bende for en eventuel fysisk person, som oplysningerne i til-
synsrapporten kan henfgres til, ikke vejer tungere end de
vaesentlige samfundsmaessige hensyn, der ligger bag det
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foresldede krav om offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens
tilsynsrapport.

Der henvises til dette lovforslags § 1, nr. 15.

4.1.2.4. Pabud til behandlingssteder m.v.

Efter geeldende regler kan Styrelsen for Patientsikkerhed
give pabud, hvori der opstilles sundhedsmaessige krav til
virksomheden pa et sygehus, en klinik, i en praksis, et botil-
bud, et plejehjem eller lignende, jf. sundhedslovens § 215 b.
Se nermere afsnit 4.1.1.7.

Det foreslas, at det i den geeldende bestemmelse pracise-
res, at et sddan pabud kan benyttes i forhold til alle de be-
handlingssteder, der er omfattet af det reaktive generelle til-
syn og det risikobaserede tilsyn, jf. den foresldede § 213,
stk. 1 og 2, jf. den foresldede § 213 c, stk. 1, jf. dette lovfor-
slags § 1, nr. 14 og 15.

Det skal bemerkes, at bestemmelsen geelder generelt, uan-
set om faren for patientsikkerheden pa det pagaeldende be-
handlingssted er konstateret ved et reaktivt tilsyn efter den
foreslaede § 213, stk. 1, i sundhedsloven eller risikobaseret
tilsyn efter den foresldede § 213, stk.2, i sundhedsloven.

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

I forhold til dag- og dagninstitutioner, der ikke er omfattet
af registreringsordningen efter den foreslaede § 213 c, stk. 1,
i sundhedsloven, foreslas det at eendre muligheden for at gi-
ve forbud og pabud, nar der er behov for afhjelpning af
mangler ved de sundhedsmassige forhold pa stedet, saledes,
at forbud og pabud fremover udstedes af Styrelsen for Pati-
entsikkerhed og ikke de enkelte kommunalbestyrelser og re-
gionsrad. Der er tale om en regelforenkling, idet det i prak-
sis altid har veeret forudsat, at kommuner og regioner i prak-
sis kun har kunnet give sadanne forbud og pabud, hvis der
forinden er indhentet en udtalelse fra den lokale embedsle-
geinstitution.

Ved sundhedsmaessige forhold skal i den sammenhzang
forstas bekempelse af smitsomme sygdomme, hygiejniske
forhold og sundhedsproblemer af mere generel karakter.

For effektivt at kunne treeffe beslutning om et forbud eller
pabud, skal Styrelsen for Patientsikkerhed kunne fa adgang
til stederne, jf. den foreslaedes § 220, stk. 5, jf. dette lovfor-
slags 8 1, nr. 20.

Den nye affattelse af sundhedslovens § 220 svarer i gvrigt
indholdsmaessigt til reglerne fastsat i bekendtgarelse nr. 514
af 16. juni 1992 om embedslageinstitutionernes opgave i
forhold til dag- og dggninstitutioner m.v.

I forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om
pabud efter sundhedslovens § 220 foreslas, at adgangen til at
paklage afgerelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed
til Sundheds- og Aldreministeriet afskares ved lov. Det be-
maerkes i denne sammenhang, at adgangen til at paklage gv-
rige afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed som
led i tilsyn med sundhedspersoner og pabud efter den geel-
dende sundhedslovs 8§ 215 b til Sundheds- og Aldreministe-
riet er afskaret ved lov.

Der henvises til de overvejelser, der anfares i tilknytning
til bemaerkningerne (afsnit 4.2.2.1.) til den foresldede § 14,
autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, hvor der
henvises til samtlige de afgarelser truffet af Styrelsen for
Patientsikkerhed som led i tilsyn med sundhedspersoner,
hvor den almindelige ulovbestemte adgang til at paklage en
afgerelse til en overordnet myndighed er afskaret ved lov.
Afskeering af klageadgang i denne sammenhang ses ikke at
give anledning til retssikkerhedsmassige beteenkeligheder
for det bergrte behandlingssted, idet Sundheds- og ZAldremi-
nisteriet er afskaret fra at tage stilling til Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds sundhedsfaglige vurderinger.

Der henvises til dette lovforslags § 1, nr. 17 og 19.
4.2. Forenkling og oprydning i tilsynsbestemmelser
4.2.1. Geeldende ret

4.2.1.1. Individtilsyn, selvstendigt virke og klageadgang

Styrelsen for Patientsikkerheds individtilsyn er bade regu-
leret i sundhedsloven og i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationslo-
ven), der afgrenser Styrelsen for Patientsikkerheds indivi-
dtilsyn.

Saledes falger det af sundhedslovens § 215, stk. 1, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed farer tilsyn med den sundheds-
faglige virksomhed, der udfares af personer inden for sund-
hedsvasenet. Dette gelder dog ikke virksomhed, der udfg-
res af autoriserede psykologer. Endvidere farer Styrelsen for
Patientsikkerhed tilsyn med ledere af plejehjem og lignende,
hvortil der ikke er knyttet en fast laege.

Endvidere falger det af § 26, stk. 1, i autorisationsloven, at
autoriserede sundhedspersoner er undergivet tilsyn af Styrel-
sen for Patientsikkerhed efter § 215 i sundhedsloven. Af
sundhedsloven § 6 falger, at ved sundhedspersoner forstas
personer, der er autoriserede i henhold til seerlig lovgivning
til at varetage sarlige opgaver og personer, der handler pa
disses ansvar.

Af § 26, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed fglger, at sundhedsperso-
ner og eventuelle arbejdsgivere for sundhedspersoner er for-
pligtede til pa begeering af tilsynsmyndigheden at afgive alle
oplysninger, der er ngdvendige for gennemfarelse af tilsy-
net.

Styrelsen for Patientsikkerhed er, jf. 26, stk. 3, i autorisati-
onsloven bemyndiget til brug for tilsynet med sundhedsper-
soner at fastsette regler om udveksling med andre landes
sundhedsmyndigheder af oplysninger vedrgrende discipli-
nare eller strafferetlige sanktioner eller andre alvorlige kon-
krete forhold, der vil kunne fa falger for udgvelsen af sund-
hedspersoners virksomhed.

Der er i sundhedsloven fastsat regler for gennemfarelse af
individtilsynet og indberetninger. Séaledes falger det af sund-
hedslovens § 215, stk. 4, at Styrelsen for Patientsikkerhed
eller personer, der af styrelsen er bemyndiget til at udgve til-
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synet, til enhver tid mod behgrig legitimation uden retsken-
delse har adgang til sygehuse, plejehjem og lignende.

Endvidere fglger det af sundhedslovens § 215, stk. 5, at
Styrelsen for Patientsikkerhed efter sundheds- og a&ldremini-
sterens nermere bestemmelse kan paleegge personer inden
for sundhedsvaesenet at foretage anmeldelser og indberetnin-
ger vedrgrende deres faglige virksomhed.

Retten til at udgve selvstendig faglig virksomhed bortfal-
der, nar den autoriserede sundhedsperson fylder 75 ar, jf.
autorisationslovens § 14. Retten til fortsat at anvende pro-
fessionsbetegnelsen bortfalder ikke.

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

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser som led i indi-
vidtilsyn beror i vid udstreekning pa sundhedsfaglige vurde-
ringer. Det er derfor i en reekke afggrelser i sundhedsloven
og i autorisationsloven fastsat, at den almindelige ulovbe-
stemte adgang til at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds
afgarelser til Sundheds- og Aldreministeriet er afskaret ved
lov.

Det gelder for afgarelser efter lovens § 5, stk. 3, § 6, stk.
3,87, stk. 3, 8 8, stk. 5, 2. pkt., § 10, stk. 2, § 12, stk. 2 0g §
14, stk. 4, samt sundhedslovens § 215, stk. 2, 2. pkt. om af-
skeering af den administrative klageadgang i forhold til Sty-
relsen for Patientsikkerheds afgarelser om generhvervelse af
fraskrevet autorisation, afgarelser om ophavelse af frivillig
virksomhedsindskrankning, pabud om medvirken til sags-
oplysningen i egnethedssager, afggrelser om fagligt pabud,
afgarelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning, afge-
relser om midlertidig autorisationsfratagelse, afgerelser om
generhvervelse af autorisation og ophavelse af virksom-
hedsindskrankning, afgerelser om varig autorisationsfrata-
gelse eller virksomhedsindskraenkning pa grund af, at oprin-
delig udenlandsk autorisation mister sin gyldighed, afgarel-
ser om tilladelse til at fortsaette selvsteendigt virke efter at
vedkommende sundhedsperson er fyldt 75 ar samt afgarel-
ser om skaerpet tilsyn.

Reglerne om afskeering af klageadgang er skrevet ind i de
enkelte bestemmelser, der giver Styrelsen for Patientsikker-
hed hjemmel til at treeffe afgarelse.

4.2.1.2. Varig autorisationsfratagelse

Der er efter de gaeldende regler i autorisationsloven fastsat
bestemmelser, der giver mulighed for varigt at fratage sund-
hedspersoner deres autorisation. Dette kan enten skyldes
faglige mangler, manglende egnethed, manglende overhol-
delse af nermere fastsatte pligter eller fortabelse af uden-
landsk autorisation, som den danske autorisation er udstedt
pa baggrund af. Varig autorisationsfratagelse sker som ud-
gangspunkt ved dom.

En autoriseret sundhedsperson kan fratages autorisationen,
safremt udgveren ma antages at veere til fare for andre men-
nesker pa grund af enten en fysisk tilstand, der gar den pa-
geldende uegnet til udgvelse af hvervet, eller sygdom eller

misbrug af rusmidler el.lign., der bevirker, at udgveren va-
rigt eller med mellemrum befinder sig i en mangelfuld sjel-
stilstand, jf. 8 6, stk. 1, i autorisationsloven.

Endvidere kan en autoriseret sundhedsperson fratages
autorisationen, safremt udgveren ma antages at veere til fare
for andre mennesker pa grund af grov forssmmelighed ud-
vist ved udgvelsen af hvervet, jf. § 7, stk. 1, i autorisations-
loven.

Yderligere kan en autoriseret sundhedsperson varigt frata-
ges autorisationen, hvis den pagaldende ikke efterkommer
et pabud om at medvirke til oplysning af en egnethedssag,
ikke giver oplysninger til oplysning af en tilsynssag, ikke ef-
terkommer et fagligt pabud og ikke overholder en afgarelse
om midlertidig virksomhedsindskreenkning, jf. 8 6, stk. 4, §
7, stk. 4, og § 8, stk. 6, i autorisationsloven.

Ovenstdende regler i autorisationsloven supplerer reglerne
i straffelovens § 79, stk. 1 og 3, hvoraf fglger, at den, som
udever en af de i 8 78, stk. 2, (virksomhed, som kraver en
serlig offentlig autorisation eller godkendelse) omhandlede
virksomheder, ved dom for strafbart forhold kan frakendes
retten til fortsat at udgve den pagaldende virksomhed eller
til at udeve den under visse former, safremt det udviste for-
hold begrunder en nerliggende fare for misbrug af stillin-
gen. Frakendelsen sker pa tid fra 1-5 4r, regnet fra endelig
dom, eller indtil videre, i hvilket tilfelde spgrgsmalet om
fortsat udelukkelse fra den pagaldende virksomhed efter 5
ars forlgb kan indbringes for retten efter de i § 78, stk. 3, in-
deholdte regler. Nar searlige omstaendigheder taler derfor,
kan justitsministeren tillade, at indbringelse for retten sker,
inden den i 1. pkt. naevnte 5 ars frist er forlgbet.

4.2.1.3. Varig indskraenkning af virksomhedsomrade

En sundhedsperson kan ved dom fa indskraenket sit virk-
somhedsomrade varigt, hvis sundhedspersonen har udvist
alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, jf. § 7,
stk. 2, 3. pkt. i autorisationsloven.

Varig virksomhedsindskrankning kan saledes enten kom-
me pa tale, hvor en sundhedsperson blot én gang eller enkel-
te gange har udvist alvorlig kritisabel faglig virksomhed, el-
ler hvor sundhedspersonen gentagne gange har udvist Kriti-
sabel faglig virksomhed, uden at de enkelte tilfelde kan ka-
rakteriseres som alvorlige.

Det legges til grund, hvilket dog ikke fremgar udtrykke-
ligt af bestemmelsen, at det er en betingelse for varig virk-
somhedsindskreenkning, at den udviste gentagne eller alvor-
lige kritisable faglige virksomhed medfarer en fare for pati-
entsikkerheden. Der er herved lagt veegt pa, at det er selve
formalet med tilsynet med sundhedspersoner at varetage
hensynet til patientsikkerheden.

Ved en varig virksomhedsindskraenkning far sundhedsper-
sonen forbud mod at udgve en eller flere nermere bestemte
former for faglig virksomhed. Det kan eksempelvis bestem-
mes, at sundhedspersonen ikke ma foretage operative ind-
greb pa egen hand, eller at sundhedspersonen ikke ma be-
handle en bestemt patientgruppe, for eksempel mindredrige.
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4.2.1.4. Fagligt pabud

Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en sundhedsper-
son et fagligt pabud, jf. § 7, stk. 2, 1. pkt., i autorisationslo-
ven. Styrelsen for Patientsikkerhed kan meddele et fagligt
pébud til en sundhedsperson om andring af dennes virksom-
hed, hvis styrelsen finder, at sundhedspersonen har udvist
alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed.

Et fagligt pdbud kan saledes enten komme pa tale, hvor en
sundhedsperson blot én gang eller enkelte gange har udvist
alvorlig kritisabel faglig virksomhed, eller hvor sundheds-
personen gentagne gange har udvist kritisabel faglig virk-
somhed, uden at de enkelte tilfelde kan karakteriseres som
alvorlige.

Det laegges til grund, hvilket dog ikke fremgéar udtrykke-
ligt af bestemmelsen, at det er en betingelse for et fagligt pa-
bud, at den udviste gentagne eller alvorlige kritisable faglige
virksomhed medfgrer en fare for patientsikkerheden. Der er
herved lagt veegt pa, at det er selve formalet med tilsynet
med sundhedspersoner at varetage hensynet til patientsik-
kerheden.

Et fagligt pdbud kan indeholde retningslinjer for, hvordan
den pageldende sundhedsperson skal udfgre faglig virksom-
hed inden for et nzermere bestemt omrade, for eksempel kan
en sundhedsperson fa et fagligt pdbud om at fare sine jour-
naler efter de normale standarder.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan inden meddelelsen af
pébud indhente en skriftlig erklzring fra Retslaegeradet med
henblik pa at kvalificere grundlaget for pabuddet.

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

Styrelsen for Patientsikkerhed kan, jf. 8 8, stk. 3, i autori-
sationsloven, midlertidig fratage en sundhedspersons autori-
sation eller indskreenke en sundhedspersons virksomheds-
omrade, hvis vedkommende ikke efterlever et pabud, jf. lo-
vens § 6, stk. 2, om at medvirke til oplysning af en egnet-
hedssag, eller hvis sundhedspersonen ikke afgiver alle op-
lysninger, der er ngdvendige for gennemfgrelse af tilsynet,
jf. lovens § 26, stk. 2.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser om midlertidig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, jf.
§ 8, stk. 3, i autorisationsloven, bortfalder senest 2 ar efter,
at styrelsen har truffet afgarelse, jf. lovens § 8, stk. 5, 1. pkt.

4.2.1.6. Skaerpet tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed kan jf. sundhedslovens §
215, stk. 2, 1. pkt., for en fastsat periode, der kan forleenges
af styrelsen, iveerkseette skeerpet tilsyn med personer, der ud-
farer sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsveese-
net, safremt styrelsen har begrundet formodning om, at den
pageldendes virksomhedsudgvelse vil kunne udgare en for-
ringet sikkerhed for patienter.

Et skerpet tilsyn er den mindst indgribende foranstalt-
ning, som Styrelsen for Patientsikkerhed kan traeffe afgarel-
se om som led i tilsyn med sundhedspersoners faglige virk-

somhed. Tilsynsforanstaltningen kan ligeledes, som den
eneste tilsynsforanstaltning, bringes i anvendelse over for
personer, der udferer sundhedsfaglig virksomhed inden for
sundhedsvasenet, men som ikke er autoriserede sundheds-
personer.

En afgarelse om skeerpet tilsyn kan for eksempel indebae-
re, at sundhedspersonen skal indsende journaler til Styrelsen
for Patientsikkerheds regionale embedsleageinstitutioner, at
embedslaegen foretager kontrolbesgg hos sundhedspersonen,
at Styrelsen for Patientsikkerhed indkalder den pageeldende
til samtale, eller at sundhedspersonen skal afgive en redege-
relse vedrgrende et eller flere szrlige forhold.

4.2.1.7. Fraskrivelse af autorisation og indskraenkning af
virksomhedsomrade

En autoriseret sundhedsperson kan over for Styrelsen for
Patientsikkerhed fraskrive sig autorisationen for en fastsat
periode eller indtil videre.

En autoriseret sundhedsperson, der har fraskrevet sig auto-
risationen, kan ikke anvende en betegnelse, der er forbeholdt
autoriserede sundhedspersoner, og den pagaldende mé ikke
udfare faglig virksomhed, der métte vere forbeholdt perso-
ner med den autorisation, som den pagealdende har fraskre-
vet sig. Overtraedelse heraf er strafbart.

En autoriseret sundhedsperson kan endvidere meddele
Styrelsen for Patientsikkerhed, at vedkommende vil ind-
skraenke sit virksomhedsomrade for en periode eller indtil
videre.

En autoriseret sundhedsperson, der har meddelt ind-
skreenkning af virksomhedsomréade, ma ikke udfgre faglig
virksomhed, der er omfattet af fraskrivelsen. Overtraedelse
heraf er strafbart.

4.2.1.8. Procedure for varig autorisationsfratagelse og
virksomhedsindskrankning

Varig fratagelse af en sundhedspersons autorisationen el-
ler varig virksomhedsindskraenkning sker ved dom, jf. § 9 i
autorisationsloven.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal sledes anlaegge rets-
sag om varig autorisationsfratagelse eller varig virksom-
hedsindskrankning i den borgerlige retsplejes former.

Inden Styrelsen for Patientsikkerhed anlegger retssag,
skal der indhentes en skriftlig erklering fra Retslaegeradet,
og den pageeldende sundhedsperson skal opfordres til at ud-
tale sig skriftligt eller afgive en mundtlig redegerelse i et
made, hvori ogsa retslegeradet deltager.

| forbindelse med en dom om varig autorisationsfratagelse
eller varig virksomhedsindskrankning kan det fastseettes, at
anke ikke har opsattende virkning.

4.2.1.9. Bortfald af visse afggrelser om midlertidig
virksomhedsindskrankning eller autorisationsfratagelse

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om midlertidig
autorisationsfratagelse, jf. 8 8, stk. 1, i autorisationsloven,
og styrelsens afgarelser om midlertidig virksomhedsind-
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skraenkning, jf. lovens § 8, stk. 2, bortfalder senest 2 ar efter
at styrelsen har truffet afgarelse, medmindre styrelsen forin-
den har anlagt sag, jf. lovens § 9, om fratagelse af autorisati-
on eller indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. lovens §
8, stk. 5, 1. pkt.

4.2.1.10. Generhvervelse af frataget autorisation og
ophevelse af virksomhedsindskraenkning

Sundhedspersoner, der har faet frataget deres autorisation
varigt ved dom, som har féet indskraenket deres virksom-
hedsomrade varigt ved dom, eller som administrativt af Sty-
relsen for Patientsikkerhed har faet frataget deres autorisati-
on eller indskraenket deres virksomhedsomrade varigt, kan
ansgge Styrelsen for Patientsikkerhed om at generhverve de-
res autorisation eller f& ophaevet virksomhedsindskraenknin-
gen, jf. 8 10, stk. 1, i autorisationsloven.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning give en
person, der har faet frataget sin autorisation eller indskren-
ket sit virksomhedsomrade, tilladelse til at generhverve
autorisationen eller f4 ophzavet virksomhedsindskraenknin-
gen, nar de omstendigheder, der begrundede autorisations-
fratagelsen eller virksomhedsindskraenkningen, ikke leengere
er til stede.

Styrelsen for Patientsikkerheds afslag p& generhvervelse
kan tidligst indbringes for domstolene 1 ar efter, at der er
truffet afgarelse om endelig fratagelse af autorisation eller
virksomhedsindskrankning, eller efter at generhvervelse af
autorisationen eller ophavelse af virksomhedsindskraenknin-
gen senest er negtet ved dom, jf. 8 10, stk. 3, i autorisations-
loven.

4.2.1.11. Generhvervelse af fraskrevet autorisation og
ophavelse af frivillig virksomhedsindskraenkning

Sundhedspersoner, der har fraskrevet sig autorisationen
for en fastsat periode, generhverver autorisationen, nar den
fastsatte tidsfrist for fraskrivelsen er udlgbet, jf. 8 5, stk. 1, i
autorisationsloven. Af samme bestemmelse fglger, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed efter ansggning kan bringe en auto-
risationsfraskrivelse for en fastsat periode til opher inden
udlgbet af den fastsatte periode, hvis styrelsen finder, at de
omsteendigheder, der begrundede autorisationsfraskrivelsen,
ikke lengere er til stede. Tilsvarende kan Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed efter ansggning bringe en autorisationsfra-
skrivelse, der ikke er fastsat for en bestemt periode men blot
galder »indtil videre«, til ophar, safremt styrelsen finder, at
der ikke lengere foreligger omsteendigheder, der begrunder
en autorisationsfraskrivelse for den pagealdende.

For ophavelse af virksomhedsindskraenkninger, som en
sundhedsperson selv har givet meddelelse om, geelder tilsva-
rende bestemmelser som for generhvervelse af autorisation
efter autorisationsfraskrivelse, jf. § 5, stk. 2, i autorisations-
loven.

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

4.2.2. Overvejelser og indhold

4.2.2.1. Individtilsyn, selvstendigt virke og klageadgang

Det er af hensyn til regelsattets overskuelighed fundet
hensigtsmaessigt, at reglerne om Styrelsen for Patientsikker-
heds individtilsyn og gennemfarelse heraf samt adgang til at
paklage styrelsens afgarelser som led i tilsynet samles i én
lov og forenkles.

I forhold til afskeering af klageadgang bemarkes, at selv
om det almindelige udgangspunkt om ret til administrativ
rekurs tilgodeser hensynet til den, der er adressat for Styrel-
sen for Patientsikkerheds afgarelser, forekommer det ikke
hensigtsmaessigt at opretholde det almindelige udgangs-
punkt i denne sammenhang. Der er herved lagt veegt pa, at
det centrale i Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser i
denne sammenhang typisk vil vere centreret omkring et
sundhedsfaglige skan. Sundheds- og Aldreministeriet har
som udgangspunkt ikke mulighed for at efterprgve det sund-
hedsfaglige skan, der ligger til grund for en afggrelse om at
opstille neermere bestemte krav til sundhedsfaglig virksom-
hed. Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser vil kunne
indbringes for domstolene.

Herudover er det af hensyn til patientsikkerheden hen-
sigtsmaessigt, at det alene er de sundhedspersoner, der efter
en konkret vurdering findes egnet til at fortseette selvstendig
faglig virksomhed efter, at de er fyldt 75 ar.

Det foreslas derfor, at reglerne om individtilsyn i sund-
hedsloven og i autorisationsloven samles i § 5 i autorisati-
onsloven, jf. lovforslagets § 2, nr. 3.

Det felger af den foresldede § 5, stk. 1, i autorisationslo-
ven, at Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn med auto-
riserede sundhedspersoner og sundhedspersoner, der handler
pa disses ansvar, i forbindelse med udgvelse af faglig virk-
somhed. Bestemmelsen er i det vasentlige en viderefarelse
af § 26, stk. 1, lov i autorisationsloven og § 215, stk. 1, i
sundhedsloven.

Ved sundhedspersoner forstas, jf. sundhedsloven § 6, per-
soner, der er autoriserede i henhold til serlig lovgivning til
at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der hand-
ler pa disses ansvar. Personer, der ikke er autoriserede i hen-
hold til seerlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige op-
gaver, betegnes saledes som sundhedsperson, nar de handler
efter delegation fra en autoriseret sundhedsperson.

Ved faglig virksomhed forstas, at der bestar et sundheds-
person-/patientforhold. Det vil sige, at en sundhedsperson
deltager i eller har ansvar for patientbehandling i bredere
forstand. Begrebet »faglig virksomhed« skal saledes afgreen-
ses i overensstemmelse med § 17 i autorisationsloven, hvor-
efter en autoriseret sundhedsperson under udgvelsen af sin
virksomhed er forpligtet til at udvise omhu og samvittig-
hedsfuldhed.

Sundhedspersoner ansat i administrative stillinger - herun-
der legekonsulenter for kommuner - deltager ikke i eller har
ansvar for patientbehandling i bredere forstand og udfarer
ikke faglig virksomhed i henhold til autorisationsloven. De
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udfarer ikke faglig virksomhed og er ikke omfattet af Styrel-
sen for Patientsikkerheds tilsyn.

Det falger af den foresldede § 5, stk. 2, i autorisationslo-
ven, at andre personer end sundhedspersoner, der udfarer
sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsveesenet, er
omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds sundhedsfaglige
tilsyn. Bestemmelsen er en viderefarelse af den del af § 215,
stk. 1 i sundhedsloven, der vedrgrer tilsyn med personer in-
den for sundhedsvasenet, der udferer faglig virksomhed,
men som ikke har autorisation som sundhedsperson.

Begrebet sundhedsvasenet omfatter i denne lov behand-
lingssteder, der kan henregnes til det offentlige, og behand-
lingssteder, hvor der udferes sundhedsfaglig virksomhed,
der helt eller delvist finansieres af det offentlige.

Begrebet sundhedsfaglig virksomhed afgraenses ligesom
begrebet faglig virksomhed, jf. det ovenfor anfarte i tilknyt-
ning til 8 5, stk. 1.

Det falger af den foresléede § 5, stk. 3, i autorisationslo-
ven, at Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundheds-
personer og med personer, der udfgrer sundhedsfaglig virk-
somhed inden for sundhedsvesenet, ikke omfatter virksom-
hed, der udfaeres af autoriserede psykologer. Bestemmelsen
er en viderefgrelse af sundhedslovens § 215, stk. 1, 2. pkt.

Endelig falger det af den foreslaede § 5, stk. 4, i autorisa-
tionsloven, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa farer til-
syn med ledere af plejehjem og lignende, hvortil der ikke er
knyttet en fast leege. Bestemmelsen er en viderefgrelse af
sundhedslovens § 215, stk. 1, 3. pkt.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at &ndre grund-
laget for individtilsynet. Det forudseettes saledes, at praksis
vedrgrende individtilsynet vil vaere ugndret.

For sa vidt angar gennemfarelsen af individtilsynet fore-
slas det med § 6, stk. 3, jf. lovforslagets § 2, nr. 3, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed eller personer, der af styrelsen er
bemyndiget til at udgve tilsynet, til enhver tid mod behgrig
legitimation uden retskendelse har adgang til sygehuse, ple-
jehjem og lignende. Bestemmelsen er en viderefgrelse af
den gezldende § 215, stk. 4, i sundhedsloven. Bestemmelsen
er parallel til sundhedslovens § 215 a, stk. 7, om tilsyn med
visse private behandlingssteder, hvor der udferes leegelig pa-
tientbehandling og § 71, stk. 5, i autorisationsloven om til-
syn med kosmetiske behandlingssteder.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at e&ndre i plig-
ten til at bidrage til gennemfarelse af tilsynet og tilsynets
gennemfarelse. Det forudseettes saledes, at praksis vedraren-
de pligten til at bidrage til gennemfarelse af tilsynet og tilsy-
nets gennemfgrelse vil vaere ugendret.

Yderligere i tilknytning til gennemfgrelsen af individtilsy-
net foreslas det med § 6, stk. 4, jf. dette lovforslags § 2, nr.
3, at Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for tilsynet med
sundhedspersoner kan fastsatte regler om udveksling med
andre landes sundhedsmyndigheder af oplysninger vedrg-
rende disciplinare eller strafferetlige sanktioner eller andre
alvorlige konkrete forhold, der vil kunne f& falger for udg-
velsen af sundhedspersoners virksomhed.

Bestemmelsen er en viderefgrelse af § 26, stk. 3, i autori-
sationsloven.

Efter direktiv 2005/36/EF om anerkendelse af erhvervs-
maessige kvalifikationer (anerkendelsesdirektiv) skal de
kompetente myndigheder (Styrelsen for Patientsikkerhed,
Laegemiddelstyrelsen og tilsvarende myndigheder i de andre
lande) udveksle oplysninger om disciplinzre eller strafferet-
lige sanktioner eller andre alvorlige konkrete forhold, der vil
kunne fa falger for udgvelsen af en virksomhed efter direkti-
vet — forudsat lovgivningen om beskyttelse af personoplys-
ninger overholdes.

Bestemmelsen i § 6, stk. 4, sikrer en del af implementerin-
gen af anerkendelsesdirektivet.

I tilknytning til gennemfarelse af tilsynet forslas det ende-
lig med § 6, stk. 5, jf. dette lovforslags & 2, nr. 3, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed efter sundheds- og aldreministe-
rens bestemmelse kan palaeegge personer inden for sundheds-
vasenet at foretage anmeldelser og indberetninger vedrgren-
de deres faglige virksomhed.

Bestemmelsen er en viderefgrelse af § 215, stk. 5, i sund-
hedsloven.

For sa vidt angar retten til selvsteendigt virke foreslas det
med § 13, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, at den geldende
lovs 8 14 om bortfald af retten til selvsteendig faglig virk-
somhed viderefares.

Bestemmelsen fastsatter en aldersgreense pa 75 ar, hvor
retten til at udeve selvsteendig faglig virksomhed bortfalder.
Herefter vil der ved ansggning til Styrelsen for Patientsik-
kerhed herom ske en konkret vurdering af sundhedsperso-
nens egnethed til udgvelse af selvsteendig virksomhed som
sundhedsperson, far tilladelse til fortsat selvstendig virk-
somhed kan gives. Ved vurdering af ansggninger om ud-
stedelse af tilladelser til fortsat selvstendigt virke, vil Sty-
relsen for Patientsikkerhed blandt andet laegge veegt pé ved-
kommendes helbredstilstand og tilknytning til arbejdsmar-
kedet. Der kan blive tale om en tilladelse, der afgreenses i tid
eller til visse nzermere opregnede sundhedsydelser.

Der findes ikke behov for, at professionsbetegnelsen som
f.eks. leege, sygeplejerske, tandleege m.fl. samtidigt bortfal-
der, blandt andet fordi de pagaldende kan fortsette deres
virksomhed som led i en ansettelse i en underordnet stilling,
jf. for legers vedkommende den foreslédede § 29, stk. 3, i
autorisationsloven. Der henvises herom til afsnit 4.11.2.

Endvidere vil leeger og tandleeger fortsat efter det fyldte
75. ar kunne udskrive recepter til neermeste pargrende, og
retten til at betegne sig som specialleege vil blive bevaret.
Stillinger uden patientkontakt bergres ej heller af bestem-
melsen.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at a&ndre regle-
rne om bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed.
Det forudsattes saledes, at praksis vedrgrende bortfald af
retten til selvsteendig faglig virksomhed vil veaere uandret.

I relation til muligheden for at klage over Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds afgerelser som led i individtilsynet foreslas
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det med § 14, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, at denne mulig-
hed viderefares.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at a&ndre regle-
rne om afskering af den administrative klageadgang. Det
forudseettes séaledes, at praksis vedrarende afskaering af den
administrative klageadgang vil vaere uzndret.

4.2.2.2. Varig autorisationsfratagelse

Det er af hensyn til reglernes overskuelighed fundet hen-
sigtsmaessigt, at reglerne om varig autorisationsfratagelse pa
grund af manglende egnethed og p& grund af manglende
faglighed samles i én bestemmelse. Det er endvidere fundet
hensigtsmaessigt at praecisere, at det er en betingelse for va-
rig autorisationsfratagelse, at der er fare for patientsikkerhe-
den.

Det er endvidere af hensyn til regelsettets overskuelighed
fundet hensigtsmaessigt, at de regler om varig autorisations-
fratagelse pa grund af objektive forhold, der i de gealdende
regler findes i flere forskellige bestemmelser i autorisations-
loven, samles i én bestemmelse.

Det foreslas derfor, at reglerne om varig autorisationsfra-
tagelse pd grund af manglende egnethed og pa grund af
manglende faglighed samles i 8 7 i autorisationsloven, jf.
dette lovforslags § 2, nr. 3. Bestemmelsen er i det veaesentli-
ge en sammenskrivning af § 6, stk. 1, og § 7, stk. 1, i autori-
sationsloven. Varig autorisationsfratagelse sker ved dom.

En autoriseret sundhedsperson, der har mistet sin autorisa-
tion, kan ikke anvende en betegnelse, der er forbeholdt auto-
riserede sundhedspersoner, og den pagealdende ma ikke ud-
fare faglig virksomhed, der matte veere forbeholdt personer
med den autorisation, som den pageeldende har mistet. Over-
traedelse heraf er strafbart, jf. autorisationslovens § 76.

Det er en betingelse for autorisationsfratagelse efter den
foreslaede § 7, at sundhedspersonen ma antages at veere il
fare for patientsikkerheden.

Det er saledes med nyaffattelsen praciseret, at sundheds-
personen skal veere til fare for patientsikkerheden. Afgaren-
de er sdledes, om sundhedspersonen er til fare for sine pa-
tienter i forbindelse med udgvelse af faglig virksomhed.
Med begrebet fare sigtes ikke til, at der skal foreligge livsfa-
re for fremtidige patienter. Men pa den anden side vil heller
ikke enhver form for fejlagtig faglig virksomhed veere om-
fattet af bestemmelsen. Det forudsettes, at faren vil kunne
medfare en sygdomsforlengelse eller forringelse af patien-
tens helbredstilstand. Dette kan for eksempel omfatte fejlbe-
handling af psykiatriske patienter. Det bemaerkes endvidere,
at manglende overholdelse af regler, der skal sikre patienters
retsstilling, herunder pligt til at indhente informeret samtyk-
ke og behgrig journalfgring, ogsa vil kunne udggre en fare
patientsikkerheden. En sundhedsperson, der gar pa pension,
udrejser af landet eller pd anden made ophgrer med at be-
handle patienter i Danmark, kan séledes ikke varigt fa frata-
get sin autorisation.

Den fare for patientsikkerheden, der kan medfgre varig
autorisationsfratagelse, kan skyldes sundhedspersonens
manglende egnethed til at udgve faglig virksomhed i et

sundhedsperson-/patientforhold. Dette kan enten skyldes en
fysisk tilstand, som ger sundhedspersonen uegnet til udgvel-
sen af hvervet. Der skal foreligge en betydelig fysisk ueg-
nethed for, at autorisationen kan fratages vedkommende.
Det kan ogsa veere sygdom eller misbrug af rusmidler eller
lignende, der midlertidigt eller varigt ger sundhedspersonen
uegnet til udgvelsen af hvervet.

Den fare for patientsikkerheden, der kan medfare varig
autorisationsfratagelse, kan ogsd skyldes den péageldende
sundhedspersons faglige mangler. Varig autorisationsfrata-
gelse kan saledes komme pa tale, hvis den pagaldende har
udvist grov forssmmelighed ved udgvelse af hvervet.

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

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der gaelder for en sundhedsperson til at fgre patientjournaler,
samt at pase reglerne om information og samtykke og tav-
shedspligt m.v. i forbindelse med patientbehandling er over-
holdt.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at andre betin-
gelserne for anvendelsen af autorisationsfratagelse. Det for-
udsaettes saledes, at praksis for, hvornar en sundhedspersons
virksomhed har en s&dan karakter, at autorisationsfratagelse
kan bringes i anvendelse, vil vere ugndret.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil
Styrelsen for Patientsikkerhed desuden som hidtil skulle
vurdere, om sundhedspersonens manglende egnethed eller
grove forsgmmelighed i forbindelse med udavelse af hver-
vet i tilstreekkelig grad under hensyntagen til patientsikker-
heden kan imgdegas ved anvendelse af en mindre indgriben-
de tilsynsforanstaltning, herunder for eksempel virksom-
hedsindskrankning.

Det foreslas endvidere, at de objektive forhold, der ogsé
kan medfgre varig autorisationsfratagelse, samlesienny § 7
a i autorisationsloven, jf. dette lovforslags 8 2, nr. 3.

Det er situationer, hvor den pagaldende sundhedsperson
ikke efterkommer et pdbud om at medvirke til oplysning af
en egnethedssag, ikke giver oplysninger til oplysning af en
tilsynssag, ikke efterkommer et fagligt pabud og ikke over-
holder en afgarelse om midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning. Bestemmelsen er i det vaesentlige en sammenskrivning
og viderefgrelse af § 6, stk. 4, § 7, stk. 4, og § 8, stk. 6, auto-
risationsloven.

Det bemeerkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal udg-
ve adgangen til at indbringe en sag for domstolene om varig
autorisationsfratagelse pa grund af manglende overholdelse
af for eksempel et pabud til at medvirke til oplysning af en
egnethedssag i overensstemmelse med det almindelige for-
valtningsretlige proportionalitetsprincip. Det er saledes ikke
et krav, at der skal ske varig autorisationsfratagelse, hvis for
eksempel et pabud om at medvirke til oplysning af en egne-
thedssag ikke efterkommes. Der er tale om en konkret vur-
dering i hver situation af, om manglende overholdelse af et
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pabud skal fgre til anleeggelse af sag om varig autorisations-
fratagelse.

4.2.2.3. Varig virksomhedsindskrankning

Det er hensigtsmassigt af hensyn til regelsattets over-
skuelighed, at reglerne om varig virksomhedsindskrankning
findes i én bestemmelse.

Det foreslas derfor, at hjemlen til varig virksomhedsind-
skreenkning pa grund af faglige mangler indeholdes i den
foresldede § 8, stk. 1, i autorisationsloven, jf. dette lovfor-
slags 8 2, nr. 3, der ikke samtidig indeholder hjemmel til an-
dre tilsynsforanstaltninger. Den gezldende § 7 i autorisati-
onsloven indeholder bade hjemmel til varig autorisationsfra-
tagelse, fagligt pabud og varig virksomhedsindskrankning.

Bestemmelsen i den forsldede § 8, stk. 1, er i det vaesentli-
ge en sammenskrivning af § 7, stk. 2, 1. og 3. pkt., i autori-
sationsloven.

Med muligheden for varig virksomhedsindskreenkning er
der saledes hjemmel til at gribe ind i situationer, hvor en sag
viser, at der inden for et vist omrade af den pageeldende
sundhedspersons virksomhedsomrade er fare for patientsik-
kerheden pé grund af faglige mangler, men hvor vedkom-
mende ikke kan siges at vere til fare for patientsikkerheden
pa grund af faglige mangler i alle aspekter af sin virksom-
hed.

Ved en varig virksomhedsindskrankning far sundhedsper-
sonen forbud mod at udgve en eller flere neermere bestemte
former for faglig virksomhed. Det kan eksempelvis bestem-
mes, at sundhedspersonen ikke ma foretage operative ind-
greb pd egen hand, ikke mé& behandle en bestemt patient-
gruppe, for eksempel mindreérige, at sundhedspersonen ikke
ma foretage fedtsugninger, ikke ma foretage omskering af
drenge, ikke ma indsatte implantater, men gerne ma foreta-
ge anden form for faglig virksomhed.

Det foreslas preeciseret, at det er en betingelse for varig
virksomhedsindskraenkning, at den mangelfulde faglige
virksomhed udger en fare for patientsikkerheden pé et eller
flere faglige omrader. Dette fremgar ikke udtrykkeligt af
den geeldende § 7, stk. 2, 1. og 3. pkt., i autorisationsloven.
Det leegges dog til grund, at det ogsa efter den geeldende be-
stemmelse er en forudsetning for varig virksomhedsind-
skreenkning, at den mangelfulde faglige virksomhed udger
en fare for patientsikkerheden.

Afgarende er sdledes, om sundhedspersonen pa grund af
de konstaterede faglige mangler ma antages at veere til fare
for sine patienter i forbindelse med udgvelse af faglig virk-
somhed pa et eller flere faglige omrader. Om farebegrebet
henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.2.

Manglende overholdelse af de faglige forpligtelser, der
udger en fare for patientsikkerheden, og som kan medfare
varig virksomhedsindskrankning, skal have karakter af al-
vorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Varig
virksomhedsindskreenkning kan saledes enten komme pa ta-
le, hvor en sundhedsperson blot én gang har udvist alvorlig
kritisabel faglig virksomhed, eller hvor sundhedspersonen

gentagne gange har udvist kritisabel faglig virksomhed,
uden at de enkelte tilfeelde kan karakteriseres som alvorlige.

Kravet om alvorlig kritisabel faglig virksomhed ma i al-
mindelighed anses for opfyldt, ndr den pagaldende handling
eller undladelse er af en sadan karakter, at den i patientkla-
gesystemet ville kunne udlgse en afggrelse om kritik med
indskaerpelse, og nar der er grund til at antage, at den alvor-
lige kritisable faglige virksomhed fremadrettet vil kunne ud-
gare en fare for patientsikkerheden.

Der kan ikke opstilles pracise krav om, hvor mange gange
der skal veere udvist kritisabel faglig virksomhed inden for
en given periode, for at kravet om gentagen kritisabel faglig
virksomhed er opfyldt. Ej heller kan der stilles krav om, at
karakteren af den mangelfulde faglige virksomhed skal vere
identisk for at kunne opfylde kravet om gentagelse. Der skal
dog kunne identificeres et mgnster af faglige mangler i den
pagaeldende sundhedspersons faglige virksomhed, der sam-
let set ma fare til en antagelse om fare for patientsikkerhe-
den.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der gaelder for en sundhedsperson til at fgre patientjournaler,
samt at pase reglerne om information og samtykke og tav-
shedspligt i m.v. forbindelse med patientbehandling er over-
holdt.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at @ndre betin-
gelserne for anvendelsen af virksomhedsindskraenkning. Det
forudsaettes saledes, at praksis for, hvornar en sundhedsper-
sons virksomhed har en sadan karakter, at virksomhedsind-
skraenkning kan bringes i anvendelse, vil vare ugndret.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil
Styrelsen for Patientsikkerhed desuden som hidtil skulle
vurdere, om sundhedspersonens alvorlige eller gentagne kri-
tisable faglige virksomhed under hensyntagen til patientsik-
kerheden i tilstreekkelig grad kan imgdegés ved anvendelse
af en mindre indgribende tilsynsforanstaltning, herunder for
eksempel et fagligt pabud.

4.2.2.4. Fagligt pabud

Det er af hensyn til regelsettets overskuelighed fundet
hensigtsmassigt, at reglerne om faglige pabud findes i én
bestemmelse, der samles under overskriften pabud.

Det foreslas derfor, at hjemlen til faglige pabud, jf. den
forsléede § 10, i autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2,
nr. 3, indeholdes i én bestemmelse, der ikke samtidig inde-
holder hjemmel til andre tilsynsforanstaltninger. Den gel-
dende § 7 i autorisationsloven indeholder bade hjemmel til
varig autorisationsfratagelse, fagligt pabud og varig virk-
somhedsindskrankning.

Bestemmelsen i den forslaede § 10, er i det vaesentlige en
sammenskrivning af 8 7, stk. 2, 1. og 2. pkt., i autorisations-
loven.

Et fagligt pabud kan indeholde retningslinjer for, hvordan
den pagaldende sundhedsperson skal udfare faglig virksom-
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hed inden for et nzermere bestemt omrade, for eksempel kan
en sundhedsperson fa et fagligt pdbud om at fare sine jour-
naler efter de normale standarder. Det bemerkes i den for-
bindelse, at et pabud ikke mé indebaere nogen begrensnin-
ger i vedkommende sundhedspersoners virksomhedsudgvel-
se.

Det foreslas preeciseret, at det er en betingelse for fagligt
pébud, at den mangelfulde faglige virksomhed udger en fare
for patientsikkerheden. Afggrende er séledes, om sundheds-
personen pa grund af de konstaterede faglige mangler mé
antages at veere til fare for sine patienter i forbindelse med
udevelse af faglig virksomhed. Om farebegrebet henvises i
gvrigt til afsnit 4.2.2.2.

Manglende overholdelse af de faglige forpligtelser, der
udger en fare for patientsikkerheden, og som kan medfgre et
fagligt pabud, skal have karakter af alvorlig eller gentagen
kritisabel faglig virksomhed. Om afgraensning af begrebet
alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed henvises
til afsnit 4.2.2.3.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der geelder for en sundhedsperson til at fare patientjournaler,
samt at pase reglerne om information og samtykke og tav-
shedspligt i m.v. forbindelse med patientbehandling over-
holdt.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at &ndre betin-
gelserne for anvendelsen af faglige pabud. Det forudsattes
séledes, at praksis for, hvornar en sundhedspersons virksom-
hed har en sadan karakter, at et fagligt pabud kan bringes i
anvendelse, vil vaere ugndret.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil
Styrelsen for Patientsikkerhed desuden som hidtil skulle
vurdere, om sundhedspersonens alvorlige eller gentagne kri-
tisable faglige virksomhed under hensyntagen til patientsik-
kerheden i tilstreekkelig grad kan imgdegas ved anvendelse
af en mindre indgribende tilsynsforanstaltning, herunder for
eksempel skeerpet tilsyn.

Fagligt pabud efter den foreslaede § 10 i autorisationslo-
ven, er en forvaltningsretlig afggrelse. Almindelige krav til
forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myndig-
hed treeffer afgarelse, herunder forvaltningsloven, skal pases
overholdt.

En afggrelse om et fagligt pédbud kan ikke péklages til
Sundheds- og Aldreministeriet. Det er endelig fundet hen-
sigtsmaessigt, at den galdende lovbestemte afskering af den
ulovbestemte adgang til at paklage Styrelsen for Patientsik-
kerheds afgarelser til Sundheds- og ZAldreministeriet videre-
fares i én bestemmelse, der samler de regler, der afskerer
den administrative klageadgang. Der henvises herom til af-
sniti4.2.2.1.

4.2.2.5. Midlertidig virksomhedsindskrankning eller
midlertidig autorisationsfratagelse ved manglende
efterkommelse af p&bud

Det er ofte helt afggrende for Styrelsen for Patientsikker-
hed inden for en forholdsvis kort frist at fi en egnethedssag
eller en sag om faglig virksomhed oplyst ved sundhedsper-
sonens medvirken. Herved far Styrelsen for Patientsikker-
hed mulighed for at danne sig et overblik over karakteren af
evt. fejl og den risiko, disse kan have for den fremtidige pa-
tientsikkerhed. | de sager, hvor sundhedspersonerne ikke gn-
sker at medvirke til sagens oplysning, har det i praksis vist
sig ikke at veere en farbar vej at anmelde sundhedspersoner
til politiet med indstilling om bgde jf. § 82 i autorisationslo-
ven. Dels er det en langvarig proces, og dels kan sundheds-
personen velge at betale dagbgder lgbende i stedet for at ud-
levere det gnskede materiale til Styrelsen for Patientsikker-
hed.

Ogsé med hensyn til at fare en civil sag ved domstolene
om varig autorisationsfratagelse, jf. den foresléede § 7 a, jf.
dette lovforslags § 2, nr. 3, med henblik pa at skride ind
over for en sundhedspersons manglende medvirken ved
sagsoplysningen, er der tale om en langvarig og omkost-
ningstung procedure, der henset til Styrelsen for Patientsik-
kerheds behov for hurtig sagsoplysning generelt ikke er hen-
sigtsmaessig.

Formalet med kravet om medvirken ved tilsynet, nemlig
at sikre patientsikkerheden, kan risikere at blive forspildt el-
ler udskudt i leengere tid, safremt det ikke er muligt for til-
synsmyndighederne at fa den pagaeldende sundhedsperson i
tale ganske hurtigt, og evt. fa udleveret det nadvendige ma-
teriale, for eksempel journaler.

Det foreslas derfor i § 9, stk. 4, i autorisationsloven, jf.
dette lovforslags 8 2, nr. 3, at Styrelsen for Patientsikkerhed
far adgang til midlertidig autorisationsfratagelse og midlerti-
dig virksomhedsindskraenkning grundet manglende medvir-
ken ved tilsyn.

Det foreslas saledes i § 9, stk. 4, i autorisationsloven, at
hvis en sundhedsperson overtrader et pabud, jf. den forslae-
de § 10 a i loven, om medvirken til oplysning af en sag om
vedkommendes egnethed, jf. den foresldede § 7, nr. 1 og 2 i
loven, kan Styrelsen for Patientsikkerhed traffe afgerelse
om midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virk-
somhedsindskraenkning. Der henvises til dette lovforslags §
2,nr. 3.

Det foreslas endvidere i § 9, stk. 4, i autorisationsloven, at
hvis en sundhedsperson ikke afgiver de i den foreslaede § 6,
stk. 1, omtalte oplysninger til gennemfgrelse af en tilsynssag
eller ikke medvirker ved tilsynet efter Styrelsen for Patient-
sikkerheds narmere anvisninger, kan Styrelsen for Patient-
sikkerhed treeffe afggrelse om midlertidig autorisationsfrata-
gelse eller midlertidig virksomhedsindskraenkning.

Det bemarkes, at der med medvirken ved tilsyn forstas
bade afgivelse af oplysninger og personligt fremmgde hos
tilsynsmyndighederne pa forlangende, i det omfang dette er
hjemlet i den foresldede § 6, stk. 1 og § 10 a, jf. dette lovfor-
slags § 2, nr. 3. Det er ofte af stor vigtighed at have mulig-
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hed for at drafte konkrete spargsmal eller tilretteleeggelse af
procedurer, séledes at uklarheder hurtigt kan blive afklaret.

Dette vil ogsa i nogle sager kunne gare sagshehandlingen
mere smidig og hurtigere. Ligeledes kan det vaere pékraevet
at vurdere en sundhedsperson ved personligt fremmgde med
henblik pa at afklare en evt. mistanke om misbrug eller syg-
dom. En sadan afklaring pé et tidligt tidspunkt i sagsforlgbet
vil i nogle tilfeelde maske kunne afveerge, at Styrelsen for
Patientsikkerhed griber til mere indgribende foranstaltnin-
ger.

I langt de fleste sager vil det formentlig fortsat veere til-
streekkeligt med skriftlig sagsbehandling vedrgrende de fag-
lige problemstillinger. Men der vil veere situationer, hvor
personligt fremmade vil vaere pakrevet. Og sarlig pakrevet
vil det veere i tilfeelde, hvor den faglige adfeerd er si pafald-
ende, at man kan have mistanke om, at der kan vere proble-
mer med vedkommendes egnethed, for eksempel i form af
demens.

Midlertidig autorisationsfratagelse efter den foreslaede §
9, stk. 3, er en forvaltningsretlig afgerelse. Almindelige krav
til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myn-
dighed traeffer afgerelse, herunder forvaltningsloven, skal
pases overholdt.

Det er vurderingen, at den foreslaede § 9, stk. 4, vil have
en betydelig preeventiv effekt, sdledes at den blotte mulig-
hed for midlertidig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskrankning, hvis en sundhedsperson ikke medvirker
til sagsoplysningen, er tilstreekkelig til, at de bergrte sund-
hedspersoner opfylder de forpligtelser, der falger den fore-
slaede § 6, stk. 1, eller den foreslaede § 10 a.

Nar en sundhedsperson mister sin autorisation midlerti-
digt, har den pagaldende ikke ret til at udgve det pageelden-
de hverv, og den pageldende ma ikke benytte den betegnel-
se, der er forbeholdt den pagaldende gruppe autoriserede
sundhedspersoner, for eksempel leege.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at &ndre betin-
gelserne for Styrelsen for Patientsikkerheds muligheder for
at treeffe afgerelse om midlertidig virksomhedsindskreenk-
ning eller autorisationsfratagelse ved sundhedspersoners
manglende medvirken til oplysning af en tilsynssag. Det for-
udsettes saledes, at praksis for, hvornar der kan treffes af-
gerelse om midlertidig virksomhedsindskreenkning eller
autorisationsfratagelse ved sundhedspersoners manglende
medvirken til oplysning af en tilsynssag, vil vaere ugendret.

Det er endvidere fundet hensigtsmaessigt, at den geeldende
lovbestemte afskeering af den ulovbestemte adgang til at pa-
klage Styrelsen for Patientsikkerheds afggarelser til Sund-
heds- og ZAldreministeriet viderefares i én bestemmelse, der
samler de regler, der afskeerer den administrative klagead-
gang. Der henvises herom til afsnit 4.2.2.1.

4.2.2.6. Skaerpet tilsyn

Det er af hensyn til regelsettets overskuelighed fundet
hensigtsmassigt, at reglerne om Styrelsen for Patientsikker-
heds tilsynsforanstaltninger som led i individtilsynet samles
i én lov. Det er endvidere fundet hensigtsmassigt, at hjem-

len til skeerpet tilsyn indeholdes i én bestemmelse, der ikke
regulerer andet.

Bestemmelsen i den forsldede § 10 b i autorisationsloven,
jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, om muligheden for Styrelsen
for Patientsikkerhed til som led i individtilsynet at treeffe af-
gaerelse om skeerpet tilsyn, er i det vaesentlige en omskriv-
ning af § 215, stk. 2, 1. pkt., i sundhedsloven.

Det er yderligere fundet hensigtsmaessigt, at den geldende
lovbestemte afskering af den ulovhestemte adgang til at pa-
klage Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser til Sund-
heds- og ZAldreministeriet viderefares i én bestemmelse, der
samler de regler, der afskarer den administrative klagead-
gang. Der henvises herom til afsnit 4.2.2.1. i de almindelige
bemerkninger.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil med den foreslaede § 10
b i autorisationsloven, fa hjemmel til som led i tilsyn at treef-
fe afgarelse om skeerpet tilsyn over for personer omfattet af
tilsyn, jf. den foresldede § 5, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3,
herunder sundhedspersoner, der udgver faglig virksomhed,
og andre personer inden for sundhedsvasenet, der udfarer
sundhedsfaglig virksomhed.

Efter bestemmelsen er det en betingelse for at treeffe afge-
relse om skeerpet tilsyn, at Styrelsen for Patientsikkerhed har
en begrundet mistanke om, at sundhedspersonens virksom-
hedsudgvelse vil kunne udgere en forringet sikkerhed for
patienter pa grund af kritisabel faglig virksomhed.

Det er med forslaget praeciseret, at den mangelfulde fagli-
ge virksomhed, som Styrelsen for Patientsikkerhed har mis-
tanke om kan udgare en forringet sikkerhed for patienter,
skal kunne anses for kritisabel.

Kravet om kritisabel faglig virksomhed ma i almindelig-
hed anses for opfyldt, nar den pageldende handling eller
undladelse er af en sadan karakter, at den i patientklagesy-
stemet ville kunne udlgse en afggrelse om kritik og frem-
adrettet vil kunne udgere en fare for patientsikkerheden.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der gaelder for en sundhedsperson til at fgre patientjournaler,
samt at pase reglerne om information og samtykke og tav-
shedspligt i m.v. forbindelse med patientbehandling over-
holdt.

Begrundet mistanke om, at en sundhedsperson kan udggre
en forringet sikkerhed for patienter pa grund af kritisabel
faglig virksomhed, kan for eksempel foreligge, hvis en prak-
tiserende specialleege én eller flere gange har faet kritik i pa-
tientklagesystemet for ikke at udrede forhold om patienter,
hvor der var mistanke om kreeft, eller hvis en sygeplejerske
har faet kritik med indskeerpelse i patientklagesystemet i for-
bindelse med, at den pagaeldende har opsat blod med forkert
blodtype til en patient.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil imidlertid ogsa kunne

iveerksaette skeerpet tilsyn alene pé baggrund af borgerhen-
vendelser vedrarende en sundhedsperson, for eksempel pa
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grund af at vedkommende anvender ikke-anerkendte be-
handlingsmetoder.

Styrelsen for Patientsikkerheds begrundede mistanke kan
vaere baseret pa styrelsens egne undersggelser eller pa afge-
relser truffet i patientklagesystemet, herunder tandklagesy-
stemet.

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter den foreslaede §
10, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, hvis betingelserne herfor
er opfyldt, mulighed for at pabyde en sundhedsperson speci-
fikke &ndringer af kritisable forhold i dennes virksomheds-
udevelse. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere efter
den foreslaede § 9, stk. 2, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, hvis
betingelserne herfor er opfyldt, treeffe afgarelse om midlerti-
dig virksomhedsindskreenkning. Der vil imidlertid i flere til-
feelde veere situationer, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed
ikke umiddelbart finder grundlag for fagligt pabud eller
midlertidig virksomhedsindskraenkning. Styrelsen for Pati-
entsikkerhed kan dog finde behov for, at der rettes serlig
opmerksomhed pa den pagaldendes hidtidige virksomheds-
udgvelse, idet den pageldendes hidtidige virksomhedsud-
gvelse giver begrundet mistanke om, at den pageeldende kan
udgare en forringet sikkerhed for patienter pa grund af kriti-
sabel faglig virksomhed.

I disse situationer vil Styrelsen for Patientsikkerhed over
en given tidsperiode kunne iveerksatte et skarpet tilsyn efter
den foreslaede bestemmelse. Det skaerpede tilsyn kan for ek-
sempel indebere, at sundhedspersonen skal indsende patient-
journaler til Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder de re-
gionale enheder, at styrelsen foretager kontrolbesgg hos
sundhedspersonen, at styrelsen indkalder den péageldende
sundhedsperson til samtaler, eller at sundhedspersonen skal
afgive en redegarelse vedrgrende et eller flere serlige fagli-
ge forhold.

Det bemaerkes, at betingelsen for at iveerksette de naevnte
foranstaltninger ved skeerpet tilsyn ikke er sa strenge som
kravene efter den foreslaede § 9, stk. 2, om midlertidig virk-
somhedsindskrankning, eller den foreslaede § 10 om fagligt
pabud.

Ved ivaerksattelse af skeerpet tilsyn er der alene krav om
en begrundet mistanke om, at sundhedspersonens virksom-
hedsudgvelse vil kunne udggre en forringet sikkerhed for
patienter pa grund af kritisabel faglig virksomhed. Er der de-
rimod tale om en begrundet mistanke om, at en sundheds-
persons virksomhedsudgvelse kan udgare en fare for patient-
sikkerheden, kan det vaere mere narliggende at overveje en
mere indgribende tilsynsforanstaltning, eksempelvis en mid-
lertidig virksomhedsindskraenkning efter den foreslaede § 9,
stk. 2. Der stilles sdledes med »forringet sikkerhed for pa-
tienter« mindre til krav til de konsekvenser, som sundheds-
personens faglige virksomhed vil kunne have for patienter-
ne, end der ger i forhold til vurderingen af »fare for patie-
ntsikkerheden.

For at tilgodese hensynet til de bergrte sundhedspersoners
retssikkerhed foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed
ved iveerksettelse af skeerpet tilsyn skal fastsette en periode,
i hvilken det skerpede tilsyn udgves. Styrelsen for Patient-

sikkerhed praksis viser, at skaerpede tilsyn seedvanligvis va-
rer et ar. Af hensyn til patientsikkerheden giver bestemmel-
sen mulighed for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan for-
leenge perioden for skeerpet tilsyn.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at a@ndre betin-
gelserne for anvendelsen af skerpet tilsyn. Det forudsaettes
saledes, at praksis for, hvornar en sundhedspersons virksom-
hed har en sddan karakter, at skeerpet tilsyn kan bringes i an-
vendelse, vil vaere uandret.

Skeerpet tilsyn efter den foreslaede § 10 b i autorisations-
loven er en forvaltningsretlig afggrelse. Almindelige krav til
forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en myndig-
hed treeffer afgarelse, herunder forvaltningsloven, skal pases
overholdt.

4.2.2.7. Fraskrivelse af autorisation og indskrankning af
virksomhedsomrade

Af hensyn til regelsattets overskuelighed er reglerne om
fraskrivelse af autorisation og meddelelse om virksomheds-
indskreenkning i den foreslaede § 10 d, ikke samlet med reg-
lerne om generhvervelse af fraskrevet autorisation eller ind-
skreenket virksomhedsomrade i én bestemmelse, som det er
tilfeeldet i den geeldende § 5 i autorisationsloven.

Reglerne om generhvervelse af fraskrevet autorisation el-
ler indskraenket virksomhedsomrade foreslas af hensyn til
overskueligheden af reglerne i kapitel 3 i autorisationsloven
indsat i den foresldede § 11 d i loven, der er placeret sam-
men med kapitlets gvrige regler om generhvervelse af auto-
risation m.v. Der henvises til afsnit 4.2.2.11.

Det foreslas, at hjemlen for en sundhedsperson til at fra-
skrive sig autorisationen eller give meddelelse om ind-
skreenkning af virksomhedsomrade samles i 8 10 d i autori-
sationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3. Bestemmelsen
er en sammenskrivning af § 5, stk. 1,1. pkt. og § 5, stk. 2, 1.
pkt., i autorisationsloven.

Det foreslas, at en autoriseret sundhedsperson over for
Styrelsen for Patientsikkerhed kan fraskrive sig autorisatio-
nen for en fastsat periode eller indtil videre, samt at en auto-
riseret sundhedsperson kan meddele til Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, at vedkommende vil indskraenke sit virksom-
hedsomrade for en periode eller indtil videre

En autoriseret sundhedsperson, der har fraskrevet sig auto-
risationen i en periode eller indtil videre, kan ikke anvende
en betegnelse, der er forbeholdt autoriserede sundhedsperso-
ner, og den pagaldende ma ikke udfare faglig virksomhed,
der matte veere forbeholdt personer med den autorisation,
som den pagealdende har fraskrevet sig. Overtreedelse heraf
er strafbart, jf. autorisationslovens § 76.

En autoriseret sundhedsperson, der har meddelt ind-
skraenkning af virksomhedsomrade i en periode eller indtil
videre, ma ikke udfare faglig virksomhed, der er omfattet af
fraskrivelsen. Overtraedelse heraf er strafbart, jf. autorisati-
onslovens § 76.

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

En frivillig virksomhedsindskraenkning vedrgrende ét for-
hold indebeerer ikke, at Styrelsen for Patientsikkerhed er af-
skaret fra at gare gvrige tilsynshefgjelser geldende vedrg-
rende andre forhold, hvis betingelserne herfor i gvrigt er op-
fyldt. Dette geelder ogsa for sa vidt angar Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds adgang til at treeffe afgarelse om yderligere
virksomhedsindskrankning, end den pégeldende har gn-
sket.

En fraskrivelse af autorisationen eller en meddelelse om
indskreenkning af virksomhedsomradet er en ensidig erkle-
ring fra sundhedspersonen over for Styrelsen for Patientsik-
kerhed. Hvis sundhedspersonens erklaring er begreenset til
en naermere fastsat periode, har styrelsen imidlertid forskel-
lige reaktionsmuligheder. Er styrelsen saledes af den opfat-
telse, at det som alternativ vil veere muligt at gennemfgre en
tvangsmaessig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning, vil styrelsen kunne valge at ivaerksatte en sag
herom uden hensyn til sundhedspersonens foreliggende er-
kleering.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at a&ndre regle-
rne for fraskrivelse af autorisation og indskraenkning af virk-
somhedsomrade. Det forudsaettes saledes, at praksis for,
hvornar en sundhedsperson kan fraskrivelse sig sin autorisa-
tion og give meddelelse om indskraenkning af virksomheds-
omrade, vil vaere uaendret.

4.2.2.8. Procedure for varig autorisationsfratagelse og
indskreenkning af virksomhedsomrade

Det er af hensyn til regelsettets overskuelighed fundet
hensigtsmassigt, at reglerne om procedure i forbindelse med
varig autorisationsfratagelse eller varig virksomhedsind-
skraenkning placeres i kapitlet efter de bestemmelser, der in-
deholder hjemmel til de forskellige tilsynsforanstaltninger.

Det foreslas derfor, at den geldende bestemmelse i § 9 i
autorisationsloven om procedure i forbindelse med varig
autorisationsfratagelse eller varig virksomhedsindskrank-
ning viderefagres uendret men flyttes til § 11, jf. dette lov-
forslags § 2, nr. 3.

Varig fratagelse af en sundhedspersons autorisationen el-
ler varig virksomhedsindskraenkning sker ved dom, jf. den
foreslaede § 11 i autorisationsloven.

Dog bemarkes, at i tilfelde hvor en sundhedspersons
udenlandske autorisation fratages eller retten til at udgve det
pageeldende erhverv i udlandet i gvrigt indskreenkes, treeffer
Styrelsen for Patientsikkerhed afggrelse om varig autorisati-
onsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning efter den
foresldede 88 7 b og 8 a, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3. Der
er i disse situationer ogsa fastsat sarlige procedurer for ge-
nerhvervelse af autorisation og domstolsprevelse. Der hen-
vises herom til afsnit 4.5.2.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal i henhold til den fore-
sldede § 11 i autorisationsloven anlegge retssag om varig
autorisationsfratagelse eller varig virksomhedsindskreenk-
ning i den borgerlige retsplejes former.

For at sikre grundig forberedelse af sager om varig autori-
sationsfratagelse eller virksomhedsindskreenkning skal Sty-
relsen for Patientsikkerhed, inden der kan anlaegges sag ved
domstolene om varig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskrankning, indhente en skriftlig erklering fra Rets-
legeradet og opfordre den bergrte sundhedsperson til at ud-
tale sig skriftligt eller afgive mundtlig redeggrelse i et made,
hvori Retsleegeradet deltager.

| forbindelse med en dom om varig autorisationsfratagelse
eller varig virksomhedsindskrankning kan det fastseettes, at
anke ikke har opsattende virkning.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at @ndre regle-
rne om procedure for varig autorisationsfratagelse og virk-
somhedsindskraenkning. Det forudsettes saledes, at praksis
vedrgrende proceduren for varig autorisationsfratagelse og
virksomhedsindskraenkning vil vaere ugndret.

4.2.2.9. Bortfald af visse afggrelser om midlertidig
indskreenkning af virksomhedsomrade eller
autorisationsfratagelse

Af hensyn til regelsattets overskuelighed er det fundet
hensigtsmaessigt at udskille reglen om bortfald af visse afgg-
relser om midlertidig virksomhedsindskrankning eller auto-
risationsfratagelse til en selvsteendig bestemmelse, som pla-
ceres i kapitlet efter de bestemmelser, der indeholder hjem-
mel til de forskellige tilsynsforanstaltninger.

| den foresléede § 11 a i autorisationsloven, jf. dette lov-
forslags § 2, nr. 3, viderefares lovens § 8, stk. 5, om bortfald
af visse afggrelser om midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning eller midlertidig autorisationsfratagelse.

Det folger af den foreslaede § 11 a, at afgerelser truffet af
Styrelsen for Patientsikkerhed om midlertidig autorisations-
fratagelse, jf. den foreslaede § 9, stk.1, jf. dette lovforslags §
2, nr. 3, og afgarelser om midlertidig virksomhedsind-
skreenkning, jf. den foresldede 8§ 9, stk. 2, bortfalder senest 2
ar efter, at styrelsen har truffet afggrelse, med mindre styrel-
sen forinden har anlagt sag ved domstolene, jf. den foreslae-
de § 11, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, om varig fratagelse af
autorisation eller varig indskraenkning af virksomhedsomra-
de.

Herved sikres det pa den ene side af hensyn til patientsik-
kerheden, at afggrelser om midlertidige autorisationsfrata-
gelser eller virksomhedsindskraenkninger kan opretholdes,
indtil der er taget stilling til spgrgsmalet om varig fratagelse
eller virksomhedsindskraenkning ved domstolene, og pa den
anden side af hensyn til den bergrte sundhedspersons rest-
sikkerhed at der senest 2 ar efter, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed har truffet afgerelse om midlertidig autorisationsfra-
tagelse eller virksomhedsindskreenkning, skal veere taget
stilling til, om der er grundlag for en sag om varig autorisati-
onsfratagelse eller virksomhedsindskrenkning og i givet
fald veere anlagt sag herom.

Det forudseettes, at Styrelsen for Patientsikkerhed af hen-
syn til den bergrte sundhedspersons retssikkerhed sa hurtigt
som muligt, nar der er truffet afgarelse om midlertidig auto-
risationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, tager
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stilling til, om der skal anleegges sag om varig autorisations-
fratagelse eller virksomhedsindskrankning, hvis en sadan
sag ikke allerede er anlagt. Styrelsen for Patientsikkerhed vil
som hidtil veere forpligtet til at ophaeve en afggrelse om
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning, hvis Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at
grundlaget for afggrelsen er bortfaldet. En afggrelse om
midlertidig virksomhedsindskraenkning vil saledes skulle
ophaves, hvis Sundhedsstyrelsen efter at have undersggt
mistanken om, at vedkommende sundhedsperson er til fare
for patientsikkerheden pa et eller flere faglige omrader, fin-
der, at der ikke foreligger en fare for patientsikkerheden, el-
ler at en mindre indgribende foranstaltning, for eksempel
udstedelse af et fagligt pabud, er en tilstreekkelig reaktion
over for vedkommende sundhedspersons faglige virksom-
hed.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at a&ndre regle-
rne om bortfald af visse afgarelser om midlertidig virksom-
hedsindskrankning eller midlertidig autorisationsfratagelse.
Det forudsettes saledes, at praksis, vedrgrende bortfald af
visse afgerelser om midlertidig virksomhedsindskrankning
eller autorisationsfratagelse, vil vare uandret.

I den foresldede § 11 a i autorisationsloven foresléas endvi-
dere, som en konsekvens af Styrelsen for Patientsikkerheds
udvidede tilsynsforanstaltninger, at sadanne afgerelser efter
den foreslaede § 9, stk. 3, ligeledes bortfalder efter de sam-
me retningslinjer, der som udgangspunkt gelder for afgarel-
ser om midlertidig virksomhedsindskreenkning eller autori-
sationsfratagelse. Der henvises til afsnit 4.8.2.4.

4.2.2.10. Generhvervelse af frataget autorisation og
ophavelse af indskreenket virksomhedsomrade

Det er af hensyn til regelsattets overskuelighed fundet
hensigtsmaessigt, at bestemmelsen om generhvervelse af
autorisation og ophavelse af virksomhedsindskraenkning
placeres i kapitlet efter de bestemmelser, der indeholder
hjemmel til de forskellige tilsynsforanstaltninger.

I den foreslaede § 11 b i autorisationsloven, jf. dette lov-
forslags § 2, nr. 3, viderefares dele af lovens § 10, stk. 1 og
3, om generhvervelse af autorisation og ophavelse af virk-
somhedsindskraenkning.

Det er endvidere fundet hensigtsmaessigt, at den geeldende
lovbestemte afskeering af den ulovbestemte adgang til at pa-
klage Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser til Sund-
heds- og ZAldreministeriet viderefares i én bestemmelse, der
samler de regler, der afskeerer den administrative klagead-
gang. Der henvises herom til afsnit 4.2.2.1.

Det foreslas i § 11 b i autorisationsloven, at sundhedsper-
soner, der varigt har faet frataget autorisationen efter den
foresldede § 7 i loven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, pa
grund af enten faglige mangler eller egnethedsproblemer,
der varigt har faet frataget autorisationen efter den foreslae-
de § 7 aii loven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, pa grund af
manglende medvirken ved tilsyn m.v., eller der varigt har
faet indskraenket virksomhedsomradet efter den foreslaede §
8 i loven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, pa grund af faglige

mangler eller egnethedsproblemer, kan ansgge Styrelsen for
Patientsikkerhed om at generhverve autorisationen eller fa
ophevet autorisationsindskraenkningen.

Det foreslés videre, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter
ansggning ved endelig administrativ afgerelse kan give en
person, der har faet frataget sin autorisation eller indskraen-
ket sit virksomhedsomrade, tilladelse til at generhverve
autorisationen eller fa ophaevet virksomhedsindskraenknin-
gen, nar de omstendigheder, der begrundede autorisations-
fratagelsen eller virksomhedsindskraenkningen, ikke leengere
er til stede.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om generhver-
velse af autorisation, ophavelse af virksomhedsindskrank-
ning eller afslag pa samme er en forvaltningsretlig afgarelse.
Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehand-
ling, ndr en myndighed treffer afgarelse, herunder forvalt-
ningsloven, skal saledes pases overholdt.

Det foreslas endelig, at Styrelsen for Patientsikkerheds af-
slag pa generhvervelse tidligst kan indbringes for domstole-
ne 1 ar efter, at der er afsagt dom om endelig fratagelse af
autorisation eller virksomhedsindskraenkning, eller efter at
generhvervelse af autorisationen eller ophavelse af virk-
somhedsindskrankningen senest er negtet ved dom.

Det er ikke hensigten med bestemmelsen at @ndre regle-
rne om generhvervelse af autorisation, der er frataget varigt
ved dom, eller ophevelse af virksomhedsindskreenkning, der
er gennemfart varigt ved dom. Det forudsettes saledes, at
praksis vedrgrende generhvervelse af autorisation, der er
frataget varigt ved dom, eller ophevelse af virksomhedsind-
skraenkning, der er gennemfart varigt ved dom, vil veere
uaendret.

Som en endring til den geeldende bestemmelse i § 10 i
autorisationsloven foreslés, at proceduren for generhvervel-
se af autorisation eller ophavelse af virksomhedsindskraenk-
ning for personer, der administrativt af Styrelsen for Patient-
sikkerhed varigt har faet frataget eller indskreenket deres
danske autorisation, som er meddelt pa grund af en autorisa-
tion i et andet land, fordi den udenlandske autorisation er
blevet frataget eller retten til i udlandet at udgve det pagel-
dende erhverv er blevet begrenset, ikke falger den alminde-
lige procedure, som foresldet i § 11 b i loven. Det foreslas,
at proceduren for generhvervelse af autorisation eller ophz-
velse af virksomhedsindskrankning i disse tilfeelde falger en
serlig procedure, som galder generelt for generhvervelse af
autorisation eller ophavelse af virksomhedsindskrankning,
fordi en udenlandsk autorisation har mistet sin gyldighed
m.v. Der henvises til pkt. 4.5.

4.2.2.11. Generhvervelse af fraskrevet autorisation og
ophavelse af frivillig indskraenkning af virksomhedsomrade

Det er af hensyn til regelsettets overskuelighed fundet
hensigtsmaessigt i det vaesentlige at viderefare de dele af den
geldende § 5 der vedrgrer generhvervelse af fraskrevet
autorisation og ophgr af virksomhedsindskraenkning i en
selvsteendig bestemmelse, som placeres i kapitel 3 i autori-
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sationsloven sammen med gvrige bestemmelser om gene-
rhvervelse af autorisation.

Det er endvidere fundet hensigtsmaessigt, at den geeldende
lovbestemte afskeering af den ulovbestemte adgang til at pa-
klage Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser til Sund-
heds- og /Zldreministeriet viderefares i den foreslaede § 14,
der samler de regler, der afskearer den administrative klage-
adgang.

I den foresldede § 11 d, i autorisationsloven, jf. dette lov-
forslags 8 2, nr. 3, viderefares dele af lovens § 5, stk. 1 og 2,
samt stk. 3-5, om generhvervelse af fraskrevet autorisation
og ophgr af virksomhedsindskraenkning.

De dele af den galdende § 5, der vedrarer fraskrivelse af
autorisation og meddelelse om virksomhedsindskrankning,
foreslas viderefgrt i § 10 d, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3.
Der henvises herom til afsnit 4.2.2.7.

Det foreslés i § 11 d, i autorisationsloven, at sundhedsper-
soner, der har fraskrevet sig autorisationen for en fastsat pe-
riode, generhverver autorisationen, nar den fastsatte tidsfrist
for fraskrivelsen er udlgbet.

I bestemmelsen foreslas endvidere, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed efter ansggning kan bringe en autorisationsfraskri-
velse for en fastsat periode til opher inden udlgbet af den
fastsatte periode, hvis styrelsen finder, at generhvervelse ik-
ke er til fare for patientsikkerheden. Der er herved sket en
&ndring i forhold til ordlyden i den galdende bestemmelse,
hvorefter fraskrevet autorisation kan generhverves, hvis de
omstendigheder, der begrundede fraskrivelsen, ikke leenge-
re er til stede. Baggrunden for autorisationsfraskrivelsen vil
ikke ngdvendigvis veere Styrelsen for Patientsikkerhed be-
kendt, hvorfor styrelsen foreslas at skulle legge veegt pé
hensynet til patientsikkerheden ved afggrelse om generhver-
velse af autorisation.

Ved styrelsens vurdering af, om generhvervelse af autori-
sationen er forbundet med fare, skal styrelsen inddrage bag-
grunden for den frivillige fraskrivelse, hvis den kendes.

Videre foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter an-
sggning kan bringe en autorisationsfraskrivelse, der ikke er
fastsat for en bestemt periode, men blot geelder »indtil vide-
re«, til ophar, safremt styrelsen finder, at generhvervelse ik-
ke er til fare for patientsikkerheden.

For opher af virksomhedsindskraenkninger, som en sund-
hedsperson selv har givet meddelelse om, gaelder tilsvarende
bestemmelser som for generhvervelse af autorisation efter
autorisationsfraskrivelse.

Styrelsen for Patientsikkerheds beslutning om at bringe en
autorisationsfraskrivelse eller virksomhedsindskraenkning til
ophar eller afslag herpé efter den foreslaede § 11 d i autori-
sationsloven er en forvaltningsretlig afgerelse. Almindelige
krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nér en
myndighed treffer afgarelse, herunder forvaltningsloven,
skal péses overholdt.

Det er med ovennavnte fravigelser ikke hensigten med
bestemmelsen at &ndre reglerne om generhvervelse af fra-
skrevet autorisation og opher af virksomhedsindskrankning.

Det forudsettes saledes, at praksis vedrgrende generhvervel-
se af fraskrevet autorisation og ophgr af virksomhedsind-
skraenkning vil vaere ugendret.

4.3 Lempelse af farekriteriet ved midlertidig autorisations-
fratagelse eller midlertidig indskreenkning af virksomheds-
omrade

4.3.1. Geldende ret

Formalet med Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med
sundhedspersoner er at varetage hensynet til patientsikker-
heden i tilknytning til sundhedsfaglig virksomhed. Som led i
varetagelsen af tilsynet rader Styrelsen for Patientsikkerhed
over en raekke tilsynsforanstaltninger, der efter neermere kri-
terier, herunder fare for patientsikkerhed, kan bringes i an-
vendelse over for sundhedspersoner pa grund af faglige
mangler eller manglende egnethed. Det mest indgribende
skridt er muligheden for varig autorisationsfratagelse ved
domstolene.

Den samlede sagsbehandlingstid i sager om varig fratagel-
se af autorisation kan pa grund af blandt andet forberedelse
af sagen og domstolsbehandlingen have en leengere udstraek-
ning. | nogle tilfeelde er der imidlertid af hensyn til patie-
ntsikkerheden behov for, at autorisationsfratagelse kan
iveerkseettes gjeblikkeligt. Derfor kan Styrelsen for Patient-
sikkerhed traeffe administrativ afggrelse om midlertidig
autorisationsfratagelse i patreengende tilfaelde, hvor en sund-
hedspersons fortsatte virksomhed skannes at frembyde over-
haengende fare, jf. § 8, stk. 1, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisati-
onsloven).

Der kan traffes afggrelse om midlertidig autorisationsfra-
tagelse, nar den overhangende fare for patientsikkerheden
skyldes sundhedspersonens faglige mangler eller sundheds-
personens manglende egnethed til at udgve faglig virksom-
hed.

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

Kravet om, at der skal foreligge et patreengende tilfeelde af
overhzngende fare for patienterne, har i praksis vist sig at
vare ensbhetydende med, at muligheden for midlertidig auto-
risationsfratagelse kun har kunnet anvendes i ekstraordineert
fé tilfeelde, idet der skal foreligge en narmest livstruende si-
tuation.

4.3.2. Overvejelser og indhold

Det er hensigtsmaessigt, at der sikres Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed de rette redskaber til at varetage hensynet til pa-
tientsikkerheden, herunder at muligheden for midlertidig
autorisationsfratagelse bliver en operationel tilsynsforan-
staltning, der kan bringes i anvendelse i andre tilfelde, end
hvor der foreligger en ekstraordinzr grad af fare.

Efter de galdende regler om midlertidig autorisationsfra-
tagelse skal der foreligge et patreengende tilfeelde af over-
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haengende fare for patienterne. Dette har i praksis vist sig at
veere ensbetydende med, at muligheden for midlertidig auto-
risationsfratagelse kun har kunnet anvendes i ekstraordingert
fa tilfeelde, idet der skal foreligge en nermest livstruende si-
tuation.

Det er ikke rimeligt, at danske patienter skal tale sund-
hedspersoner, der er under mistanke for grov forsemmelig-
hed ved udgvelsen af hvervet, eller der er under mistanke
for sygdom eller misbrugsproblemer, og som derfor skennes
at vaere til fare for patientsikkerheden, uden at der foreligger
overhaengende fare. Det er ikke gnskeligt, at de danske pa-
tienter skal kunne mgde farlige leeger pa hospitalsgangene
eller i praksissektoren.

Henset til, at det for Styrelsen for Patientsikkerhed tager
tid at forberede og gennemfgre en sag om varig autorisati-
onsfratagelse pa grund af enten faglige mangler eller man-
glende egnethed, er det fortsat gnskeligt, at der administra-
tivt er mulighed for, at styrelsen kan fratage en autorisation
midlertidigt i denne periode, nar sundhedspersonen ogsa i
denne periode skennes at udgare en fare for patientsikkerhe-
den.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed mid-
lertidigt kan fratage en sundhedspersons autorisation, hvor
der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fa-
re for patientsikkerheden pa grund af grov forssmmelighed
ved udgvelse af hvervet, eller fordi vedkommende er uegnet
til udgvelsen af hvervet, jf. den foreslaede § 9, stk. 1, i auto-
risationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3.

Feelles for midlertidig autorisationsfratagelse i faglige til-
synssager og tilsynssager om manglende egnethed er, at
sundhedspersonen skal vere til fare for patientsikkerheden.
Om faregrebet henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.2.

I tilsynssager om faglige mangler kan der treeffes afgarel-
se om midlertidig autorisationsfratagelse, hvor der er be-
grundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for pa-
tientsikkerheden pa grund af grov forssmmelighed ved udg-
velse af hvervet. Styrelsen skal saledes have begrundet mis-
tanke om sadanne forhold, som kan medfgre varig autorisa-
tionsfratagelse ved dom.

Grov forsgmmelighed foreligger, nar en sundhedsperson
groft tilsidesetter sine faglige forpligtelser.

Der er forskel pa at udvise grov forssmmelighed ved udg-
velse af hvervet og at udvise alvorlig eller gentagen kritisa-
bel faglig virksomhed, som er en betingelse for virksom-
hedsindskraenkning og fagligt pabud efter de foresldede §§
8, stk. 1, og 10, i autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2,
nr. 3. Nar en sundhedsperson udviser grov forsgmmelighed
ved udgvelse af hvervet, er der tale om noget groft uansvar-
ligt i modsatning til at have begaet en alvorlig kritisabel
faglig handling. Der er saledes, nar en sundhedsperson udvi-
ser grov forsgsmmelighed ved udgvelse af hvervet, tale om et
forhold, der er graden grovere end de forhold, der har karak-
ter af en alvorlig kritisabel faglig handling.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.

De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der geelder for en sundhedsperson til at fare patientjournaler,
samt at pase at reglerne om information, samtykke og tav-
shedspligt m.v. i forbindelse med patientbehandling er over-
holdt.

I tilsynssager om manglende egnethed kan der traffes af-
gerelse om midlertidig autorisationsfratagelse, hvor der er
begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for
patientsikkerheden pa grund af en fysisk tilstand, der gar
den pagaldende uegnet til udgvelse af hvervet, eller hvor
der er begrundet mistanke om sygdom eller misbrug af rus-
midler eller lignende, der midlertidigt eller varigt ger den
pagaldende uegnet til udgvelse af hvervet.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil
Styrelsen for Patientsikkerhed skulle vurdere, om sundheds-
personens manglende egnethed eller grove forsgmmelighed
i forbindelse med udgvelse af hvervet, i tilstrekkelig grad
under hensyntagen til patientsikkerheden, kan imgdegas ved
anvendelse af en mindre indgribende tilsynsforanstaltning,
herunder for eksempel midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning.

Midlertidig autorisationsfratagelse efter den foreslaede §
9, stk. 1, i autorisationsloven er en forvaltningsretlig afge-
relse. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sags-
behandling, ndr en myndighed treeffer afgarelse, herunder
forvaltningsloven, skal pases overholdt.

I forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om
midlertidig autorisationsfratagelse foreslas, at den almindeli-
ge ulovbestemte adgang til at paklage afgerelser truffet af
Styrelsen for Patientsikkerhed til Sundheds- og Aldremini-
steriet afskeeres ved lov. For nermere om afskeering af Kkla-
geadgang henvises til afsnit 4.2.2.1.

Der henvises til dette lovforslags § 2, nr. 3.

4.4, Mulighed for indskraenkning af virksomhedsomrade i
egnethedssager og fortsat mulighed for midlertidig
indskraenkning af virksomhedsomrade pa grund af faglige
mangler samt forhold vedrgrende ydernummer

4.4.1. Geeldende ret

4.4.1.1. Midlertidig og varig indskrankning af
virksomhedsomrade pa grund af manglende egnethed

Efter geeldende regler er der ikke, sddan som det er tilfel-
det i forhold til sundhedspersoner med faglige mangler, mu-
lighed for varigt eller midlertidigt at indskreenke en sund-
hedspersons virksomhedsomrade, fordi den pagaldende pa
grund af manglende egnethed, for eksempel sygdom eller
misbrug, er til fare for patientsikkerheden.

4.4.1.2. Midlertidig indskreenkning af virksomhedsomrade
pa grund af faglige mangler

En sundhedspersons virksomhedsomrade kan indskraenkes
varigt ved dom, hvis den pagaldende har udvist alvorlig el-
ler gentagen kritisabel faglig virksomhed, jf. § 7, stk. 2, 3.
pkt. i autorisationsloven.
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Styrelsen for Patientsikkerhed har efter geeldende regler —
ud over mulighederne for midlertidig eller varig autorisati-
onsfratagelse eller varig virksomhedsindskraenkning — mu-
lighed for i patreengende tilfeelde, hvor der er begrundet mis-
tanke om, at en autoriseret sundhedsperson er til fare for pa-
tientsikkerheden pa et eller flere faglige omrader, at treeffe
afgerelse om midlertidig virksomhedsindskrankning, jf. § 8,
stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven).

Med muligheden for midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning er der sdledes hjemmel til at gribe hurtigt ind i situatio-
ner, hvor for eksempel en sag viser, at der er begrundet mis-
tanke om grovere eller gentagen forssmmelighed inden for
et vist omrade af den pégeeldende sundhedspersons faglige
virksomhedsomrade, men hvor vedkommende ikke kan si-
ges at veere til fare for patientsikkerheden i alle aspekter af
sin virksomhed.

Alternativet ville veere, at Styrelsen for Patientsikkerhed
rejste en sag ved domstolene med anmodning om varig virk-
somhedsindskraenkning, men en sédan sag vil typisk tage
nogen tid at gennemfgre. Med mulighed for midlertidig
virksomhedsindskraenkning kan der noget hurtigere gribes
ind som led i tilsyn. Forudsetningen for indgriben er, at der
foreligger ikke blot mistanke om faglig ukorrekt virksom-
hed, men at der er tale om fare for patientsikkerheden, og at
det er patreengende umiddelbart at varetage denne.

4.4.1.3. Om ydernummer i forbindelse med midlertidig
indskreenkning af ret til virksomhedsudgvelse

En sundhedsperson, der udgver sin virksomhed i praksis-
sektoren, kan ikke fratages sit ydernummer med baggrund i,
at vedkommende af Styrelsen for Patientsikkerhed midlerti-
digt har faet indskraenket sin ret til virksomhedsudgvelse, jf.
§ 8, stk. 4, i autorisationsloven.

Et ydernummer er det nummer, som en alment praktise-
rende lege, speciallege, kiropraktor, fysioterapeut, psyko-
log eller fodterapeut far tildelt som yder for den offentlige
sygesikring som betingelse for honorarafregning med syge-
sikringen.

4.4.2. Overvejelser og indhold

4.4.2.1. Midlertidig og varig indskrankning af
virksomhedsomrade pa grund af manglende egnethed

Det er hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed
har relevante og proportionale foranstaltninger at bringe i
anvendelse i forhold til sundhedspersoner, der pa grund af
manglende egnethed udger en fare for patientsikkerheden pé
et nermere afgraenset omrade. Efter de geeldende regler er
der mulighed for varig autorisationsfratagelse ved dom eller
afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse i disse si-
tuationer. Disse regler foreslas viderefart med den &ndring,
at farekriteriet i forbindelse med midlertidig autorisations-
fratagelse lempes, jf. afsnit 4.3.2.

Det foreslas derfor at @ndre autorisationsloven séledes, jf.
den foreslaede § 9, stk. 2, i autorisationsloven, jf. dette lov-

forslags § 2, nr. 3, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan
treeffe afgerelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning
i forhold til en sundhedsperson, der pa grund af manglende
egnethed, herunder pa grund af helbreds- eller misbrugspro-
blemer, udger en fare for patientsikkerheden.

Det foreslds endvidere, jf. den foresldede § 8, stk. 2, i
autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, at der i
samme situation skal vaere mulighed for varig virksomheds-
indskreenkning ved dom.

Det er kendt fra praksis, at der kan veaere meget varierende
grader af belastning, stress, selvsteendighed, kollegialstatte,
ledelsesmaessig involvering m.m. i forskellige ansattelses-
forhold. Er der sdledes begrundet mistanke om, at for ek-
sempel en sygeplejerske vil vaere serligt udsat for at recidi-
vere i psykiske lidelser og/eller misbrugsproblemer pa grund
af specifikke arbejdsforhold, kunne der veere god grund til at
indskreenke sygeplejerskens virksomhedsomrade saledes, at
sygeplejersken for eksempel ikke gér i nattevagt, ikke hand-
terer medicin, ikke kgrer alene rundt i hjemmeplejen, ikke
arbejder via vikarbureau m.m. Andre virksomhedsind-
skraenkninger kunne vare, at sundhedspersonen indtil videre
kun arbejder i underordnede stillinger pa (hospitals)afdelin-
ger, hvor der er faglig ledelse og mulighed for supervision.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil
Styrelsen for Patientsikkerhed skulle vurdere, om en sund-
hedspersons manglende egnethed i forbindelse med udgvel-
se af hvervet i tilstraekkelig grad under hensyntagen til pati-
entsikkerheden kan imgdegas ved anvendelse af en mindre
indgribende tilsynsforanstaltning, herunder virksomhedsind-
skreenkning, fremfor en mere indgribende foranstaltning,
hermed autorisationsfratagelse. Saledes skal Styrelsen for
Patientsikkerhed, af hensyn til den bergrte sundhedspersons
retssikkerhed, ikke traeffe afggrelse om midlertidig autorisa-
tionsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskrankning,
hvis en mindre indgribende sanktion kan varetage samme
formal.

Det er en betingelse for bade varig virksomhedsind-
skraenkning ved dom og Styrelsen for Patientsikkerheds af-
gerelse om midlertidig virksomhedsindskrankning, at sund-
hedspersonen skal veere til fare for patientsikkerheden. Af-
gerende er sdledes, om sundhedspersonen er til fare for sine
patienter i forbindelse med udgvelse af faglig virksomhed.
Om farebegrebet henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.2.

En sundhedsperson, der gar pa pension, udrejser af landet
eller p& anden méade ophgrer med at behandle patienter i
Danmark, kan saledes ikke varigt eller midlertidigt f& ind-
skreenket sit virksomhedsomrade.

Den fare for patientsikkerheden, der kan medfare varig el-
ler midlertidig virksomhedsindskraenkning, skal skyldes
sundhedspersonens manglende egnethed til at udgve faglig
virksomhed i et sundhedsperson-/patientforhold. Dette kan
skyldes en fysisk tilstand, som gaer sundhedspersonen uegnet
til udgvelsen af hvervet. Der skal foreligge en betydelig fy-
sisk uegnethed for, at virksomhedsomradet kan indskraen-
kes. Det kan ogsé veere sygdom eller misbrug af rusmidler
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eller lignende, der midlertidigt eller varigt ger sundhedsper-
sonen uegnet til udgvelsen af hvervet.

Med muligheden for midlertidig og varig virksomhedsind-
skreenkning i egnethedssager er der séledes hjemmel til at
gribe ind i situationer, hvor en sag viser, at der inden for et
vist omrade af den pageldende sundhedspersons virksom-
hedsomrade er fare for patientsikkerheden pa grund af man-
glende egnethed, men hvor vedkommende ikke kan siges at
vaere til fare for patientsikkerheden pa grund af manglende
egnethed i alle aspekter af sin virksomhed.

Endvidere er der med muligheden for midlertidig virk-
somhedsindskraenkning i egnethedssager hjemmel til at gri-
be hurtigt ind i situationer, hvor en sag viser, at der inden for
et vist omrade af den pégeeldende sundhedspersons virksom-
hedsomrade er fare for patientsikkerheden pa grund af man-
glende egnethed.

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

I tilsynssager om manglende egnethed kan der treeffes af-
garelse om midlertidig virksomhedsindskrankning, hvor der
er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare
for patientsikkerheden pa grund af manglende egnethed ved
udgvelse af hvervet. Styrelsen skal sdledes have en begrun-
det mistanke om sadanne forhold, som kan medfgre varig
virksomhedsindskraenkning.

Midlertidig virksomhedsindskraenkning efter den foreslae-
de § 9, stk. 2, i autorisationsloven er en forvaltningsretlig af-
gerelse. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sags-
behandling, ndr en myndighed treeffer afgarelse, herunder
forvaltningsloven, skal pases overholdt.

I forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om
midlertidig virksomhedsindskraenkning foreslas, at den al-
mindelige ulovbestemte adgang til at paklage afgarelser
truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed til Sundheds- og
Zldreministeriet afskares ved lov. For neermere om afskee-
ring af klageadgang henvises til afsnit 4.2.2.1.

4.4.2.2. Midlertidig indskrankning af virksomhedsomrade
pa grund af faglige mangler

Det er hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed
har relevante og proportionale foranstaltninger at bringe i
anvendelse i forhold til sundhedspersoner, der pa grund af
faglige mangler udger en fare for patientsikkerheden pa et
nzermere afgraeenset omrade.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan
treeffe afgerelse om midlertidig indskraenkning af en sund-
hedspersons virksomhedsomrade, hvor der er begrundet
mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for patientsik-
kerheden pa et eller flere faglige omrader pa grund af alvor-
lig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, jf. den fore-
slaede § 9, stk. 2, i autorisationsloven, jf. dette lovforslags §
2,nr. 3.

Bestemmelsen er i det veesentlige en viderefarelse af § 8,
stk. 2, i autorisationsloven.

| forhold til den gaeldende bestemmelse fremgar det ikke
udtrykkeligt af den foreslaede bestemmelse, at der skal fore-
ligge et patreengende tilfelde som betingelse for afggrelse
om midlertidig virksomhedsindskraenkning. Det forhold, at
der er fare for patientsikkerheden, tilsiger saledes, at der er
tale om et patraengende tilfelde, og det skannes pa den bag-
grund ikke ngdvendigt, at kravet om et patreengende tilfaelde
udtrykkeligt fremgar af loven.

Med muligheden for midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning far Styrelsen for Patientsikkerhed hjemmel til at gribe
hurtigt ind i situationer, hvor en sag viser, at der inden for et
vist omrade af den pagaldende sundhedspersons virksom-
hedsomrade er fare for patientsikkerheden pa grund af fagli-
ge mangler.

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

I tilsynssager om faglige mangler kan der treeffes afgerel-
se om midlertidig virksomhedsindskrankning, hvor der er
begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for
patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen kriti-
sabel faglig virksomhed. Styrelsen skal sdledes have en be-
grundet mistanke om sadanne forhold, som kan medfare va-
rig virksomhedsindskrankning.

Med muligheden for midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning er der saledes hjemmel til at gribe ind i situationer,
hvor en sag viser, at der inden for et vist omrade af den pa-
geeldende sundhedspersons virksomhedsomrade er fare for
patientsikkerheden pa grund af faglige mangler, men hvor
vedkommende ikke kan siges at vare til fare for patientsik-
kerheden pa grund af faglige mangler i alle aspekter af sin
virksomhed.

Ved en midlertidig virksomhedsindskrankning far sund-
hedspersonen forbud mod at udgve en eller flere nermere
bestemte former for faglig virksomhed. Det kan eksempelvis
bestemmes, at sundhedspersonen ikke ma foretage operative
indgreb pa egen hand, ikke ma behandle en bestemt patient-
gruppe, for eksempel mindredrige, at sundhedspersonen ikke
ma foretage fedtsugninger, ikke mé foretage omskering af
drenge, ikke ma indsztte implantater, men gerne ma foreta-
ge anden form for faglig virksomhed.

Det er en betingelse for midlertidig virksomhedsind-
skreenkning, at der er begrundet mistanke om, at den man-
gelfulde faglige virksomhed udger en fare for patientsikker-
heden pa et eller flere faglige omrader.

Afggrende er sdledes, om sundhedspersonen pa grund af
de konstaterede faglige mangler ma antages at veere til fare
for sine patienter i forbindelse med udgvelse af faglig virk-
somhed pa et eller flere faglige omrader. Om farebegrebet
henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.2.
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Manglende overholdelse af de faglige forpligtelser, der
udger en fare for patientsikkerheden, og som kan medfare
varig virksomhedsindskraenkning, skal have karakter af al-
vorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Om af-
greensning af begrebet alvorlig eller gentagen kritisabel fag-
lig virksomhed henvises til afsnit 4.2.2.3.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der geelder for en sundhedsperson til at fare patientjournaler,
samt at pase at reglerne om information og samtykke, tav-
shedspligt m.v. forbindelse med patientbehandling er over-
holdt.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil
Styrelsen for Patientsikkerhed desuden som hidtil skulle
vurdere, om en sundhedspersons alvorlige eller gentagne
kritisable faglige virksomhed under hensyntagen til patient-
sikkerheden i tilstreekkelig grad kan imgdegas ved anvendel-
se af en mindre indgribende tilsynsforanstaltning, herunder
et fagligt pabud.

Midlertidig virksomhedsindskraenkning efter den foreslae-
de § 9, stk. 2, i autorisationsloven er en forvaltningsretlig af-
gerelse. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sags-
behandling, ndr en myndighed treeffer afgarelse, herunder
forvaltningsloven, skal pases overholdt.

I forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om
midlertidig virksomhedsindskraenkning foreslas, at den al-
mindelige ulovbestemte adgang til at paklage afgarelser
truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed til Sundheds- og
Zldreministeriet afskares ved lov. For neermere om afskee-
ring af klageadgang henvises til afsnit 4.2.2.1.

4.4.2.3. Om ydernummer i forbindelse med midlertidig
indskreenkning af ret til virksomhedsudgvelse

Regler vedrgrende ydernumre er et aftaleretligt anliggende
mellem overenskomstens parter og vurderes ikke relevant at
regulere i lovgivningen. Det er regionernes ansvar, at der er
et sundhedsfagligt tilbud, og dermed regionerne der skal ha-
ve raderet over kapaciteten, herunder tildeling og fratagelse
af ydernumre. Sidstnaevnte finder sted i Landssamarbejdsud-
valget.

Det kan veere relevant, at en sundhedsperson ikke opret-
holder et ydernummer, hvis den pageldende har faet ind-
skraenket sin virksomhed — ogsa selvom dette kun er for den
periode, som den midlertidige indskreenkning deekker over —
fordi den pagaldende ikke kan overholde overenskomsten
ved at levere de ydelser, som den pageeldende er forpligtet
til.

Det foreslas derfor, at den gaeldende bestemmelse i lovens
§ 8, stk. 4, om, at en sundhedspersons ydernummer ikke kan
fratages i forbindelse med midlertidig indskraenkning af ret
til virksomhedsudgvelse, udgar.

Det skal serligt bemaerkes, at sundhedspersonens retssik-
kerhed sikres ved, at de faglige organisationer er repraesen-
teret ligeligt med regionerne i Landssamarbejdsudvalget.

Der henvises til dette lovforslags § 2, nr. 3.

4.5. Autorisationsfratagelse eller indskreenkning i
virksomhedsomrade i forhold til danske autoriserede
sundhedspersoner, der far en rettighedsindskraenkning i
udlandet

4.5.1. Geldende ret

Det falger af § 12 i lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven),
at hvis en sundhedspersons autorisation i Danmark er med-
delt p& grundlag af autorisation i et andet land, kan Styrelsen
for Patientsikkerhed fratage vedkommende autorisationen
eller foretage indskreenkninger af virksomhedsomrédet, hvis
autorisationen i vedkommende andet land bliver frataget den
pagaldende eller p& anden made mister sin gyldighed.

I forhold til nordiske sundhedspersoner med autorisation i
Danmark og i et andet nordisk land skelnes der saledes for
sd vidt angar autorisationsfratagelse mellem to forskellige
situationer.

I den ene situation bliver en sundhedsperson, herunder en
lege, uddannet i eksempelvis Sverige, og far sin autorisation
som laege der. Herefter far vedkommende sundhedsperson
sin danske autorisation pa baggrund af den svenske autorisa-
tion. Hvis leegen mister sin oprindelige svenske autorisation,
fratager Styrelsen for Patientsikkerhed automatisk den pa-
galdende sundhedspersons danske autorisation.

I den anden situation bliver en sundhedsperson, herunder
en leege, uddannet i Danmark og far sin oprindelige autorisa-
tion som leege i Danmark. Herefter far vedkommende sund-
hedsperson for eksempel en svensk autorisation pa baggrund
af den danske autorisation. Hvis legen mister sin svenske
autorisation, kan Styrelsen for Patientsikkerhed ikke auto-
matisk fratage den pageldende sundhedspersons danske
autorisation med hjemmel i § 12 i autorisationsloven.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil i stedet pa baggrund af
den danske lovgivning foretage en konkret vurdering af det
andet lands sanktion og herefter vurdere, om der er fare for
patientsikkerheden i Danmark. Hvis sundhedspersonen ikke
udgver faglig virksomhed i Danmark, vil dette tale imod, at
vedkommende udgar en fare for danske patienter.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil kunne bede den pagel-
dende sundhedsperson om at kontakte styrelsen, hvis den
pageeldende igen patenker at udfere faglig virksomhed i
Danmark, med henblik pa en vurdering af den pégaldendes
faglige forudsatninger eller egnethed. Det kan dog i praksis
veere vanskeligt for Styrelsen for Patientsikkerhed at sikre
sig, at den péagaldende sundhedsperson rent faktisk kontak-
ter styrelsen forud for eventuel fremtidig udferelse af faglig
virksomhed i Danmark.

§ 12 i autorisationsloven skal ses i sammenhang med
overenskomst mellem Danmark, Finland, Island, Norge og
Sverige om falles nordisk arbejdsmarked for visse persona-
legrupper inden for sundhedsveasenet og veterinaervasenet
(Arjeplog-aftalen), jf. bekendtgarelse nr. 81 af 8. september
1994 om overenskomst af 14. juni 1993 med Finland, Is-
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land, Norge og Sverige om faelles nordisk arbejdsmarked for
visse personalegrupper inden for sundhedsvesenet og vete-
ringervaesenet, som &ndret ved bekendtggarelse nr. 23 af 28.
juni 2001.

Af Arjeplog-aftalen falger, at nordiske statsborgere, der
har autorisation i et nordisk land p& baggrund af en raekke
nermere bestemte sundhedsfaglige uddannelser, herunder
som laege, har ret til en tilsvarende autorisation i ethvert af
de andre nordiske lande.

Endvidere fglger det af Arjeplog-aftalens artikel 18, 1.
del, at hvis en autorisation er blevet tilbagekaldt af det nor-
diske land, som oprindeligt meddelte den, skal den af et an-
det nordisk land senere meddelte godkendelse ogsa tilbage-
kaldes.

For at Styrelsen for Patientsikkerhed kan fratage eller ind-
skreenke en sundhedspersons danske autorisation, nar pagal-
dende sundhedspersons udenlandske autorisation fratages
eller p& anden méde mister sin gyldighed, skal styrelsen gg-
res bekendt med den udenlandske begraensning i retten til at
udgve erhvervet.

Relevante myndigheder i EU-landene skal sende oplysnin-
ger vedrgrende sundhedspersoners begraensning af erhvervs-
massig virksomhed via en europeisk advarselsordning.
Samme forpligtelse gelder for de relevante myndigheder i
E@S-landene, men i disse lande traeder forpligtelsen farst i
kraft senere; forventeligt i sommeren eller efteraret 2016.
Oplysningerne om begransningerne skal registreres gennem
Kommissionens Internal Market Information System (IMl1),
jf. art. 56 a i Europa-Parlamentets og Radets Direktiv
2005/36/EF med de @ndringer der fglger af Direktiv
2013/55/EU.

Advarslerne indeholder oplysninger om erhvervsudgve-
rens identitet, det berarte erhverv, den nationale myndighed
eller domstol, som har truffet afgarelse om begransningen,
begreensningens art og raekkevidde samt den periode, hvori
begreensningen er geldende.

Advarslen skal ikke indeholde en begrundelse for den af-
gerelse eller dom, der ligger til grund for advarslen. Hvis et
land gnsker oplysninger om baggrunden for advarslen eller
andre oplysninger af betydning for vurdering af retten til at
udgve erhvervsvirksomhed omfattet af direktivet, skal myn-
dighederne anmode om disse oplysninger hos de relevante
udenlandske myndigheder via IMI-systemet.

Parallelt med IMI-advarselsordningen er Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed forpligtet til at udveksle oplysninger med de
andre nordiske lande om sundhedspersoner, der har mistet
eller faet indskraenket deres autorisation, jf. art. 18, 2. del, i
overenskomsten af 14. juni 1993 om falles nordisk arbejds-
marked for visse personalegrupper inden for sundhedsvaese-
net og veterinarvasenet.

Af Arjeplog-aftalens art. 18, 2. del, fglger det, at hvis en
behgrig myndighed tilbagekalder en godkendelse vedraren-
de en erhvervsudgver, som har opnaet godkendelse i flere af
de kontraherende stater, skal den bergrte centrale myndig-
hed i den eller de andre stater underrettes om foranstaltnin-
gen eller tilbagekaldelsen samt om grundlaget herfor. En sa-

dan underretning skal ogsa ske ved afgarelser om ordinati-
onsindskreenkning og virksomhedsindskraenkning og frivilli-
ge indskreenkninger af samme type.

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

Udenfor de tilfeelde, som er omfattet af den eksisterende
Arjeplog-aftale og anerkendelsesdirektivets advarselsord-
ning, far Styrelsen for Patientsikkerhed ikke i samme grad
systematisk oplysninger om begransninger i den pagalden-
de sundhedspersons ret til at udgve det erhverv, som er om-
fattet af den danske autorisation.

4.5.2 Overvejelser og indhold

Der har vaeret eksempler pd, at det for Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed har varet vanskeligt at fgre effektivt tilsyn med
visse sundhedspersoner, og varetage hensynet til patientsik-
kerheden, hvis disse personer genoptager faglig virksomhed
i Danmark. Det galder i forhold til sundhedspersoner, her-
under laeger, med bade dansk og udenlandsk autorisation,
der under ophold i udlandet far indskraenket deres autorisati-
on eller i gvrigt begranses i retten til at udgve det erhverv,
som er omfattet af den danske autorisation.

Sundheds- og &ldreministeren har derfor over for Folke-
tingets Sundheds- og Aldreudvalg tilkendegivet at ville &n-
dre reglerne i lov om autorisation og om sundhedsfaglig
virksomhed, saledes at der bliver mulighed for et mere ef-
fektivt tilsyn med sundhedspersoner med bade dansk og
udenlandsk autorisation, som far indskreenket deres uden-
landske autorisation.

Det foreslas derfor at @ndre autorisationsloven, sa sund-
hedspersoner automatisk far frataget eller indskreenket deres
danske autorisation, hvis de har faet frataget eller indskran-
ket deres udenlandske autorisation eller ret til i udlandet at
udgve det pagaldende erhverv. Dette geelder bade i de til-
feelde, hvor en udenlandsk autorisation eller uddannelse har
ligget til grund for den danske autorisation, og hvor den
danske autorisation har ligget til grund for den udenlandske
autorisation.

Efterfglgende kan sundhedspersonen anmode om Styrel-
sen for Patientsikkerheds konkrete vurdering af, om der un-
der hensyntagen til de forhold, der begrundede autorisati-
onsindskreenkningen i udlandet, og hensynet til patientsik-
kerheden i Danmark er grundlag for at generhverve autorisa-
tionen eller fa ophavet virksomhedsindskrenkningen. Sty-
relsen for Patientsikkerheds afggrelse kan begeres indbragt
for domstolene.

Patienterne skal kunne stole pd, at de sundhedspersoner,
der er ansat i sundhedsvesnet eller i gvrigt udfgrer faglig
virksomhed i Danmark, har de rette kompetencer og lever
op til det store ansvar, de har.

Det findes derfor hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed af hensyn til patienternes sikkerhed skrider hurtigt
ind, sd det undgés, at patienter lider overlast.
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4.5.2.1. Automatisk autorisationsfratagelse eller -ind-
skraenkning

Det findes hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patientsikker-
hed kan reagere hurtigt og per automatik, nar styrelsen bli-
ver bekendt med, herunder gennem IMI, at en dansk sund-
hedspersons udenlandske autorisation eller ret til at udeve
det pageeldende erhverv er frataget eller indskraenket admi-
nistrativt eller ved dom. Hensynet til varetagelse af patient-
sikkerheden tilsiger, at autorisationsfratagelse sker hurtigst
muligt.

Det foreslas derfor, jf. 8 7 b og 8 a i autorisationsloven, jf.
dette lovforslags 8 2, stk. 3, at Styrelsen for Patientsikkerhed
med hjemmel i disse bestemmelser administrativt kan frata-
ge eller indskreenke en sundhedspersons autorisation, hvis
den pagaldende sundhedspersons udenlandske autorisation
bliver frataget administrativt eller ved dom i det pageeldende
land. Det samme ggr sig geldende, hvis den pageeldende i
gvrigt i udlandet administrativt eller ved dom er blevet be-
graenset i sin ret til at udeve det erhverv, som er omfattet af
den danske autorisation.

Dog skal der ikke ske automatisk fratagelse eller ind-
skreenkning, hvis de forhold, som har begrundet indskraenk-
ningen i udlandet, er af en sadan karakter, at disse forhold
udfert i Danmark &benbart ikke ville have medfgrt ind-
skreenkninger i autorisationen, jf. neermere nedenfor.

Ved automatisk forstas, at Styrelsen for Patientsikkerhed
ikke i forbindelse med vurderingen af, om den danske auto-
risation skal fratages eller indskreenkes, skal foretage en til-
bundsgaende vurdering af, hvorvidt der af hensyn til patient-
sikkerheden ville veere grundlag for autorisationsfratagelse,
hvis pagldende udgvede virksomhed i Danmark.

Af hensyn til den pagealdende sundhedspersons retssikker-
hed vil behandlingen af disse sager blive tilrettelagt saledes,
at Styrelsen for Patientsikkerhed, nar den modtager oplys-
ninger om, at en autoriseret sundhedsperson har faet ind-
skreenket retten til at udgve erhvervet i udlandet, ogsa ind-
drager arsagen til indskreenkningen i overvejelserne om
automatisk fratagelse eller indskrankning i den danske auto-
risation.

Hvis oplysningerne om indskrenkningen i udlandet ikke
indeholder en begrundelse for, hvorfor indskreenkningen er
foretaget, eller hvis styrelsen ikke pa anden made er blevet
gjort bekendt hermed, skal Styrelsen for Patientsikkerhed
anmode om begrundelsen fra det pagaldende land, inden
styrelsen treeffer afgerelse om automatisk fratagelse eller
indskreenkning.

Advarsler, som er omfattet af advarselsordningen i IMI,
skal som naevnt i afsnit 4.5.1. ikke indeholde en begrundelse
for den afgarelse eller dom, der ligger til grund for advars-
len.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal derfor, inden den traef-
fer afgarelse om fratagelse eller indskreenkning af autorisati-
onen, anmode om begrundelsen via IMI-systemet.

Hvis de forhold, som har begrundet indskraenkningen i ud-
landet, er af en sadan karakter, at disse forhold udfart i Dan-
mark abenbart ikke ville have medfart indskreenkninger i

autorisationen, skal der ikke ske automatisk autorisationsfra-
tagelse eller -indskrankning i den danske autorisation. Dette
kan for eksempel veere tilfeeldet, hvis indskraenkningen skyl-
des serlige vaerdighedskrav, som ikke galder i Danmark, el-
ler hvis den skyldes manglende betaling af et autorisations-
gebyr, som ikke opkraeves i Danmark.

Hvis det fremgar af begrundelsen, at indskreenkningen
skyldes faglige mangler eller forhold relateret til sundheds-
personens egnethed til at udagve erhvervet, skal styrelsen
automatisk fratage autorisationen uden en nermere vurde-
ring af, om der konkret og aktuelt kan vere fare for patie-
ntsikkerheden i Danmark.

Den automatiske autorisationsfratagelse eller -indskraenk-
ning forudsattes anvendt, ndr retten til at udgve erhvervet er
blevet begreenset administrativt eller ved dom af det pageel-
dende lands kompetente myndigheder eller domstole, jf.
narmere ovenfor. Tilfelde, hvor den pagaldende sundheds-
person selv har valgt at indskranke eller fraskrive sig autori-
sationen eller retten til at udgve det pagaldende erhverv, er
saledes ikke omfattet af automatisk autorisationsfratagelse
eller -indskraenkning.

Det er en forudsatning for automatisk autorisationsfrata-
gelse eller -indskraenkning, at Styrelsen for Patientsikkerhed
bliver bekendt med, at en dansk sundhedsperson i udlandet
er blevet indskranket eller frataget retten til at udgve det er-
hverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Inden for EU- og E@S-landene skal der sendes en advar-
sel om begraensninger i retten at udgve det pagaldende er-
hverv via IMI-advarselsordningen, jf. afsnit 4.5.1. Hvis det
fremgér af advarslen, at begreensningen skyldes, at den pa-
galdende sundhedsperson selv har valgt at indskreenke eller
fraskrive sig autorisationen eller retten til at udgve det pa-
geldende erhverv, skal Styrelsen for Patientsikkerhed ikke
automatisk fratage eller indskraenke den danske autorisation.

Hvis den udenlandske autorisation fratages i sin helhed,
skal Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa fratage den danske
autorisation i sin helhed. Hvis den udenlandske autorisation
indskraenkes, séledes at den pagaeldende ikke i fuld udstraek-
ning kan stette ret pd den udenlandske autorisation, ma Sty-
relsen for Patientsikkerhed sgge at begrense den danske
autorisation i tilsvarende udstraekning.

Hvis en leege for eksempel i udlandet har faet indskreenket
sin autorisation saledes, at vedkommende ikke ma udskrive
afhaengighedsskabende leegemidler, vil Styrelsen for Patient-
sikkerhed skulle indskraenke laegens virksomhedsudgvelse
iht. den danske autorisation i tilsvarende udstreekning.

Tilsvarende ger sig geldende i de situationer, hvor den
danske sundhedsperson i gvrigt i udlandet har faet frataget
eller indskraenket sin ret til at udgve det erhverv, som er om-
fattet af den danske autorisation.

Styrelsen for Patientsikkerheds administrative autorisati-
onsfratagelse er en forvaltningsretlig afggrelse. Almindelige
krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nar en
myndighed treeffer afggrelse, herunder forvaltningsloven,
skal pases overholdt, herunder partshgring nar betingelserne
herfor er opfyldt.
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Det foreslas, at den almindelige ulovbestemte adgang til at
paklage afgerelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed
til Sundheds- og Aldreministeriet afskeeres ved lov. For
nermere om afskeering af klageadgang henvises til afsnit
42.2.1.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser
om autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning
efter den forslaede § 12, stk. 1, i autorisationsloven, jf. dette
lovforslags 8§ 2, nr. 3, skal offentliggeres. Der henvises til
afsnit 4.10.

For det tilfeelde, at Styrelsen for Patientsikkerhed bliver
bekendt med, at en dansk autoriseret sundhedsperson i ud-
landet nagtes en autorisation, der ville kunne udstedes pa
baggrund af en uddannelse, der i det veesentlige giver de
samme kompetencer, som den uddannelse, der ligger til
grund for sundhedspersonens danske autorisation, skal sty-
relsen ikke automatisk fratage den danske autorisation iht.
den foresldede § 7 b i lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og som sundhedsfaglig virksomhed, jf. dette lovforslags
§2,nr. 3.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil dog efter omstaendighe-
derne kunne indlede en tilsynssag i Danmark og foretage en
konkret vurdering af, om den pagaldende sundhedsperson,
der er nagtet autorisation i udlandet, udger en fare for pati-
entsikkerheden pa grund af faglige mangler eller manglende
egnethed.

4.5.2.2. Generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af
indskrzenket virksomhedsomrade

Af hensyn til retssikkerheden for den sundhedsperson, der
af Styrelsen for Patientsikkerhed automatisk har faet frataget
eller indskraenket sin danske autorisation pa grund af ind-
skreenkninger i pageldendes udenlandske autorisation, fore-
slas det, at den pageeldende kan sgge styrelsen om tilbagegi-
velse af autorisationen eller ophavelse af virksomhedsind-
skreenkningen, jf. 8 11 d i autorisationsloven, jf. dette lov-
forslags 8§ 2, nr. 3.

Videre foreslas, at hvor ansggning herom indgives til Sty-
relsen for Patientsikkerhed, kan styrelsen efter en konkret
vurdering give tilladelse til at generhverve autorisationen el-
ler at fa ophavet virksomhedsindskraenkningen, nér de for-
hold, der begrundede fratagelsen af autorisationen eller ret-
ten til at udeve erhvervet i udlandet, ikke giver anledning til
begrundet mistanke om, at sundhedspersonen ved behand-
ling i Danmark vil vare til fare for patientsikkerheden.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal i denne fase vurdere,
om der er grundlag for at opretholde autorisationsfratagelsen
eller -indskraenkningen ud fra samme kriterier, som geelder
for gvrige sager om fratagelse eller indskraenkning af autori-
sation. Styrelsen inddrager i den forbindelse de oplysninger,
som den matte have modtaget fra det land, hvor autorisatio-
nen oprindeligt blev indskraenket. Som led heri skal styrel-
sen vurdere, hvorvidt der er anledning til at indhente yderli-
gere oplysninger fra det pageeldende lands myndigheder, el-
ler anledning til at foretage yderligere sagsbehandling i gv-
rigt.

Henset til, at der kan veere tale om sager af vidt forskellig
karakter, omfang og kompleksitet, er tidshorisonten for den
sagsbehandling, som er pékraevet for at kunne traeffe afge-
relse i sagen, meget vanskelig at estimere. Det kan for ek-
sempel i nogle tilfelde vare relevant at indhente leegefagli-
ge erkleringer m.v., mens sagen i andre tilfelde kan veere
mere eller mindre fuldt oplyst pa det tidspunkt, hvor sund-
hedspersonen ansgger om generhvervelse eller ophavelse af
indskraenkningen.

I lyset af, at der er tale om sager, som er meget indgriben-
de i forhold til sundhedspersonen og dennes mulighed for at
udave sit erhverv, forudseettes det i alle tilfeelde, at Styrelsen
for Patientsikkerhed fremmer behandlingen af disse sager
mest muligt.

Hvis der, efter Styrelsen for Patientsikkerhed har foretaget
den konkrete vurdering, er begrundet mistanke om, at sund-
hedspersonen ved udgvelse af faglig virksomhed i Danmark
kan udggre en fare for patientsikkerhed under hensyntagen
til de forhold, der begrundede indskraenkningen af autorisa-
tionen i udlandet, vil Styrelsen for Patientsikkerhed give af-
slag pé tilbagegivelse af autorisation i Danmark eller ophz-
velse af virksomhedsindskraenkningen.

Modsat de almindelige regler om autorisationsfratagelse i
den foreslaede § 7 i autorisationsloven, jf. dette lovforslags
8§ 2, nr. 3, kan der opretholdes indskraenkning i den danske
autorisation, selv om den pagaldende sundhedsperson ikke
udger en konkret fare for patientsikkerheden i Danmark,
fordi den pégeeldende ikke aktuelt udgver faglig virksomhed
i Danmark. Afggrende er, om de faglige mangler eller den
manglende egnethed, der har fert til indskreenkninger i den
udenlandske autorisation, giver anledning til begrundet mis-
tanke om, at sundhedspersonen ved eventuel behandling i
Danmark kunne udggre en fare for patientsikkerheden.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan som led i sin konkrete
vurdering bl.a. legge vagt pd, om sundhedspersonen i ud-
landet har faet sin autorisation tilbage eller har faet ophavet
virksomhedsindskreenkningen. Det forhold, at sundhedsper-
sonen i udlandet har faet sin autorisation tilbage eller har fa-
et ophavet virksomhedsindskrenkningen medfgrer dog ik-
ke, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal treffe afgarelse
om tilbagegivelse af den danske autorisation eller ophzvelse
af virksomhedsindskrankningen i Danmark.

Styrelsen for Patientsikkerheds beslutning om tilbagegi-
velse af autorisation eller ophavelse af virksomhedsind-
skreenkning eller afslag herpd er en forvaltningsretlig afge-
relse. Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sags-
behandling, ndr en myndighed treeffer afgarelse, herunder
forvaltningsloven, skal pases overholdt, herunder partshg-
ring nar betingelserne herfor er opfyldt.

Det foreslas, at den almindelige ulovbestemte adgang til at
péklage afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed
til Sundheds- og Aldreministeriet afskeeres ved lov. For
nermere om afskeering af klageadgang henvises til afsnit
42.2.1.

Hvis sundhedspersonen ikke indgiver ansggning om tilba-
gegivelse af autorisation eller ophavelse af virksomhedsind-
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skreenkning vil den automatiske afggrelse truffet af Styrel-
sen for Patientsikkerhed efter den forsldede § 7 b, jf. dette
lovforslags § 2, nr. 3, std ved magt fremadrettet.

4.5.2.3. Domstolspravelse

Af hensyn til retssikkerheden for den sundhedsperson,
hvor Styrelsen for Patientsikkerhed har truffet afgerelse om
afslag pé generhvervelse af autorisation eller ophavelse af
virksomhedsindskrankning, foreslas det, at sundhedsperso-
nen kan forlange domstolspravelse af styrelsens afgarelse.
Hvis sundhedspersonen efter den foresladede bestemmelse i §
11 ¢, stk. 2, jf. dette lovforslagets § 2, nr. 3, ved dom har fa-
et afslag pa generhvervelse af autorisation eller ophavelse
af virksomhedsindskraenkning galder, at der skal vaere for-
Igbet mindst ét ar, far sundhedspersonen kan forlange en ny
afgarelse om afslag pa generhvervelse af autorisation eller
ophavelse af virksomhedsindskraenkning truffet af Styrelsen
for Patientsikkerhed indbragt for domstolene.

Det forslas videre af hensyn til at sikre sundhedspersonen
kendskab til adgangen til domstolsprgvelse, at Styrelsen for
Patientsikkerheds afgarelse om afslag pa generhvervelse af
autorisation eller ophavelse af virksomhedsindskraenkning-
en skal indeholde oplysning om adgangen til at begere
domstolspravelse og om fristen herfor.

Videre foreslas det, at sundhedspersonens begaering om
domstolspravelse af styrelsens afgarelse om afslag pa gener-
hvervelse af autorisation eller ophavelse af virksomhedsind-
skreenkning skal fremsattes over for Styrelsen for Patient-
sikkerhed, senest 3 uger efter at Styrelsen for Patientsikker-
heds afslag er meddelt den pagzldende. Styrelsen for Pati-
entsikkerhed anlaegger sag mod den pagealdende i den bor-
gerlige retsplejes former.

De foreslaede regler om domstolsprgvelse af Styrelsen for
Patientsikkerheds afslag pa generhvervelse af autorisation
eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning er i det vee-
sentlige parallelle til de regler, der er geeldende for dom-
stolspravelse af Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser
om afslag pa tilbagegivelse af fraskrevet autorisation eller
ophavelse af frivillig indskrenkning af virksomhedsomra-
de, jf. den foresldede § 1le, i autorisationsloven, jf. dette
lovforslags § 2, nr. 3, hvor de galdende regler viderefares.

Det skal endelig bemarkes, at der med de foreslaede reg-
ler sker en retssikkerhedsmaessig forbedring af forholdene
for de sundhedspersoner, der far ophavet eller indskraenket
deres danske autorisation, der er meddelt pa grundlag af en
oprindelig udenlandsk autorisation.

4.6. Mulighed for forbud mod at udgve virksomhed under
oplysning af en sag om midlertidig autorisationsfratagelse
eller indskraenkning af virksomhedsomrade

4.6.1. Geldende ret

Styrelsen for Patientsikkerhed har — forudsat betingelserne
herfor er opfyldt — hjemmel til at treeffe afgerelse om mid-
lertidig autorisationsfratagelse pa grund af manglende egnet-
hed eller faglige mangler, jf. 8 8, stk. 1, i lov om autorisati-

on af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(autorisationsloven). Styrelsen for Patientsikkerhed har end-
videre — forudsat betingelserne herfor er opfyldt — hjemmel
til at treeffe afgerelse om midlertidig virksomhedsind-
skrenkning pa grund af faglige mangler, jf. § 8, stk. 2, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed.

4.6.2. Overvejelser og indhold

Beslutninger om midlertidig virksomhedsindskrankning
eller autorisationsfratagelse er forvaltningsretlige afgarelser.
Almindelige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehand-
ling, nar en myndighed treeffer afgarelse, skal pases over-
holdt, herunder almindelige krav til sagsoplysning.

Den periode, det tager at foretage tilstreekkelig oplysning
af en sag om midlertidig virksomhedsindskreenkning eller
autorisationsfratagelse med henblik pa at kunne treffe afge-
relse, kan variere afhangigt af, hvor kompliceret det er at
udrede de konkrete forhold vedrgrende en bestemt sund-
hedsperson, som giver anledning til begrundet mistanke om
fare for patientsikkerheden, herunder forhold vedrgrende
den péageaeldende sundhedspersons sygdom eller misbrug.

Varigheden af den periode, det tager at oplyse en sag om
midlertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisations-
fratagelse, kan efter omstendighederne have en sadan ud-
straekning, at det under hensyntagen til karakteren af mistan-
ken og hensynet til patientsikkerheden ikke er hensigtsmaes-
sigt, at den pagealdende udfarer faglig virksomhed i denne
periode.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal have mulighed for at
bringe de tilsynsforanstaltninger i anvendelse, der er behov
for med henblik pa at kunne varetage hensynet til patientsik-
kerheden.

Det foreslés derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed i § 9
b i autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, far
hjemmel til at give en autoriseret sundhedsperson forbud
mod helt eller delvist at udgve sin faglige virksomhed, mens
styrelsen oplyser en sag om midlertidig autorisationsfrata-
gelse eller midlertidig virksomhedsindskraenkning.

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

Styrelsen for Patientsikkerhed kan give et sadant forbud,
hvor det af hensyn til patientsikkerheden skgnnes ngdven-
digt som falge af begrundet mistanke om fare for patientsik-
kerheden pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed eller manglende egnethed, at sundhedspersonen
straks ophgrer med at udfare faglig virksomhed. Forbud skal
kunne gives for en nermere angiven kortere periode, som
eventuelt kan forleenges. Styrelsen for Patientsikkerhed skal
ophaeve forbuddet senest, nar der treeffes afgarelse om mid-
lertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksom-
hedsindskrankning.

Bestemmelsen kan for eksempel tenkes anvendt i en si-
tuation, hvor en sundhedsperson i forbindelse med et til-
synsbesgg umiddelbart forekommer at veere pavirket af rus-
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midler eller sveekket af sygdom i forbindelse med udgvelse
af faglig virksomhed. | den givne situation vil det efter om-
steendighederne veere relevant at indlede en sag om midlerti-
dig virksomhedsindskrankning eller autorisationsfratagelse,
men der vil kun undtagelsesvis vare grundlag for at treffe
afgarelse herom straks. Under hensyntagen til behovet for at
undga fare for patientsikkerheden vil det kunne veere rele-
vant at give den pageldende sundhedsperson forbud mod at
udgve faglig virksomhed, mens mistanken mod denne un-
dersgges.

Det er forventningen, at der ikke ofte vil vaere behov for at
give forbud mod helt eller delvist at udgve faglig virksom-
hed, jf. den foresldede § 9 b i autorisationsloven, mens mis-
tanken mod den pagaldende undersgges. Det er séledes ikke
hensigten, at hjemlen til at traeffe afggrelse om forbud skal
treede i stedet for afgerelser om midlertidig autorisationsfra-
tagelse eller midlertidig virksomhedsindskraenkning. Afge-
relser om forbud er sdledes forbeholdt situationer, hvor det
skannes ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden, at
sundhedspersonen straks ophgrer med faglig virksomhed.

Det er endvidere forventningen, at bestemmelsen vil veere
serlig relevant i forhold til sundhedspersoner, der udfarer
faglig virksomhed uden for situationer, hvor der er en ar-
bejdsgiver eller ledelse til stede. Det er sdledes ogsa forvent-
ningen, at sundhedspersoner, der udgver faglig virksomhed i
ansettelsesforhold, og som har faglige mangler eller egnet-
hedsproblemer, der udger en fare for patientsikkerheden, vil
blive taget hand om som led i udevelse af almindelige ledel-
seshefgjelser.

Det er en grundleeggende forudsatning for at give forbud
efter den foresldede § 9 b i autorisationsloven, at Styrelsen
for Patientsikkerhed vurderer, at der er grundlag for at indle-
de en tilsynssag om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskrankning.

I de situationer, hvor en sundhedspersons udgvelse af fag-
lig virksomhed er af en sadan karakter, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed umiddelbart kun finder grundlag for at indle-
de en tilsynssag om for eksempel skeerpet tilsyn eller fagligt
pébud, vil der sledes ikke vaere grundlag for at treeffe afge-
relse om forbud efter den foreslaede § 9 b i autorisationslo-
ven.

Det bemarkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter det
almindelige forvaltningsretlige proportionalitetsprincip — i
det omfang det under hensyntagen til patientsikkerheden
skannes tilstraekkeligt — som led i tilsyn med sundhedsperso-
ner ma tilstraebe at bringe en mindre indgribende foranstalt-
ning, herunder skeerpet tilsyn eller fagligt pabud, i anvendel-
se frem for en mere indgribende, herunder midlertidig auto-
risationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning.

Forbud efter den foreslaede § 9 b i autorisationsloven kan
gives béde i situationer, hvor grundlaget for sagen om mid-
lertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenk-
ning skyldes faglige mangler, og hvor grundlaget for sagen
om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning skyldes manglende egnethed, herunder pa grund
af sygdom eller misbrug.

Det er en betingelse for at give forbud efter den foreslaede
8 9 b i autorisationsloven, at et forbud skennes ngdvendigt
som falge af begrundet mistanke om fare for patientsikker-
heden pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed eller manglende egnethed, at sundhedspersonen
straks ophgrer med at udfare faglig virksomhed. Om farebe-
grebet henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.2.

Den mistanke om fare for patientsikkerheden, der kan ud-
lgse et forbud, kan skyldes sundhedspersonens manglende
egnethed til at udgve faglig virksomhed i et sundhedsper-
son-/patientforhold. Dette kan skyldes en fysisk tilstand,
som ger sundhedspersonen uegnet til udgvelsen af hvervet.
Der skal foreligge en betydelig fysisk uegnethed for, at et
forbud kan udstedes. Det kan ogsa skyldes sygdom eller
misbrug af rusmidler eller lignende, der midlertidigt eller
varigt ger sundhedspersonen uegnet til udgvelsen af hvervet.

Den mistanke om fare for patientsikkerheden, der kan ud-
lgse et forbud, kan ogsa skyldes sundhedspersonens faglige
mangler. De faglige mangler, som kan udlgse et forbud, skal
have karakter af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed. Om afgreensning af begrebet alvorlig eller gen-
tagen kritisabel faglig virksomhed henvises til afsnit 4.2.2.3.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der gaelder for en sundhedsperson til at fgre patientjournaler,
samt til at pase at reglerne om information og samtykke og
tavshedspligt m.v. i forbindelse med patientbehandling er
overholdt.

For at tilgodese hensynet til de bergrte sundhedspersoners
retssikkerhed foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed
skal give et forbud for en nermere angiven kortere periode.
Der skal saledes i forbindelse med udstedelse af forbuddet
oplyses om forbuddets varighed. Det er en betingelse, at for-
buddet alene gives for en kortere periode. Forbuddets varig-
hed skal saledes afstemmes i forhold til den periode, det un-
der hensyntagen til de foreliggende omstendigheder ma an-
tages pakreavet for at oplyse en sag om midlertidig virksom-
hedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse, og karakte-
ren af faren for patientsikkerheden. Hensynet til den bergrte
sundhedspersons retssikkerhed og at et forbud er et indgri-
bende retsskridt, bar ogsa indga i fastseettelsen af forbuddets
varighed.

Det forventes, at der ofte ikke vil vare grundlag for at gi-
ve et forbud af leengere varighed end to maneder.

I det omfang en sag om midlertidig virksomhedsind-
skraenkning eller autorisationsfratagelse ikke kan oplyses in-
den for den periode, der er meddelt forbud, og forudsat at
Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat under hensyn til pati-
entsikkerheden skenner det ngdvendig, at forbuddet opret-
holdes, kan forbuddet forleenges for yderligere en kortere
nermere angiven periode eller flere kortere neermere angiv-
ne perioder om ngdvendigt.

Et forbud efter den foresldede § 9 b i autorisationsloven
skal ophzves senest, nar Styrelsen for Patientsikkerhed treef-
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fer afggrelse om midlertidig virksomhedsindskrankning el-
ler autorisationsfratagelse.

For det tilfelde, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forbin-
delse med oplysning af en sag om midlertidig virksomheds-
indskraenkning eller autorisationsfratagelse vurderer, at der
ikke er grundlag for at treeffe en sadan afgarelse, skal for-
buddet straks ophaves.

Ligeledes for det tilfeelde, at Styrelsen for Patientsikker-
hed i forbindelse med oplysning af en sag om midlertidig
virksomhedsindskreenkning eller autorisationsfratagelse vur-
der, at sagen kan afsluttes med en mindre indgribende til-
synsforanstaltning, herunder skearpet tilsyn eller fagligt pa-
bud, skal forbuddet straks ophaves.

Ligeledes for det tilfeelde, at Styrelsen for Patientsikker-
hed i forbindelse med oplysning af en sag om midlertidig
virksomhedsindskrankning eller autorisationsfratagelse vur-
der, at sundhedspersonen ikke leengere udger en fare for pa-
tientsikkerheden, skal forbuddet straks ophaves.

En sundhedspersons manglende overholdelse af et forbud
efter den foresldede § 9 b i autorisationsloven kan sanktio-
neres med varig autorisationsfratagelse ved dom eller afgg-
relse om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller auto-
risationsfratagelse, jf. den foresldede § 7 a og 9, stk. 4, i
autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3.

Beslutning om forbud efter den foresléede § 9 b i autorisa-
tionsloven er en forvaltningsretlig afgerelse. Almindelige
krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling, nér en
myndighed treffer afgarelse, herunder forvaltningsloven,
skal pases overholdt.

I forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse om
forbud foreslas, at den almindelige ulovbestemte adgang til
at paklage afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikker-
hed til Sundheds og Aldreministeriet afskeeres ved lov. For
nermere om afskeering af klageadgang henvises til afsnit
42.2.1.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser
om forbud efter den forsldede § 9 b, stk. 1, i autorisationslo-
ven, skal offentliggares. Der henvises til afsnit 4.10.

4.7. Mulighed for suspension af autorisation

4.7.1. Geldende ret

Styrelsen for Patientsikkerhed har som led i tilsyn mulig-
hed for at anvende en reekke forskellige tilsynsforanstaltnin-
ger over for autoriserede sundhedspersoner, herunder mid-
lertidig autorisationsfratagelse, jf. lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 8,
stk. 1 (autorisationsloven). Formalet med Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds tilsyn med sundhedspersoner er at varetage
hensynet til patientsikkerheden, og det er derfor generelt en
forudseetning for at bringe tilsynsforanstaltninger i anven-
delse, at en sundhedsperson i forbindelse med udevelse af
faglig virksomhed vurderes at ville kunne vere til fare for
patientsikkerheden i fremtiden.

Styrelsen for Patientsikkerhed har derfor generelt i forhold
til sundhedspersoner, der i forbindelse med en tilsynssag op-

lyser at ville afsta fra patientbehandling i Danmark pa grund
af for eksempel sygdom, pension, udrejse eller lignende, ik-
ke hjemmel til at bringe konkrete tilsynsforanstaltninger,
herunder midlertidig autorisationsfratagelse, i anvendelse.

| forhold til disse sundhedspersoner vil Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed under hensyntagen til beskyttelse af patient-
sikkerheden kunne have interesse i at vide, om, og i givet
fald hvornar, sundhedspersonen genoptager sundhedsfaglig
virksomhed i Danmark.

Der er ikke udtrykkelig hjemmel i autorisationsloven til at
pélzegge en sundhedsperson, der i tilknytning til en tilsyns-
sag opgiver at udeve faglig virksomhed i Danmark, at un-
derrette Styrelsen for Patientsikkerhed, for det tilfeelde at
den pagzldende genoptager udgvelse af faglig virksomhed i
Danmark. Det ger det vanskeligt for Styrelsen for Patient-
sikkerhed at holde sig orienteret om, hvorvidt sundhedsper-
sonen har genoptaget faglig virksomhed i Danmark, og om
hensynet til patientsikkerheden falgelig tilsiger, at den pa-
galdende undergives tilsynets opmarksomhed igen.

Styrelsen for Patientsikkerhed har i konkrete tilsynssager,
der endnu ikke har veeret tilstraekkeligt oplyst til at traeffe af-
garelse om en tilsynsforanstaltning, og hvor den pagaldende
sundhedsperson har oplyst at ville ophgre med faglig virk-
somhed i Danmark pa grund af for eksempel udrejse, uden
klar lovhjemmel truffet afgarelse om at henlaegge tilsynssa-
gen pa vilkdr af, at den pagaldende underretter styrelsen,
hvis den pégeeldende genoptager faglig virksomhed i Dan-
mark.

4.7.2. Overvejelser og indhold

Det er hensigtsmaessigt af hensyn til patientsikkerheden,
at Styrelsen for Patientsikkerheden i forhold til sundheds-
personer, der ophgrer med faglig virksomhed i Danmark for
en periode eller indtil videre, far klar hjemmel til at sikre sig
kendskab hertil, hvis den pageldende genoptager faglig
virksomhed i Danmark.

Det forslas derfor, jf. § 10 c i autorisationsloven, jf. dette
lovforslags § 2, nr. 3, at hvis Styrelsen for Patientsikkerhed
som led i tilsyn bliver bekendt med, at en sundhedsperson
vil ophgre eller er ophgrt med at udfare faglig virksomhed i
Danmark pé grund af sygdom, udrejse, pension eller lignen-
de, kan styrelsen suspendere den pagealdende sundhedsper-
sons autorisation. Styrelsen for Patientsikkerhed vil kunne
treeffe afgarelse om suspension, hvor der er begrundet mis-
tanke om, at sundhedspersonen vil kunne veere til fare for
patientsikkerheden, hvis den pagealdende pdbegynder faglig
virksomhed i Danmark igen uden at sikre Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kendskab hertil.

Videre foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed vil
skulle ophzve afgarelsen om suspension, nir vedkommende
sundhedsperson genoptager faglig virksomhed i Danmark
under anvendelse af den betegnelse, der er forbeholdt den
suspenderede autorisation. Nar en sundhedsperson anmoder
om at fa suspension af autorisationen ophavet, bliver Styrel-
sen for Patientsikkerhed saledes bekendt med, at den pagel-
dende vil genoptage faglig virksomhed i Danmark.
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Formalet med den foreslaede bestemmelse er at sikre, at
Styrelsen for Patientsikkerhed vil fa mulighed for at vurde-
re, om der er grundlag for at genoptage en tilsynssag vedrg-
rende en konkret sundhedsperson, som er blevet henlagt
grundet den pagaldende sundhedspersons ophgr med at
udgve faglig virksomhed i Danmark.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil derfor ikke kunne treeffe
afgarelse om suspension af autorisation i forhold til sund-
hedspersoner, der ikke er genstand for aktuelt tilsynsmaessig
aktivitet i styrelsen.

Muligheden for at treeffe afgarelse om suspension af auto-
risation vil typisk veere mest relevant i situationer, hvor den
sundhedsperson, der er genstand for en tilsynssag i Styrelsen
for Patientsikkerhed, vil ophgre eller er ophgrt med at udfe-
re faglig virksomhed i Danmark pa grund af sygdom, udrej-
se, pension eller lignende. Styrelsen for Patientsikkerhed vil,
jf. formuleringen eller lignende, ogsa kunne treffe afgarelse
om suspension, hvor en sundhedsperson ophgrer med at
udgve faglig virksomhed i Danmark af andre arsager end de
navnte.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil f& mulighed for at treeffe
afgarelse om suspension af autorisation, hvor der er begrun-
det mistanke om, at den pégeeldende i forbindelse med gen-
optagelse af faglig virksomhed i Danmark vil kunne vare til
fare for patientsikkerheden. Mistanken herom vil typisk vee-
re baseret styrelsens kendskab til den pagealdende sundheds-
person opnaet som led i tilsyn.

Med begrebet fare sigtes ikke til, at der skal foreligge livs-
fare for eventuelle fremtidige patienter. Om farebegrebet
henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.2.

Styrelsen for Patientsikkerheds begrundede mistanke om,
at den pageldende vil kunne vere til fare for patientsikker-
heden ved genoptagelse af faglig virksomhed i Danmark,
kan skyldes den pagaldende sundhedspersons faglige mang-
ler eller manglende egnethed, herunder sygdom eller mis-
brug.

Det er en betingelse, at de faglige mangler eller den mang-
lende egnethed, der giver anledning til mistanke om fremti-
dig fare for patientsikkerheden, ma vere af en vis grovhed.

Det falger af den foreslaede bestemmelse, at Styrelsen for
Patientsikkerhed kan traffe afggrelse om suspension af
autorisation, hvor den begrundede mistanke om fare for pa-
tientsikkerheden skyldes alvorlig eller gentagen kritisabel
faglig virksomhed. Om afgransning af begrebet alvorlig el-
ler gentagen kritisabel faglig virksomhed henvises til afsnit
4.2.2.3.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der geelder for en sundhedsperson til at fare patientjournaler,
samt at pase reglerne om information og samtykke og tav-
shedspligt m.v. i forbindelse med patientbehandling over-
holdt.

Henset til, at det for Styrelsen for Patientsikkerhed kan
veere relevant at treeffe afgarelse om suspension af autorisa-

tion i den indledende fase i en konkret tilsynssag, hvor sags-
oplysningen endnu ikke er tilendebragt, vil der ikke kunne
stilles de samme krav til grundlaget for den begrundede mis-
tanke, som der kan i forbindelse med en afgarelse om for
eksempel midlertidig virksomhedsindskraenkning, jf. den
foresldede § 9, stk. 2, i autorisationsloven, jf. dette lovfor-
slags § 2, nr. 3.

Den foreslaede bestemmelse om hjemmel til at treeffe af-
gerelse om suspension af autorisation er en mulighed, som
Styrelsen for Patientsikkerhed vil kunne valge at benytte,
hvor styrelsen skanner, at der under hensyn til varetagelse af
patientsikkerheden er et sagligt behov for, at styrelsen sikres
kendskab hertil, hvis den pagealdende sundhedsperson pa et
tidspunkt genoptager sin faglige virksomhed. Det forudsat-
tes falgelig, at Styrelsen for Patientsikkerhed kun i visse til-
felde vil traeffe afggrelse om suspension af autorisation,
hvor styrelsen som led i tilsyn bliver bekendt med, at en
sundhedsperson ophgrer eller er ophgrt med faglig virksom-
hed i Danmark.

| et tilfeelde, hvor en sundhedsperson, der lider af en syg-
dom, for eksempel demens, veelger at ga pa pension i forbin-
delse med, at der pagér en tilsynssag om den pageeldendes
egnethed, vil Styrelsen for Patientsikkerhed kunne undlade
at suspendere autorisationen, selv om det ville udggre en fa-
re for patientsikkerheden, hvis den pégaldende ville genop-
tage sin faglige virksomhed i Danmark. Styrelsen vil herved
kunne leegge veagt pa, at det er usandsynligt, at den pagel-
dende skulle velge at genoptage sin faglige virksomhed i
Danmark.

Suspension af autorisation er ikke en autorisationsfratagel-
se. Retsvirkningen af, at en sundhedsperson far suspenderet
sin autorisation, er, at vedkommende ikke ma virke som
sundhedsperson i Danmark uden forudgdende at underrette
Styrelsen for Patientsikkerhed herom. En sundhedsperson,
der har faet suspenderet sin autorisation som laege, ma séle-
des fortsat anvende betegnelsen leege om sig selv, men ved-
kommende ma ikke udgve virksomhed som lege i Dan-
mark, nar der ikke er givet underretning herom til Styrelsen
for Patientsikkerhed. Vedkommende ma séledes ikke udgve
virksomhed, der er serligt forbeholdt leger, men vedkom-
mende ma heller ikke i gvrigt udfere faglig virksomhed un-
der betegnelsen laege. Tilsvarende ma for eksempel heller
ikke en person, der er autoriseret som sygeplejerske, udfare
faglig virksomhed under betegnelsen sygeplejerske.

Det foreslas for at sikre incitamentet til at overholde en af-
gerelse om suspension af autorisation, at manglende over-
holdelse af en afgerelse om suspension af autorisation kan
medfgre varig autorisationsfratagelse ved dom, eller at Sty-
relsen for Patientsikkerhed kan treeffe afgarelse om midlerti-
dig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrankning,
jf. den foreslaede § 7 a og § 9, stk. 3, i autorisationsloven, jf.
dette lovforslags 8 2, nr. 3.

Med § 10 c, stk. 2, i autorisationsloven foreslas det, at
Styrelsen for Patientsikkerhed skal ophave en afgarelse om
suspension af autorisation, nar vedkommende sundhedsper-
son genoptager faglig virksomhed i Danmark. Det er en for-
udseetning for ophavelse af suspension, at sundhedsperso-
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nen faktisk genoptager sit faglige virke. En underretning om
ophavelse af suspension bgr saledes indgives til Styrelsen
for Patientsikkerhed i god tid forud for genoptagelse af fag-
lig virksomhed. Underretning kan for eksempel indgives,
nar en sundhedsperson sgger anszttelse i Danmark. Styrel-
sen for Patientsikkerhed vil saledes veere forberedt til at op-
have suspensionen, nar sundhedspersonen efterfglgende
meddeler, at sundhedspersonen faktisk genoptager sin fagli-
ge virksomhed i Danmark.

Far, under og efter at Styrelsen for Patientsikkerhed op-
haever en afggrelse om suspension, vil styrelsen kunne gen-
optage den tilsynssag, som styrelsen henlagde, da sundheds-
personen ophgrte med at udgve faglig virksomhed i Dan-
mark. Forudsat betingelserne herfor er opfyldt, vil Styrelsen
for Patientsikkerhed kunne treffe afgerelse om forbud efter
den foresldede § 9 b i autorisationsloven, jf. dette lovfor-
slags § 2, nr. 3, nar styrelsen ophaver en afgarelse om sus-
pension af autorisationen.

Beslutning om suspension efter den foreslaede § 10 c i
autorisationsloven er en forvaltningsretlig afggrelse. Almin-
delige krav til forvaltningsmyndigheders sagsbehandling,
nar en myndighed treeffer afgerelse, herunder forvaltnings-
loven, skal pases overholdt.

| forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse om
suspension foreslas, at den almindelige ulovbestemte ad-
gang til at paklage afgarelser truffet af Styrelsen for Patient-
sikkerhed til Sundheds- og Zldreministeriet afskeeres ved
lov. For nermere om afskaring af klageadgang henvises til
afsnit 4.2.2.1.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser
om suspension efter den forslaede § 10 c, stk. 1, i autorisati-
onsloven, skal offentliggeres. Der henvises til afsnit 4.10.

4.8. Styrkelse af muligheder for midlertidig og varig
autorisationsfratagelse

4.8.1. Geldende ret

4.8.1.1. Varig autorisationsfratagelse ved manglende
overholdelse af indskreenkninger i autorisationen

Der er i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven) en rakke
bestemmelser, der giver Styrelsen for Patientsikkerhed
hjemmel til at treeffe afgerelse om midlertidig virksomheds-
indskraenkning eller midlertidig autorisationsfratagelse, eller
at anleegge sag ved domstolene om varig autorisationsfrata-
gelse.

Det falger af § 8, stk. 6, i autorisationsloven, at en sund-
hedsperson kan fratages autorisationen varigt, hvis vedkom-
mende ikke overholder en afggrelse om midlertidig virk-
somhedsindskraenkning pa grund af faglige mangler.

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

Der er efter de gaeldende regler ikke hjemmel til midlerti-
dig eller varig virksomhedsindskrankning pa grund af mang-
lende egnethed. Dette foreslds dog, jf. den foresldede § 8,
stk. 2, og § 9, stk. 2, i autorisationsloven, jf. dette lovfor-
slags § 2, nr. 3, afsnit 4.4.1.1.

Der er endvidere ikke regler, der giver direkte adgang til
at indbringe en sag for domstolene om varig autorisations-
fratagelse, hvis en person ikke overholder en afgerelse om
midlertidig autorisationsfratagelse. Hvis en sundhedsperson
ikke overholder en afggrelse om midlertidig autorisations-
fratagelse, der enten kan skyldes faglige mangler eller mang-
lende egnethed, kan der ske varig autorisationsfratagelse ef-
ter de almindelige regler herfor, herunder under overholdel-
se af de almindelige betingelser herfor, jf. § 6, stk. 1 og § 7,
stk. 1, i autorisationsloven.

En person, der har faet frataget autorisation eller faet ind-
skreenket virksomhedsomradet efter kapitel 3, og som fort-
seetter med at udgve det pagaeldende hverv, straffes med bg-
de eller feengsel i indtil 3 maneder, medmindre hgjere straf
er forskyldt efter anden lovgivning, jf. § 76 i autorisationslo-
ven.

4.8.1.2. Midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig
indskreenkning af virksomhedsomrade ved manglende
overholdelse af fagligt pabud

Der er hjemmel til ved dom varigt at fratage en sundheds-
person autorisationen, jf. § 7, stk. 4, i autorisationsloven,
hvis vedkommende ikke overholder afggrelse om et fagligt
pabud, jf. lovens § 7, stk. 2, 1. pkt.

Der er ikke i geeldende ret hjemmel til, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kan treeffe afgerelse om at fratage en sund-
hedspersons autorisation midlertidigt eller indskraenke virk-
somhedsomradet midlertidigt, hvis vedkommende ikke
overholder en afggrelse om et fagligt pabud.

Der er i galdende ret hjemmel til, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed kan traffe afggrelse om midlertidig virksomheds-
indskreenkning eller midlertidig autorisationsfratagelse, hvis
en sundhedsperson ikke medvirker til oplysning af en til-
synssag om faglige mangler, eller hvis en sundhedsperson
ikke overholder et pabud om at medvirke til oplysning af en
sag om manglende egnethed, jf. § 8, stk. 3, i autorisationslo-
ven.

4.8.1.3. Bortfald af afgarelser om midlertidig
autorisationsfratagelse og virksomhedsindskrankning

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om midlertidig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning pa
grund af manglende medvirken til sagsoplysningen, og
manglende efterkommelse af pabud om medvirken til sags-
oplysningen, jf. 8 8, stk. 3, i autorisationsloven, bortfalder
ikke senest 2 ar efter, at styrelsen har truffet afgarelse, jf. lo-
vens § 8, stk. 5, 1. pkt.
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4.8.2. Overvejelser og indhold

4.8.2.1. Varig autorisationsfratagelse ved manglende over-
holdelse af indskraenkninger i autorisationen

Det er hensigtsmaessigt, at der er meget sterke incitamen-
ter til at overholde Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser
om midlertidig virksomhedsindskraenkning og autorisations-
fratagelse, samt domme om varig virksomhedsindskrank-
ning.

Det gelder allerede, at en sundhedsperson, der ikke over-
holder Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om midler-
tidig virksomhedsindskrankning i tilsynssager om en faglig
problemstilling, umiddelbart kan fratages autorisationen ved
dom. Der er i disse tilfeelde ikke behov for som led i en rets-
sag om varig autorisationsfratagelse at kunne dokumentere,
at den pagealdende er til fare for patientsikkerheden pa
grund af grov forsgmmelighed ved udevelse af hvervet.
Autorisation kan fratages varigt ved dom, allerede fordi den
pageeldende sundhedsperson ikke har overholdt en midlerti-
dig virksomhedsindskrenkning.

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

Idet manglende overholdelse af en midlertidig virksom-
hedsindskraenkning kan medfgre varig autorisationsfratagel-
se, findes det ogsa hensigtsmaessigt og rimeligt, at manglen-
de overholdelse af varig virksomhedsindskreenkning kan
medfare varig autorisationsfratagelse ved dom. Der er her-
ved lagt vaegt pd, at der skal sendes et klart signal om, at
domme om varig virksomhedsindskreenkning skal overhol-
des.

Med dette lovforslag foreslas, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed ogsa i sager om en sundhedspersons manglende eg-
nethed kan treeffe afggrelse om midlertidig virksomhedsind-
skreenkning, og at der kan ske varig virksomhedsindskrank-
ning ved dom i disse sager, jf. den foresléede § 8, stk. 2, og
§ 9, stk. 2, i autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr.
3, afsnit 4.4.2.1. Af hensyn til at skabe parallelitet i regel-
seettet i forhold til reaktionsmuligheder i tilsynssager om
faglige mangler og manglende egnethed foreslds det, at
manglende overholdelse af midlertidig eller varig virksom-
hedsindskrankning i sager om manglende egnethed ligele-
des skal kunne medfgre varig autorisationsfratagelse. Der er
herved ligeledes lagt vaegt pa, at der skal sendes et klart sig-
nal om, at Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser om
midlertidig virksomhedsindskraenkning skal overholdes, og
at domme om varig virksomhedsindskraenkning skal over-
holdes.

Henset til, at der efter geeldende ret er mulighed for varig
autorisationsfratagelse pa grund af manglende overholdelse
af en midlertidig virksomhedsindskrankning, findes det og-
sa hensigtsmeessigt, at der er mulighed for varig autorisati-
onsfratagelse, fordi en afgerelse om midlertidig autorisati-
onsfratagelse ikke er overholdt. Det gelder sager, hvor den
midlertidige autorisationsfratagelse skyldes faglige mangler,

og sager, hvor den midlertidige autorisationsfratagelse skyl-
des manglende egnethed. Der er herved lagt veegt pa, at der
skal sendes et klart signal om, at Styrelsen for Patientsikker-
heds afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse skal
overholdes. Med § 7 a i autorisationsloven, jf. dette lovfor-
slags § 2, nr. 3, foreslas det derfor, at en sundhedspersons
manglende overholdelse af Styrelsen for Patientsikkerheds
afgerelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller mid-
lertidig virksomhedsindskraenkning i tilsynssager om en fag-
lig problemstilling umiddelbart kan medfgre varig autori-
stionsfratagelse.

Det foreslas endvidere, at en sundhedspersons manglende
overholdelse af Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse om
midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig
autorisationsfratagelse i tilsynssager om manglende egnet-
hed umiddelbart kan medfare varig autoristionsfratagelse.

Yderligere foreslas det, at en sundhedspersons manglende
overholdelse af en dom om varig virksomhedsindskraenk-
ning kan medfare varig autorisationsfratagelse ved dom.

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

I overensstemmelse med det almindelige forvaltningsretli-
ge proportionalitetsprincip forudsettes det, at ikke enhver
tilsideseettelse af en midlertidig eller varig virksomhedsind-
skraenkning eller en midlertidig autorisationsfratagelse skal
medfere varig autorisationsfratagelse ved dom. En mindre
eller undskyldelig tilsidesattelse bgr saledes ikke medfare
varig autorisationsfratagelse.

4.8.2.2. Midlertidig autorisationsfratagelse eller
indskreenkning af virksomhedsomrade ved manglende
overholdelse af fagligt pabud

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

Der er efter geldende ret hjemmel til, at en sundhedsper-
son kan fratages autorisationen varigt ved dom, hvis den pa-
galdende ikke overholder et fagligt pabud. Der vil i praksis
ga en ikke ubetydelig tid, far der fra en konstateret overtrae-
delse af et fagligt pabud er faldet dom om varig autorisati-
onsfratagelse. | denne periode vil der — i fravaeret af den
foreslaede mulighed for midlertidig autorisationsfratagelse —
ikke vaere mulighed for at treeffe afgerelse om midlertidig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskreenkning ef-
ter de almindelige regler om midlertidig autorisationsfrata-
gelse, hvis der ikke er fare for patientsikkerheden pa grund
af de faglige mangler.

Det er ikke hensigtsmaessigt, at der ikke umiddelbart er

mulighed for midlertidig autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskraenkning pa grund af manglende overholdelse
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af et fagligt pabud, nar der af samme grund er mulighed for
varig autorisationsfratagelse.

Det foreslas derfor, jf. den foresléede § 9, stk. 3, i autori-
sationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, at Styrelsen for
Patientsikkerhed far mulighed for at treeffe afgerelse om
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning, hvis en sundhedsperson ikke overholder et fag-
ligt pabud.

Med den foresldede adgang til midlertidig autorisations-
fratagelse eller virksomhedsindskrenkning pa grund af
manglende overholdelse af et fagligt pabud bliver der séle-
des mulighed for hurtigere at skride ind overfor sundheds-
personer, der ikke efterlever Styrelsen for Patientsikkerheds
afgarelser om fagligt pabud.

Endvidere vil den foresldede mulighed for midlertidig
autorisationsfratagelse eller midlertidig virksomhedsind-
skreenkning i forhold til sundhedspersoner, der ikke overhol-
der et fagligt pabud, veere et yderligere incitament til at
overholde afggrelser som led i tilsyn.

Det er ikke forventningen, at den foreslaede mulighed for
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning vil blive hyppigt anvendt, men det er vaesentligt,
at mulighederne for at gribe mélrettet ind er til stede, hvis
afgarelser om fagligt pabud som led i tilsyn og som led i va-
retagelsen af hensynet til patientsikkerheden ikke overhol-
des.

I overensstemmelse med det almindelige forvaltningsretli-
ge proportionalitetsprincip forudsettes det, at ikke enhver
tilsideseettelse af et fagligt pabud skal medfare midlertidig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrankning. En
mindre eller undskyldelig tilsidesattelse bar saledes ikke
medfare midlertidig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskrankning.

4.8.2.3. Varig autorisationsfratagelse, midlertidig
indskreenkning af virksomhedsomrade og midlertidig
autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af
afgarelser om forbud og suspension

Det er hensigtsmaessigt, at der er meget steerke incitamen-
ter til at overholde Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser
om suspension udstedt i medfar af den foresldede § 10 c, i
autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, samt for-
bud udstedt i medfer af den foreslaede § 9 b, stk. 1, i autori-
sationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, og at der er mu-
lighed for hurtigt at skride ind overfor sundhedspersoner,
der ikke overholder disse afgarelser.

Der er efter geldende ret hjemmel til, at en sundhedsper-
son kan fratages autorisationen varigt ved dom, hvis den pa-
gaeldende ikke overholder et fagligt pabud, samt at manglen-
de overholdelse af padbud om medvirken til oplysning af en
tilsynssag eller manglende overholdelse af et fagligt pabud
kan udlgse afgarelse om midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning eller autorisationsfratagelse.

Det foreslas derfor, jf. den foresldede § 7 a og § 9, stk. 3, i
autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed far mulighed for at indbringe sager

om overtreedelse af forbud samt sager om overtreedelse af
suspension for domstolene med henblik pa varig autorisati-
onsfratagelse, og at styrelsen kan treeffe afgerelse om mid-
lertidig virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfrata-
gelse, hvis en sundhedsperson ikke overholder afgarelser
om forbud og suspension.

Det er ikke forventningen, at de foreslaede muligheder for
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning vil
blive hyppigt anvendt, men det er vasentligt, at muligheder-
ne for at gribe malrettet ind er til stede, hvis afgarelser om
suspension udstedt i medfar af den foresldede § 10 ¢, samt
forbud udstedt i medfgr af den foresldede § 9 b, stk. 1, i
autorisationsloven, ikke overholdes.

I overensstemmelse med det almindelige forvaltningsretli-
ge proportionalitetsprincip forudseettes det, at ikke enhver
tilsidesaettelse af afggrelser om suspension udstedt i medfaer
af den foreslaede § 10 c, samt forbud udstedt i medfer af
den foresldede § 9 b, stk. 1, i autorisationsloven, skal medfg-
re varig autorisationsfratagelse, midlertidig autorisationsfra-
tagelse eller midlertidig virksomhedsindskrenkning. En
mindre eller undskyldelig tilsidesettelse ber saledes ikke
medfgre autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning.

4.8.2.4. Bortfald af afgerelser om midlertidig
autorisationsfratagelse og indskreenkning af
virksomhedsomrade

Bade af hensyn til patientsikkerheden og de bergrte sund-
hedspersoners retssikkerhed er det vigtigt, at der er mulig-
hed for i en periode at forberede sager om autorisationsfrata-
gelse, men at denne periode ikke bliver for lang.

Det foreslas derfor, at alle Styrelsen for Patientsikkerheds
afgerelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller
autorisationsfratagelse, jf. den foresldede § 9, stk. 3, i autori-
sationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, bortfalder 2 ar
efter, at styrelsen har truffet afggrelse, med mindre styrelsen
forinden har anlagt sag om varig fratagelse af autorisation
eller indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. den foreslae-
de § 11 a i autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3.

Det kan for eksempel vaere en afggrelse om midlertidig
virksomhedsindskraenkning pa grund af manglende overhol-
delse af et fagligt pabud.

Herved sikres det pa den ene side af hensyn til patientsik-
kerheden, at afggrelser om midlertidige autorisationsfrata-
gelser eller virksomhedsindskraenkninger kan opretholdes,
indtil der er taget stilling til spgrgsmalet om varig fratagelse
eller virksomhedsindskraenkning ved domstolene. Herved
sikres pa anden side af hensyn til den bergrte sundhedsper-
son, at der senest 2 ar efter, at Styrelsen for Patientsikkerhed
har truffet afgagrelse om midlertidig autorisationsfratagelse
eller virksomhedsindskrankning, skal veere taget stilling til,
om der er grundlag for en sag om varig autorisationsfrata-
gelse eller virksomhedsindskraenkning og i givet fald veere
anlagt sag herom.

Den foresldede bestemmelse er parallel til de geeldende
regler om bortfald af afgarelse om midlertidig autorisations-
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fratagelse eller virksomhedsindskraenkning péa grund af fag-
lige mangler eller manglende egnethed. Der henvises til af-
snit 4.2.2.9. Det forudsattes, at Styrelsen for Patientsikker-
hed sa hurtigt som muligt, nar der er truffet afgarelse om
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning, tager stilling til, om der skal anleegges sag om
varig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenk-
ning, hvis en sadan sag ikke allerede er anlagt.

4.9. Sagsoplysning og afgarelser med vilkar i sager om
egnethed

4.9.1. Geldende ret

4.9.1.1 Sagsoplysning

Der er bade bestemmelser i sundhedsloven og i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (autorisationsloven) om pligt til at bidrage til
Styrelsen for Patientsikkerheds oplysning af tilsynssager.

Af sundhedslovens § 215, stk. 3, fglger, at Styrelsen for
Patientsikkerhed som led i tilsynet med sundhedspersoner
m.v. kan afkreeve personer inden for sundhedsveesenet de
oplysninger, der er ngdvendige for at gennemfare tilsynet.

Af § 26, stk. 2, i autorisationsloven fglger, at autoriserede
sundhedspersoner og eventuelle arbejdsgivere for sddanne er
forpligtede til pd begering af tilsynsmyndigheden at afgive
alle oplysninger, der er ngdvendige for gennemfgrelse af til-
synet, herunder oplysninger til brug for vurdering af frata-
gelse af autorisation.

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

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

Styrelsen for Patientsikkerhed kan, nar der er begrundet
mistanke om, at en sundhedsperson er til fare for patientsik-
kerheden, fordi vedkommende ikke er egnet til at varetage
sit hverv pé grund af for eksempel helbredsproblemer, paby-
de den pagaldende sundhedsperson at lade sig underkaste
undersggelser og medvirke ved kontrolforanstaltninger, her-
under deltagelse i alkoholbehandling, urinkontrol m.v., samt
at udlevere relevante helbredsoplysninger til belysning af
navnte forhold, jf. 8 6, stk. 2, i autorisationsloven.

Det er forudsat, at hjemlen til pabud ikke skal anvendes i
tilsynssager om egnethed, som forlgber anmaerkningsfrit.
Det vil sige, at i situationer, hvor en sundhedsperson frivil-
ligt samarbejder med Styrelsen for Patientsikkerhed om at
lade sig underkaste undersggelser og medvirke ved kontrol-
foranstaltninger samt at udlevere relevante helbredsoplys-
ninger til belysning af en egnethedssag, kan der ikke udste-
des pabud.

Det er videre forudsat, at Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor en sundhedsperson frivilligt samarbejder med styrelsen

om oplysning af en egnethedssag, kan indga aftale med
sundhedspersonen om at lade sig underkaste undersggelser
og medvirke ved kontrolforanstaltninger samt at udlevere
relevante helbredsoplysninger til belysning af en egnetheds-
sag.

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

Kammeradvokaten har i Forvaltningsretlig redeggarelse for
Sundhedsstyrelsens brug af frivillige aftaler i egnethedssa-
ger af 2. juni 2015 anfert, at Sundhedsstyrelsen, nu Styrel-
sen for Patientsikkerhed, efter en konkret vurdering i nogle
tilfeelde af hensyn til sundhedspersonens retssikkerhed alli-
gevel bar treeffe pabud efter lovens § 6, stk. 2, selv om en
sundhedsperson gnsker at indga aftale om oplysning af en
egnethedssag. Det geelder for eksempel, hvis det ma antages,
at sundhedspersonen grundet sin sygdoms eller misbrugs
omfang eller karakter ma antages ikke at kunne overholde
aftalen. Det gealder ogsé, hvis den pageldende grundet sin
tilstand ma antages ikke at kunne overskue konsekvenserne
af den indgaede aftale.

Desuden anfarer Kammeradvokaten det som en forudsat-
ning for indgaelsen af frivillige aftaler, at Sundhedsstyrel-
sen, nu Styrelsen for Patientsikkerhed, fglger aftalerne om
medvirken til sagsoplysning teet op, og i tilfeelde af, at afta-
lerne ikke efterleves, udsteder pabud efter lovens § 6, stk. 2.

I praksis, hvor en sundhedsperson har viljen til og evner at
medvirke til kontrolforanstaltninger med henblik pa oplys-
ning af en egnethedssag, treeffer Styrelsen for Patientsikker-
hed ud fra en betragtning om det mindre i det mere afgarelse
om at sundhedspersonen kan fortsatte sin virksomhed pa
vilkar af, at sundhedspersonen medvirker til kontrolforan-
staltninger.

4.9.1.3. Afgarelser med vilkar

Der er ikke udtrykkelig hjemmel i autorisationsloven til,
at Styrelsen for Patientsikkerhed kan traffe afgarelse om at
henlaegge en oplyst tilsynssag om en sundhedspersons mang-
lende egnethed pa vilkar af, sundhedspersonen deltager i
kontrolforanstaltninger, behandlingsforlgb m.v.

Kammeradvokaten har i Forvaltningsretlig redeggrelse for
Sundhedsstyrelsens brug af frivillige aftaler i egnethedssa-
ger af 2. juni 2015 anfaert, at en hjemmel til sadanne afgarel-
ser med vilkar ud fra en betragtning om det mindre i det me-
re ma anses for indeholdt i hjemlen til varig autorisationsfra-
tagelse grundet manglende egnethed og midlertidig autorisa-
tionsfratagelse grundet manglende egnethed, jf. § 6, stk. 1
og § 8, stk. 1, i autorisationsloven. Kammeradvokaten anfg-
rer dog, at hjemmelsgrundlaget ma anses for tvivisomt.

Afgarelsen med vilkar bruges af Styrelsen for Patientsik-

kerhed i oplysningsfasen af sagen om en sundhedspersons
manglende egnethed som et mindre middel end pabud, hvor
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sundhedspersonen gnsker at medvirke ved tilsyns- og kon-
trolforanstaltninger og hvor styrelsen vurderer, at sundheds-
personen 0gsa evner dette.

Kammeradvokaten har i notat af 8. februar 2016 vurderet,
at Kammeradvokaten er mest tilbgjelig til at mene, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed har hjemmel i § 6, stk. 2, i autorisa-
tionsloven til at treeffe afgerelse med vilkar efter denne
praksis.

4.9.2. Overvejelser og indhold

4.9.2.1 Sagsoplysning

Det er af hensyn til regelsattets overskuelighed fundet
hensigtsmassigt, at reglerne om pligt til at bidrage til oplys-
ning af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynssager om en-
keltpersoner samles i én lov og i én bestemmelse.

Det er ofte af stor vigtighed som led i oplysningen af en
tilsynssag at have mulighed for at drafte konkrete spargsmal
eller tilretteleggelse af procedurer, séledes at uklarheder
hurtigt kan blive afklaret. Dette vil ogsa i nogle sager kunne
gere sagsbehandlingen mere smidig og hurtigere. Ligeledes
kan det vere pakreaevet, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan
vurdere en sundhedsperson ved personligt fremmgde med
henblik pa at afklare en evt. mistanke om misbrug eller syg-
dom. En sadan afklaring pé et tidligt tidspunkt i sagsforlgbet
vil i nogle tilfeelde maske kunne afveerge, at Styrelsen for
Patientsikkerhed griber til mere indgribende foranstaltnin-
ger.

I langt de fleste sager vil det formentlig fortsat veere til-
streekkeligt med skriftlig sagsbehandling vedrgrende de fag-
lige problemstillinger. Men der vil veere situationer, hvor
personligt fremmgde vil veere pékraevet ogsa i disse sager.
Og serlig pakrevet vil det veere i tilfelde, hvor den faglige
adferd er si péfaldende, at man kan have mistanke om, at
der kan vare problemer med vedkommendes egnethed, for
eksempel i form af demens.

For at gare det muligt for Styrelsen for Patientsikkerhed at
vurdere behovet og grundlaget for at bringe tilsynsforan-
staltninger i anvendelse er det ngdvendigt, at Styrelsen for
Patientsikkerhed har gode muligheder for at sikre sig, at til-
synssagerne er tilstraekkeligt oplyst, saledes at beslutnings-
grundlaget er sikkert. Det foreslas derfor, at de geeldende
regler i sundhedsloven og i autorisationsloven om pligt til
oplysning af tilsynssager samles i § 6, stk. 1 og 2, i autorisa-
tionsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3.

Det falger af den foresléede § 6, stk. 1, i autorisationslo-
ven, at personer, der er omfattet af Styrelsen for Patientsik-
kerheds individtilsyn, jf. den foresléede § 5, stk. 1, 2 og 4, i
autorisationsloven, jf. dette lovforslags 8§ 2, nr. 3, er for-
pligtede til pa begaring af Styrelsen for Patientsikkerhed at
afgive alle oplysninger, der er ngdvendige for gennemfarel-
se af tilsynet samt at medvirke ved tilsyn efter Styrelsen for
Patientsikkerheds na&rmere anvisninger.

Bestemmelsen erstatter § 26, stk. 2, i autorisationsloven
og § 215, stk. 3, i sundhedsloven.

De oplysninger, som Styrelsen for Patientsikkerhed kan
kraeve af en autoriseret sundhedsperson, jf. den foreslaede §
6, stk. 1, i autorisationsloven, tjener til at belyse sundheds-
personens handtering af en faglig problemstilling eller en
problemstilling vedrgrende sundhedspersonens egnethed.

De oplysninger, der kan kraeves udleveret, kan bl.a. vaere
journalmateriale, redegarelser om en konkret behandling af
en patient og baggrunden herfor, hvilken information patien-
ten har modtaget i forbindelse med behandlingen m.v.

Det er i den foreslédede bestemmelse praeciseret, at perso-
ner omfattet af tilsyn ikke alene er forpligtede til p& begz-
ring af Styrelsen for Patientsikkerhed at afgive alle oplys-
ninger, der er ngdvendige for gennemfarelse af tilsynet, men
at personerne skal medvirke ved tilsyn efter Styrelsen for
Patientsikkerheds naermere anvisninger. Personer omfattet af
tilsyn er saledes for eksempel ogsa forpligtede til pa begae-
ring som led i oplysning af en tilsynssag at give mgde hos
Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder de regionale enhe-
der.

Sundhedspersoner er ikke som led i den almindelige pligt
til at medvirke til sagsoplysningen, jf. den foreslaede § 6,
stk. 1, i autorisationsloven, forpligtede til at underkaste sig
for eksempel psykiatriske, neurologiske eller andre sagkyn-
dige undersggelser med henblik pd oplysning af en sag om
vedkommendes egnethed. Styrelsen kan dog give pabud her-
om til brug for belysning af en sag om en sundhedspersons
egnethed, jf. den foresldede 8§ 10 a, i autorisationsloven, jf.
dette lovforslags 8 2, nr. 3, jf. nedenfor.

Pligten til at medvirke til oplysning af en tilsynssag, jf.
den foreslaede § 6, stk. 1, i autorisationsloven, pahviler den
sundhedsperson, som en tilsynssag vedrgrer. En sundheds-
person, der fungerer som medhjelp for en anden sundheds-
person, er ikke, jf. den foreslaede § 6, stk. 1, i autorisations-
loven, underlagt en forpligtelse til at medvirke til oplysning
af en tilsynssag, der vedrgrer den pagaldende, som vedkom-
mende er medhjelp for.

Det falger af den foreslaede § 6, stk. 2, i autorisationslo-
ven, at arbejdsgivere for personer, der er omfattet af Styrel-
sen for Patientsikkerheds individtilsyn, jf. den foresléede §
5, stk. 1, 2 og 4, er forpligtede til pa begeering af Styrelsen
for Patientsikkerhed at afgive alle oplysninger, der er ngd-
vendige for gennemfgarelse af tilsynet.

Bestemmelsen er i det veesentlige en viderefgrelse af § 26,
stk. 2, lov i autorisationsloven.

4.9.2.2. Pabud om medvirken til oplysning af
egnethedssager

For at gare det muligt for Styrelsen for Patientsikkerhed at
vurdere behovet og grundlaget for at bringe tilsynsforan-
staltninger i anvendelse er det ngdvendigt, at Styrelsen for
Patientsikkerhed har gode muligheder for at sikre sig, at til-
synssagerne er tilstraekkeligt oplyst, saledes at beslutnings-
grundlaget er sikkert.

Det foreslas derfor, at hjemlen til at meddele pabud om
medvirken til oplysning af tilsynssager om sundhedsperso-
ners manglende egnethed fastsettes i én bestemmelse, § 10
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a, i autorisationsloven, jf. dette lovforslags 8 2, nr. 3, der ik-
ke samtidig indeholder hjemmel til andre tilsynsforanstalt-
ninger.

Styrelsen for Patientsikkerhed far med den foreslaede § 10
a, i autorisationsloven hjemmel til at udstede pabud til at be-
lyse en begrundet mistanke om, at en sundhedsperson er til
fare for patientsikkerheden pa grund af sin fysiske tilstand,
sygdom eller misbrug, sakaldte egnethedssager, jf. den fore-
sldede § 7, nr. 1 og 2, i autorisationsloven, jf. dette lovfor-
slags § 2, nr. 3.

Det er forudsat, at pabud efter den foresldede § 10 a kan
gives med henblik pa oplysning af en sag om begrundet mis-
tanke om manglende egnethed, uagtet hvilken af de tilsyns-
foranstaltninger, der i den konkrete sag matte veare anvendt.
Pébud efter den foresldede § 10 a kan saledes gives med
henblik pa oplysning af en begrundet mistanke om manglen-
de egnethed, der ender med en varig autorisationsfratagelse,
jf. den foresldede § 7, nr. 1 og 2, varig virksomhedsind-
skreenkning, jf. den foreslaede § 8., stk. 2, midlertidig auto-
risationsfratagelse, jf. den foreslaede § 9, stk. 2, eller midler-
tidig virksomhedsindskraenkning, jf. den foreslaede § 9, stk.
2, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3.

Det kan for eksempel falge af et sddant pabud, at den pa-
geeldende sundhedsperson skal lade sig underkaste psykiatri-
ske, neurologiske eller andre sagkyndige undersggelser,
medvirke ved kontrolforanstaltninger, herunder alkoholbe-
handling eller afgive urinpraver, eller udlevere relevante
helbredsoplysninger m.v.

Et sddant pabud skal st i et rimeligt forhold til den fysi-
ske tilstand, sygdom eller misbrug, som Styrelsen for Patient-
sikkerhed gnsker at undersgge. Det kunne for eksempel vee-
re et pabud om at lade sig undersgge ved en specialleege i
psykiatri eller pdbud om at mgde i Styrelsen for Patientsik-
kerheds regionale embedslageinstitution til urinpravekon-
trol.

Det er forudsat, at bestemmelsen bade skal anvendes som
led i oplysning af tilsynssager om egnethed, som forlgber
anmearkningsfrit, og i de sager, hvor sundhedspersonen ikke
evner eller har vilje til at bidrage til undersggelser eller kon-
trolforanstaltninger.

Det er saledes forudsat, at Styrelsen for Patientsikkerhed i
alle tilfeelde, hvor der til brug for sagsoplysningen er behov
for, at en sundhedsperson deltager i kontrolforanstaltninger,
undersggelser eller udleverer helbredsoplysninger, skal give
sundhedspersonen et pabud herom.

Der vil herefter ikke vere grundlag for, at Styrelsen for
Patientsikkerhed indgar frivillige aftaler med sundhedsper-
soner om at bidrage til sagsoplysningen med kontrolforan-
staltninger, undersggelser eller udlevering af helbredsoplys-
ninger.

Herved sikres, at pabudsinstrumentet anvendes ud fra en
ensartet praksis, og at der undgas tvivl om, hvorvidt karakte-
ren af sundhedspersonens medvirken til sagsoplysningen til-
siger enten brug af frivillig aftale eller pabud.

Af hensyn til sundhedspersonens retssikkerhed, er det des-
uden fundet hensigtsmaessigt, at en sundhedsperson i alle til-

feelde — bade hvor personen bidrager og ikke bidrager til
sagsoplysningen — omfattes af de retssikkerhedsmassige
fordele en forvaltningsretlig afgarelse, som for eksempel et
pébud, medfarer, herunder partshgring og begrundelse.

Pabud efter den foresldede § 10 a i autorisationsloven, vil
ikke skulle offentliggares, idet dette vil afslgre oplysninger
om enkeltpersoners private forhold, der er fortrolige.

Hvis en sundhedsperson efter endt sagsoplysning ikke
vurderes at veere egnet til at udfare sit faglige hverv og fal-
gelig til fare for patientsikkerheden, vil Styrelsen for Patient-
sikkerhed kunne anlaegge sag ved domstolene om fratagelse
af autorisationen, jf. den foresldede § 7, nr. 1 og 2, jf. § 11 i
autorisationsloven. Styrelsen kan endvidere treeffe afggrelse
om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning, jf. den foresldede § 9, stk. 1 og 2, i autorisati-
onsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3.

Nar det efter endt oplysning af en egnethedssag ma anta-
ges, at den pagaldende sundhedsperson vil vare til fare for
patientsikkerheden, med mindre den pégeldende underka-
ster sig vilkdr om bestemte kontrolforanstaltninger eller be-
handlingsforlgb, kan der treffes afgarelse herom efter den
foresldede § 9 a i autorisationsloven, jf. dette lovforslags §
2,nr. 3.

Det foreslas endelig, at den almindelige ulovhestemte ad-
gang til at paklage afggrelser truffet af Styrelsen for Patient-
sikkerhed til Sundheds- og Aldreministeriet afskeeres ved
lov. For nermere om afskeering af klageadgang henvises til
afsnit 4.2.2.1.

4.9.2.3. Afggrelser med vilkar om at henlagge en
egnethedssag

Der skal skabes klar hjemmel for Styrelsen for Patientsik-
kerhed til at treeffe de forngdne afgarelser som led i tilsyn
med sundhedspersoner.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter
den foresldede § 9 a, stk. 1, i autorisationsloven, jf. dette
lovforslags § 2, nr. 3, far klar hjemmel til efter endt sagsop-
lysning at undlade at indbringe en sag om varig autorisati-
onsfratagelse eller varig indskraenkning af virksomhedsom-
rdde pa grund af manglende egnethed for domstolene, jf.
den foreslaede § 7, nr. 1 og 2, og § 8, stk. 2, i autorisations-
loven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, pa vilkar af, at den pa-
gldende sundhedsperson i en narmere fastsat periode
overholder betingelser om behandling, kontrolforanstaltnin-
ger m.v.

Det foreslas ligeledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed far
klar hjemmel til efter endt sagsoplysning at undlade at treef-
fe afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller mid-
lertidig indskraenkning af virksomhedsomrade pd grund af
manglende egnethed, jf. den foresldede § 9, stk. 1 og 2, i
autorisationsloven pa vilkar af, at den péageldende sund-
hedsperson for en naermere fastsat periode overholder betin-
gelser om behandling, kontrolforanstaltninger m.v.

Endelig foreslas det, at hvis sundhedspersonen ikke over-
holder de vilkar, der er fastsat i afgarelsen, kan Styrelsen for
Patientsikkerhed genoptage den tilsynssag om varig eller
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midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning, der tidligere blev truffet afgarelse om at hen-
leegge.

Det er hensigten med den foresléede bestemmelse, at den
skal kunne anvendes i situationer, hvor Styrelsen for Patient-
sikkerhed efter oplysningen af en tilsynssag om en sund-
hedspersons manglende egnethed vurderer, at den pagel-
dende fremadrettet i sin virksomhed vil veere til fare for pa-
tientsikkerheden, med mindre den pagealdende underkaster
sig vilkar om bestemte kontrolforanstaltninger, behandlings-
forlab m.v.

Det er saledes en betingelse for at treeffe afggrelse med
vilkar, at der er grundlag for at Styrelsen for Patientsikker-
hed kan indbringe en sag for domstolene om varig autorisa-
tionsfratagelse eller varig virksomhedsindskraenkning, eller
at der er grundlag for at Styrelsen for Patientsikkerhed kan
treeffe afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller
midlertidig virksomhedsindskrankning.

Det er en forudsatning, at Styrelsen for Patientsikkerhed
vurderer, at den pageldende sundhedsperson ikke vil veere
til fare for patientsikkerheden pé& grund af sine egnetheds-
problemer, hvis den pageldende underkaster sig vilkar om
bestemte kontrolforanstaltninger, behandlingsforlab m.v.
Det er herved forudsat, at den pageldende sundhedsperson
er interesseret i at medvirke til opfyldelse at de fastsatte vil-
kar.

De vilkar, der kan fastsattes, skal veere proportionale og
saglige, og de skal veere egnede til at afbgde den fare for pa-
tientsikkerheden, som den pagaldende sundhedsperson i
fraveer af vilkar ville medfare. Den type vilkar, der kan treef-
fes afgarelse om, vil generelt minde om de undersggelser og
kontrolforanstaltninger, der kan treeffes afggrelse om i for-
bindelse med pabud om at medvirke til oplysning af en eg-
nethedssag, jf. den foreslaede § 10 a, i autorisationsloven.

Der kan saledes for eksempel treeffes afgarelse om at hen-
leegge en egnethedssag pa vilkadr om, at den pagaldende
sundhedsperson i en narmere fast periode deltager i alko-
holbehandling eller stofmisbrugsbehandling.

Den periode, for hvilken Styrelsen for Patientsikkerhed
fastsaetter vilkar, kan efterfalgende forlenges af styrelsen.
Nar Styrelsen for Patientsikkerhed konstaterer, at den pa-
geldende sundhedspersons oprindelige egnethedsproblem,
herunder sygdom eller misbrug, ikke leengere udger en fare
for patientsikkerheden, selvom der ikke er fastsat vilkar,
skal styrelsen ophaeve afgarelsen med vilkar.

Afgarelser med vilkar efter den foresldede § 9 a, stk. 1, i
autorisationsloven skal overholde de almindelige regler for
forvaltningsafgerelser, herunder forvaltningsloven.

Afgarelser med vilkar efter den foreslaede § 9 a, stk. 1, i
autorisationsloven, skal ikke offentliggares, idet dette vil af-
slgre oplysninger om enkeltpersoners private forhold, der er
fortrolige.

Det foreslas endelig, at den almindelige ulovbestemte ad-
gang til at paklage afgarelser truffet af Styrelsen for Patient-
sikkerhed til Sundheds- og Zldreministeriet afskeeres ved

lov. For nermere om afskeering af klageadgang henvises til
afsnit 4.2.2.1.

4.10. Offentligggrelse af frivillig ordinationsindskreenkning,
forbud, suspension m.v. og bemyndigelse til at fastsatte
naermere regler om offentliggarelse

4.10.1. Galdende ret

4.10.1.1. Offentliggarelse af tilsynsforanstaltninger m.v.

Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger afgerelser om
faglige pabud, midlertidig eller varig fratagelse af autorisati-
on eller virksomhedsindskraenkning og fratagelse eller ind-
skreenkning af retten til at ordinere afhaengighedsskabende
legemidler, jf. § 13, stk. 1, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisati-
onsloven).

Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger endvidere, jf. §
13, stk. 1, domme om endelig autorisationsfratagelse, ende-
lig indskreenkning af virksomhedsomrade og endelig ind-
skrenkning af retten til at ordinere afhaengighedsskabende
leegemidler.

Styrelsen for Patientsikkerhed giver meddelelse om bort-
fald og generhvervelse af retten til at ordinere afhangig-
hedsskabende leegemidler til landets apoteker og embedsla-
ger og kan gives til andre landes sundhedsmyndigheder, jf.
13, stk. stk. 2, i autorisationsloven.

Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger domme om
frakendelse af en autoriseret sundhedspersons ret til at ude-
ve sundhedsfaglig virksomhed i medfer af straffelovens §
79, stk. 1.

Derudover offentliggar Styrelsen for Patientsikkerhed en
autoriseret sundhedspersons frivillige beslutning om at fra-
skrive sig autorisationen eller om at indskraenke sit virksom-
hedsomrade, jf. § 13, stk. 1, i autorisationsloven.

Endelig offentligger Styrelsen for Patientsikkerhed afgg-
relser om skeerpet tilsyn i medfer af sundhedslovens § 215,
stk. 2.

Der er ikke hjemmel til at offentliggere en sundhedsper-
sons beslutning om frivilligt at fraskrive eller indskreenke
sin ret til at ordinere afhaengighedsskabende legemidler, jf.
§ 37, i autorisationsloven.

4.10.1.2. Persondataloven

Ovennavnte afgarelser, domme og beslutninger offentlig-
gores med anfarelse af navn, titel og autorisationsnummer
pé den pagaldende sundhedsperson. Hvis pagaldende ikke
har et autorisationsnummer, offentliggeres afgarelsen, dom-
men eller beslutningen med angivelse af pagaldendes fad-
selsdato i stedet for autorisationsnummer.

Afggarelserne, dommene og beslutningerne offentliggeres
pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside og pé inter-
nettet pa www.sundhed.dk.

Afggrelser, domme og beslutninger offentliggares ikke i
sin helhed. For sa vidt angér offentliggarelse af afgarelser
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om faglige pabud fremgar det klart af lovbemarkningerne til
den geeldende bestemmelse, at begrundelsen for afgarelsen
ogsa bliver offentliggjort. For sa vidt angar begrundelsen for
de gvrige afggrelser, domme og beslutninger, som bliver of-
fentliggjort, er der ikke samme klare hjemmel til at offent-
liggare begrundelsen.

Persondataloven regulerer bl.a. behandling af personop-
lysninger, som foretages af offentlige myndigheder og pri-
vate, nar behandlingen helt eller delvist foretages ved hjelp
af elektronisk databehandling. Den omfatter ligeledes ikke-
elektronisk behandling af personoplysninger, der er eller vil
blive indeholdt i et register, jf. persondatalovens § 1, stk. 1.

Behandling af personoplysninger i form af Styrelsen for
Patientsikkerheds offentliggerelse af afggrelser, domme og
beslutninger, med angivelse af sundhedspersonens identitet,
er omfattet af reglerne i persondataloven.

Det fglger af persondatalovens § 2, stk. 1, at regler om be-
handling af personoplysninger i anden lovgivning, som gi-
ver den registrerede en bedre retsstilling, gar forud for regle-
rne i persondataloven.

Ifalge forarbejderne til persondatalovens § 2, stk. 1, (Fol-
ketingstidende 1999/2000, Tilleg A, side 4057 ff.) finder
persondataloven anvendelse, hvis regler om behandling af
personoplysninger i anden lovgivning giver den registrerede
en darligere retsstilling. Det fremgar imidlertid ogsa, at dette
ikke geelder, hvis den darligere retsstilling har veeret tilsigtet
og i gvrigt ikke strider mod direktivet om behandling af per-
sonoplysninger (Europa-Parlamentet og Rédets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske per-
soner i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sadanne oplysninger).

Der er saledes adgang til at fravige persondatalovens regu-
lering ved lov. Dette forudsatter dog som navnt, at regule-
ringen ikke strider mod databeskyttelsesdirektivet. Om for-
holdet til databeskyttelsesdirektivet henvises til afsnit
4.10.2.3.

Der er i persondatalovens § 5 fastsat en raekke grundleg-
gende principper, der geelder for alle behandlinger af person-
oplysninger. Det falger sdledes af persondatalovens § 5, stk.
1, at behandling af personoplysninger skal ske i overens-
stemmelse med god databehandlingsskik. Det fglger af per-
sondatalovens § 5, stk. 3, at oplysninger, som behandles,
skal veere relevante og tilstraekkelige og ikke omfatte mere,
end hvad der kraeves til opfyldelse af de formal, hvortil op-
lysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne
senere behandles, Det falger af persondatalovens § 5, stk. 4
og 5, at oplysninger skal ajourfgres, og at indsamlede oplys-
ninger ikke ma opbevares pa en made, der giver mulighed
for at identificere den registrerede i et leengere tidsrum end
det, der er ngdvendigt af hensyn til de formal, hvortil oplys-
ningerne behandles.

I persondatalovens § 6, stk. 1, fastsattes de generelle be-
tingelser for, hvorndr behandling af oplysninger ma finde
sted. Af bestemmelsen folger, at behandling af oplysninger
kun ma finde sted, hvis en af de i nr. 1-7 angivne betingelser
er opfyldt.

Videregivelse og behandling af oplysninger om enkeltper-
soners rent private forhold er i gvrigt reguleret i persondata-
lovens 88 7 og 8. De oplysninger, der omfattes af bestem-
melsen i 8 7, er oplysninger om racemaessig eller etnisk bag-
grund, politisk, religigs eller filosofisk overbevisning, fag-
foreningsmassige tilhgrsforhold samt helbredsmassige og
seksuelle forhold. Lovens § 8 omfatter oplysninger om straf-
bare forhold, veesentlige sociale problemer og andre rent pri-
vate forhold end dem, der er nevnti § 7.

Det fremgar af persondatalovens § 8, stk. 2, at de i stk. 1
naevnte oplysninger ikke mé videregives. Videregivelse kan
dog bl.a. finde sted, hvis den registrerede har givet sit ud-
trykkelige samtykke hertil (nr. 1), hvis videregivelsen sker
til varetagelse af private eller offentlige interesser, der klart
overstiger hensynet til de interesser, der begrunder hemme-
ligholdelse, herunder hensynet til den, oplysningen angar
(nr. 2), eller hvis videregivelsen er ngdvendig for udferelsen
af en myndigheds virksomhed eller pékreaevet for en afgarel-
se, som myndigheden skal treeffe (nr. 3).

4.10.2. Overvejelser og indhold

4.10.2.1 Offentliggarelsesordning

Formalet med at offentliggare afgarelser, domme og be-
slutninger, jf. den foresldedes § 12 i autorisationsloven, jf.
dette lovforslags § 2, nr. 3., som vedrgrer en autoriseret
sundhedspersons mulighed og betingelser for at udgve er-
hvervet, er at sikre, at borgere og arbejdsgivere m.fl. far mu-
lighed for at sikre sig, at den pagaldende sundhedsperson
ikke er frataget retten til eller har indskraenkninger i retten til
at udgve erhvervet.

Et andet formal er at sikre, at borgere og arbejdsgivere
m.fl. far kendskab til, at Styrelsen for Patientsikkerhed i gv-
rigt af hensyn til patientsikkerheden har truffet afgarelse i
relation til sundhedspersonens udgvelse af erhvervet, sale-
des at borgerne bliver i stand til at traeffe et kvalificeret valg,
bl.a. nar der skal vealges praktiserende laege eller tandlage.
Det kan for eksempel veere relevant for borgeren at vide, om
en tandlaege har faet et fagligt pabud eller er sat under skeer-
pet tilsyn, i forbindelse med borgerens valg af tandlage.

Der er saledes vasentlige samfundsmaessige interesser
forbundet med at offentliggare afgarelser, domme og beslut-
ninger, som vedrgrer sundhedspersonens mulighed og betin-
gelser for at udgve erhvervet. Offentliggarelse af en afgarel-
se, dom eller beslutning med samtidig identifikation af den
pagaeldende sundhedsperson vurderes sledes at vaere pro-
portional i forhold til formalet med offentliggarelsen.

Ved afvejningen af de hensyn der taler for og imod offent-
ligggrelsesordningen, er der lagt veegt pa de forhold, som er
anfart i Beteenkning nr. 1516/2010 om offentlige myndighe-
ders offentliggerelse af kontrolresultater, afggrelser m.v.
Det er vurderet, at der er konkret behov for offentliggerelse
pa en s&dan made, at navne pa fysiske personer fremgar, séa-
ledes at de pagealdende personer kan identificeres. Der er
ogsa lagt vaegt pa, at offentliggarelse med navns naevnelse
kan opfattes som indgribende over for enkelte personer, som
offentliggarelsen vedrarer. Heroverfor er der lagt vaegt pa, at
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veesentlige samfundsmassige hensyn taler for offentligge-
relse. Samlet set er det vurderet, at de vaesentlige samfunds-
massige interesser taler for offentligggrelse uden anony-
misering.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed fort-
sat far hjemmel til med angivelse af den pagaldende sund-
hedspersons identitet at offentliggere afgarelser om faglige
pabud, midlertidig eller endelig fratagelse af autorisation el-
ler virksomhedsindskraenkning, fratagelse eller indskreaenk-
ning af retten til at ordinere afhaengighedsskabende laege-
midler, skaerpet tilsyn, beslutning om frivillig autorisations-
fraskrivelse eller virksomhedsindskreenkning og domme om
endelig autorisationsfratagelse, indskraenkning af virksom-
hedsomrade eller retten til at ordinere afhaengighedsskaben-
de legemidler eller frakendelse af retten til at udeve sund-
hedsfaglig virksomhed i medfgr af straffelovens § 79, stk. 1.

De i afsnittet ovenfor naevnte pligter til at offentliggere af-
gerelser, domme og beslutninger er en viderefarelse af geel-
dende ret. For sa vidt angar hjemlen til offentliggarelse af
skeerpet tilsyn, er der tale om en viderefgrelse af bestemmel-
sen i den geldende sundhedslovs § 215, stk. 2.

Derudover foreslas det, at der skabes hjemmel til offent-
liggarelse af yderligere afgarelser, domme og beslutninger.
Formalet er i alle tilfelde at sikre, at borgere og arbejdsgive-
re m.fl. far mulighed for at sikre sig, at den pagaldende
sundhedsperson ikke er frataget retten til eller har begraens-
ninger i retten til at udeve erhvervet, og at borgerne bliver i
stand til at treeffe et kvalificeret valg, for eksempel nar der
skal veelges praktiserende laege eller tandlaege.

Det foreslas séledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed far
hjemmel til at offentliggere frivillige fraskrivelser eller ind-
skreenkninger i retten til at ordinere afhaengighedsskabende
leegemidler. Forslaget indeberer, at frivillige ordinationsfra-
skrivelser og indskraenkninger vil blive offentliggjort pa
samme made som frivillige autorisationsfraskrivelser og
virksomhedsindskrankninger.

Derudover foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed
far hjemmel til at offentliggare afggrelser om varig autorisa-
tionsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning i de tilfel-
de, hvor fratagelsen eller indskraenkningen skyldes, at den
pageeldende sundhedspersons udenlandske autorisation eller
ret til at udgve samme erhverv i udlandet bliver frataget eller
indskreenket.

Endvidere foreslds som noget nyt, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed far hjemmel til at offentliggare de forbud, som
styrelsen som noget nyt far hjemmel til at udstede i medfar
af forslagets 8 9 b i autorisationsloven, jf. dette lovforslags §
2, nr. 3, samt hjemmel til at offentliggere suspension af
sundhedspersonens autorisation, jf. forslagets § 10 c i autori-
sationsloven, jf. dette lovforslags 8 2, nr. 3.

Hjemlen til at meddele landets apoteker om bortfald og
generhvervelse af retten til at ordinere afhengighedsskaben-
de leegemidler og muligheden for at meddele de samme op-
lysninger til andre landes sundhedsmyndigheder viderefares
uzendret. Dog er det praciseret i forslagets § 12, stk. 4, at det
er Styrelsen for Patientsikkerhed, som videregiver de pagzl-

dende oplysninger. Bestemmelsens sidste led om adgang til
at videregive til andre landes sundhedsmyndigheder finder
alene anvendelse i de tilfelde, hvor der ikke i gvrigt i lov-
givningen er pligt til at videregive sddanne oplysninger til
andre landes myndigheder.

Bestemmelsen i den galdende § 13, stk. 3, i autorisations-
loven, hvorefter anklagemyndigheden skal give Styrelsen
for Patientsikkerhed meddelelse, hvis en autoriseret sund-
hedsperson frakendes retten til at udgve sundhedsfaglig
virksomhed i medfer af straffelovens § 79. stk. 1, viderefg-
res i forslaget § 12, stk. 5. Bestemmelsen om, at Styrelsen
for Patientsikkerhed skal offentliggere frakendelsen, videre-
fares tilsvarende.

Det foreslas samtidig, at anklagemyndigheden ogsa skal
give Styrelsen for Patientsikkerhed meddelelse, hvis retten i
medfer af straffelovens § 79, stk. 4, under behandlingen af
en sag om rettighedsfrakendelse efter straffelovens § 79, stk.
1, ved kendelse udelukker den pagezldende fra at udgve
virksomheden, indtil sagen er endelig afgjort.

Ifglge forslagets § 12, stk. 5, far Styrelsen for Patientsik-
kerhed hjemmel til ogsa at offentliggere rettens kendelse af-
sagt i medfgr af straffelovens § 79, stk. 4. Baggrunden for
forslaget er, at pageaeldende sundhedsperson ogsa i sadanne
tilfelde er frataget retten til at udgve erhvervet, og formalet
med at offentligggre en sadan fratagelse er den samme som
formalet med at offentliggere en endelig frakendelse i med-
far af straffelovens § 79, stk. 1.

4.10.2.2. Bemyndigelse til at fastsatte naermere regler om
offentliggarelsen

Det foreslas med bestemmelsen i § 12, stk. 6, jf. dette lov-
forslags § 2, nr. 3, at sundheds- og aldreministeren far ud-
trykkelig hjemmel til at fastsette naermere regler om tid,
sted og form for offentliggarelse af afgarelser, domme, ken-
delser og beslutninger.

Hjemlen vil bl.a. blive brugt til at fastsette regler om tids-
punktet for offentliggerelse. Der tilsigtes ikke for nuvaren-
de @ndringer i forhold til den geeldende retstilstand, hvoref-
ter afgarelser, domme og beslutninger offentliggares umid-
delbart efter, at afgarelsen er truffet, Styrelsen for Patient-
sikkerhed har modtaget dommen, eller beslutningen er truf-
fet. Offentliggerelse ma dog tidligst ske pa det tidspunkt,
hvor afgarelsen eller dommen ma formodes at vaere kommet
til sundhedspersonens kendskab.

Der vil endvidere blive fastsat regler om, for hvilken peri-
ode afggrelsen, dommen eller beslutningen skal veere offent-
liggjort. Ved fastseettelsen af offentliggrelsesperiodens va-
righed vil der blive taget hgjde for, hvor lzenge de samfunds-
massige forhold, der tilsiger offentliggarelse, er geldende.
Som led heri vil der blive fastsat regler om, at anmodning
om genoptagelse eller indbringelse af en sag for domstolene
ikke udsetter offentliggerelse, og at en afgarelse eller dom,
som underkendes af en hgjere instans eller domstol, skal
slettes fra offentliggarelsen.

Hjemlen vil endvidere blive brugt til at fastsette regler
om, hvor afggrelser, domme og beslutninger skal offentlig-
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geres. Der tilsigtes ikke for nuvaerende @ndringer i forhold
til den geeldende retstilstand, hvorefter afgarelser, domme
og beslutninger offentliggares pa internettet pa www.sund-
hed.dk og pé Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside.

4.10.2.3. Forholdet til persondataloven

Det er ikke hensigten, at afgarelser og domme skal offent-
liggares i sin helhed. Det foreslas, at der for de afggrelser,
domme og beslutninger, som skal offentliggeres — udover
identiteten pa sundhedspersonen — oplyses om hvad afgarel-
sen, dommen eller beslutningen omfatter, og hvor lange den
pageldende begraensning, indskraenkning, fraskrivelse m.v.
er geeldende. Det vil séledes eksempelvis fremga, at pagel-
dende sundhedspersons autorisation er ugyldig, og at pagzl-
dende pé en naermere bestemt dato er frataget autorisationen
som for eksempel lege indtil videre eller for et na&ermere be-
stemt tidsrum.

Begrundelsen for afggrelsen, dommen eller beslutningen
skal ikke offentliggeres. Begrundelsen er som udgangspunkt
ikke en forudsetning for, at borgerne m.fl. kan opna kends-
kab til, om sundhedspersonen er autoriseret til at udgve den
pageeldende faglige virksomhed, eller for at borgerne kan
treeffe et kvalificeret valg indenfor sundhedsomradet.

Det vil saledes eksempelvis fremga af offentliggarelsen, at
en jordemoder er sat under skearpet tilsyn for en nermere
bestemt periode, og at jordemoderen i den forbindelse skal
redegere for sin faglige virksomhed i forbindelse med hjem-
mefadsler. Den nermere begrundelse for, at den pagalden-
de jordemoder er sat under skeerpet tilsyn, vil derimod ikke
fremga.

Som et andet eksempel kan navnes offentliggarelse af en
midlertidig ordinationsindskraenkning af en lege. Det vil i
den situation komme til at fremga af offentliggarelsen, at
legen fra en bestemt dato og indtil videre har faet indskraen-
ket sin ret til at ordinere afhengighedsskabende leegemidler.
Den naermere begrundelse for, hvorfor leegen har faet ind-
skreaenket retten til at ordinere afhaengighedsskabende lege-
midler, vil derimod ikke fremga.

Offentliggarelse af begrundelsen for en dom eller afgarel-
se vil i nogle tilfelde kunne medfare, at der bliver offentlig-
gjort falsomme personoplysninger, som for den pageldende
sundhedsperson kan opfattes som serligt indgribende at fa
offentliggjort. Dette vil bl.a. vare tilfeeldet i egnethedssager,
som vedrgrer sundhedspersonens fysiske tilstand, sygdom,
misbrug eller lignende, der ger pagaldende uegnet til udg-
velse af erhvervet.

Det er opfattelsen, at en afvejning af hensynet til den pa-
geeldende sundhedsperson overfor formalet med offentligge-
relsen, bar fare til, at begrundelserne ikke offentliggares.

Afvejning af disse hensyn ligger endvidere til grund for, at
pabud, som udelukkende drejer sig om oplysning af egnet-
hedssager, jf. forslagets § 10 a i autorisationsloven, jf. dette
lovforslags § 2, nr. 3, og afggrelser med vilkar, som ogsa
kun anvendes i egnethedssager, jf. forslagets § 9 a i autorisa-
tionsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, ikke foreslas om-
fattet af pligten til offentliggerelse.

I nogle tilfelde kan det vere relevant at fa kendskab til
den nermere begrundelse for en afgerelse eller dom. Det
kan for eksempel vare relevant for en potentiel arbejdsgiver
at kende arsagen til, at en leege har faet indskreenket retten til
pé egen hénd at foretage operative indgreb, eller at pageel-
dende er sat under skeerpet tilsyn. P4 tilsvarende made kan
det veere relevant for tilsynsmyndigheder i andre lande at
anmode om begrundelsen for en afggrelse i relation til en
specifik sundhedsperson.

Man kan altid anmode Styrelsen for Patientsikkerhed om
at fa en narmere begrundelse for en offentliggjort afgarelse.
Styrelsen vil i givet fald vurdere den konkrete henvendelse i
henhold til reglerne i persondataloven og evt. anden relevant
lovgivning, og styrelsen vil pa den baggrund treeffe beslut-
ning om, hvorvidt der er grundlag for at videregive oplys-
ningerne pa baggrund af den konkrete anmodning.

Oplysninger om, at en fysisk person er blevet frakendt el-
ler har faet indskreenket retten til at udeve et erhverv helt el-
ler delvist, har faet pabud m.v., fordi en offentlig myndighed
har vurderet, at personen har overtradt lovgivningen, ma i
visse tilfelde anses for oplysninger omfattet af persondata-
lovens § 8. Den behandling af personoplysninger, som vil
skulle ske i forbindelse med den foreslaede offentliggarel-
sesordning, vurderes pa den baggrund ikke i alle tilfelde at
kunne ske indenfor rammerne af persondataloven.

Det er pa den baggrund sigtet med lovforslaget, at person-
dataloven skal fraviges, og at der skal skabes en generel
hjemmel til offentliggerelse af de afgarelser, domme og be-
slutninger, som er naevnt i afsnit 4.10.2.1. Behandling af op-
lysninger i forbindelse med offentligggrelsesordningen vil
herefter skulle vurderes efter den foresldede bestemmelse i
autorisationslovens § 12, jf. lovforslagets § 2, nr. 3, og de
regler, som udstedes i medfar heraf og ikke efter behand-
lingsreglerne i persondatalovens § 8. Persondatalovens gvri-
ge regler vil dog fortsat skulle iagttages.

Det folger af databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 5,
1. afsnit, at behandling af oplysninger om lovovertradelser,
straffedomme eller sikkerhedsforanstaltninger som udgangs-
punkt kun ma foretages under kontrol af en offentlig myn-
dighed, eller hvis der geelder tilstreekkelige, specifikke ga-
rantier i medfer af den nationale lovgivning.

Der er ikke i artikel 8, stk. 5, (eller i bestemmelsens gvrige
regler) fastsat materielle behandlingskriterier for, hvornar
der kan ske behandling af oplysninger om lovovertreedelser
m.v.

Dette spgrgsmal ma derfor antages at skulle vurderes ud
fra direktivets artikel 7, som bl.a. fastsatter, at behandling af
personoplysninger kan finde sted, hvis behandlingen er ngd-
vendig af hensyn til udferelsen af en opgave i samfundets
interesse eller henhgrende under offentlig myndighedsud-
gvelse, som den registeransvarlige eller en tredjemand, til
hvem oplysningerne videregives, har faet palagt, eller be-
handlingen er ngdvendig, for at den registeransvarlige eller
den eller de tredjemand, til hvem oplysningerne videregi-
ves, kan forfglge en legitim interesse, medmindre den regi-
streredes interesser eller de grundlaeggende rettigheder og
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frinedsrettigheder, der skal beskyttes i henhold til direktivet,
gar forud herfor.

Det bemarkes, at direktivet giver mulighed for, at med-
lemsstaterne uafhangigt af de generelle regler har mulighed
for at fastsaette sarlige betingelser for databehandling pa
specifikke omréder, jf. direktivets artikel 5 og betragtning
22.

Det er pa den anfarte baggrund opfattelsen, at lovforslaget
ligger inden for rammerne af databeskyttelsesdirektivet. Det
bemeerkes i den forbindelse, at der er veesentlige samfunds-
massige interesser forbundet med offentliggerelsesordnin-
gen og det hensyn til patientsikkerheden, som ordningen
skal varetage. Det bemarkes desuden, at der med lovforsla-
get alene tilsigtes en fravigelse af persondatalovens § 8, og
at persondatalovens gvrige regler fortsat vil skulle iagttages.

4.11. Indskreenkning af virkemuligheder for laeger, hvis ret
til selvsteendigt virke er bortfaldet

4.11.1. Geldende ret

Det fglger af § 29, stk. 2, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisati-
onsloven), at en laege, som ikke har opnaet ret til selvstaen-
digt virke, eller hvor denne ret er bortfaldet efter lovens §
14, kan virke i underordnet stilling p& sygehus eller som
amanuensis hos eller midlertidig stedfortraeder for en alment
praktiserende lage.

Efter den geldende § 14, stk. 1 og 2, i autorisationsloven
bortfalder tilladelsen for en lege til at udgve selvstendigt
virke, nér lzegen fylder 75 &r. Efter den geeldende lovs § 14,
stk. 3, kan Styrelsen for Patientsikkerhed efter ansggning gi-
ve tilladelse til, at en leege kan oppebzre ret til selvsteendigt
virke efter det fyldte 75. ar.

4.11.2. Overvejelser og indhold

I en alder af 75 &r er langt de fleste sundhedspersoner op-
hagrt med at virke. Der er dog nogle, som fortsatter efter det
75. ar, og af hensyn til patientsikkerheden er det alene de
sundhedspersoner, som pa baggrund af en ansggning efter
en konkret vurdering findes egnede til at opretholde retten
til selvsteendigt virke efter denne alder, der har ret til det.

Det er opfattelsen pa baggrund af Styrelsen for Patientsik-
kerheds vurdering, at arbejdet som stedfortreeder i almen
praksis stiller store krav til leegens faglige opdatering og hel-
bredsmaessige forhold, hvorfor det ud fra en sundhedsfaglig
vurdering ikke findes at veere forsvarligt, at en, hvis ret til
selvsteendigt virke er bortfaldet pa grund af alder, arbejder
som amanuensis hos eller midlertidig stedfortreeder for en
alment praktiserende leege. Hensynet til patientsikkerheden
tilsiger endvidere, at kravene til den udgvende lzege ikke bar
veere mindre i forbindelse med vikarstillinger i almen prak-
sis end i forhold til udgvelse af selvsteendig virksomhed an-
dre steder i sundhedsvasenet.

Med forslaget til 8 29, stk. 2 og 2, i autorisationsloven, jf.
dette lovforslags § 2, nr. 5 og 6, vil leger, hvis ret til selv-
steendigt virke er bortfaldet pa grund af alder, alene kunne

arbejde i underordnede stillinger pa sygehus, hvor der vil
veere andre lager til at have det overordnede ansvar for den
faglige virksomhed. De pageldende leger vil saledes i
fremtiden ikke — modsat efter geeldende regler — ud fra pa-
tientsikkerhedsmaessige hensyn kunne virke som amanuen-
sis hos eller midlertidig stedfortraeder for en alment praktise-
rende laege.

4.12. Bortfald af betegnelsen »embedslaeger«
4.12.1. Geldende ret

4.12.1.1. Pligt til at oprette tre embedsleegeinstitutioner

Det falger af sundhedslovens § 212, stk. 2, at Styrelsen for
Patientsikkerhed — som en organisatorisk del af styrelsen —
opretter tre embedslegeinstitutioner. Det falger af lovbe-
meerkningerne (Folketingstidende 2011-12, tilleg A, L 110
som fremsat, side 5 ff.) til bestemmelsen, at styrelsen driver
i alt 3 decentrale kontorer bemandet pa faglig relevant vis,
saledes at et kontor er geografisk placeret gst for Storebzlt i
styrelsen (dekkende Region Sjalland og Region Hovedsta-
den), mens to kontorer er geografisk placeret vest for Store-
beelt (dekkende Region Syddanmark, Region Midtjylland
og Region Nordjylland). Styrelsen har oprettet decentrale
kontorer vest for Storebalt i Kolding og Randers.

Styrelsens embedsleegeinstitutioner er uafhangige af de
regionale og kommunale myndigheder og har siden 1. janu-
ar 2007 veeret en del af Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for
Patientsikkerhed). Det folger af lovbemarkningerne til den
geldende sundhedslovs § 212, stk. 2, at embedsleageinstitu-
tionerne indgar i styrelsens samlede opgavelgsning, og at
styrelsens direktar derfor — udover de opgaver, som embeds-
leegeinstitutionerne direkte er tillagt i lovgivningen — kan
henlagge opgaver til institutionerne.

Styrelsen har i medfer af sundhedslovens kapitel 66 til op-
gave at felge sundhedstilstanden, fremme befolkningens
sundhed, fare tilsyn pa udvalgte omréader, herunder med det
sundhedsfaglige personales virksomhed samt radgive bade
lokalt og nationalt.

Styrelsens embedslageinstitutioner udgver primeert tilsyn
med den sundhedsfaglige virksomhed, der udfgres af perso-
ner inden for sundhedsvasnet og pd kommunale plejehjem.
Endvidere radgiver styrelsens embedslageinstitutioner kom-
munale og regionale myndigheder om sundhedsfaglige for-
hold. Herudover har embedslageinstitutionerne en reekke
mere specifikke lovbundne opgaver vedrgrende smitsomme
sygdomme, miljgmassige og hygiejniske forhold samt rets-
medicinske opgaver. Endvidere varetager embedslaegerne
opgaver vedrgrende opbevaring og videredistribution af pa-
tientjournaler fra nedlagte lseegepraksis og tandlaegepraksis
m.v., tilsyn med kosmetiske klinikker, udstedelse af hygiej-
necertifikater og godkendelse af sundhedsaftaler.

4.12.1.2. @vrige regler hvori betegnelsen embedslege el.
lign. indgar

Der er i sundhedsloven, lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationslo-
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ven), lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre
overfgrbare sygdomme samt lov om folkekirkens kirkebyg-
ninger og kirkegarde regler, der indeholder betegnelsen em-
bedsleege el. lign.

Disse regler beskrives i det fglgende kortfattet med hen-
blik pa at give et samlet overblik.

Det folger af sundhedslovens § 180, hvornar der skal gen-
nemfares retslegeligt ligsyn, og hvornar det kan undlades,
hvis der er enighed mellem politiet og embedsleegen herom.

Af sundhedslovens § 181, stk. 1, falger, at retsleegeligt
ligsyn foretages af politiet og en embedslage i forening.

Sundheds- og e&ldreministeren kan meddele andre leeger
tilladelse til at deltage i retsleegeligt ligsyn i embedslegens
sted, jf. sundhedslovens § 181, stk. 1. Bemyndigelsen kan
bade udnyttes i situationer med konkret opstaet behov for at
delegere kompetence til private laeger til at deltage i retslee-
geligt ligsyn, men at ministeren ogsa mere generelt kan de-
legere kompetence til private leeger, hvorved disse bemyndi-
ges til inden for neermere fastsatte rammer at deltage i rets-
legeligt ligsyn pa styrelsens vegne.

Sundhedslovens § 219 angiver detaljerede regler for sty-
relsens — i praksis embedslaegernes — sundhedsfaglige tilsyn
med plejehjem. Herunder er der fastsat krav til bl.a. hyppig-
heden og indholdet af tilsyn samt processen i forbindelse
med afrapportering og opfalgning.

Det folger af sundhedslovens § 217, at sundheds- og &l-
dreministeren fastsatter nermere regler for den uddannelse,
som leger skal have gennemgaet efter leegevidenskabelig
embedseksamen for at kunne fa ansettelse som embedslz-
ger.

Med hjemmel i § 2, stk. 1, i den tidligere embedsleegelov,
er der udstedt bekendtgarelse nr. 135 af 3. april 1985. Be-
kendtgarelsen er fortsat geldende og har hjemmel i sund-
hedslovens § 217.

Det er i almindelighed Styrelsen for Patientsikkerheds le-
delse, der fastsetter uddannelseskrav m.m. til styrelsens
medarbejdere.

| 8§ 13, stk. 2, § 35, stk. 1, og § 39 i autorisationsloven, er
der fastsat nermere regler om embedslaegens rolle i sager
om laegers ret til at ordinere afhangighedsskabende laege-
midler.

Det falger af § 44 i autorisationsloven, at hvis en lege
som led i sin virksomhed bliver vidende om, at en person li-
der af sadanne sygdomme eller mangler i fysisk eller sjle-
lig henseende, at personen i betragtning af de forhold, hvor-
under denne lever eller arbejder, udsetter andres liv eller
helbred for nzrliggende fare, er leegen forpligtet til at sgge
faren afbgdet ved henvendelse til vedkommende selv eller
om forngdent ved anmeldelse til pageldende embedslege
eller Sundhedsstyrelsen.

Det folger af § 3, stk. 1, i lov om foranstaltninger mod
smitsomme og andre overfgrbare sygdomme (epidemilo-
ven), at der for hver region nedszttes en epidemikommissi-
on, der bl.a. andre bestar af en embedslege udpeget af
Sundhedsstyrelsen.

Af 8 4, stk. 1, i lov om foranstaltninger mod smitsomme
og andre overfarbare sygdomme falger, at bl.a. den stedlige
embedslage er forpligtet til at bistd epidemikommissionen i
udgvelsen af dennes pligter ifglge epidemiloven.

Det folger af § 47 i lov om folkekirkens kirkebygninger
og kirkegarde, at en kirkegardsbestyrelse ikke kan modsztte
sig, at krigsdede begraves pa kirkegarden, séfremt der er
disponibel gravplads. Er dette ikke tilfeeldet, kan det forngd-
ne areal tilvejebringes ved ekspropriation. Beslutningen her-
om treffes af kommunalbestyrelsen efter indhentet erkle-
ring fra embedslagen.

4.12.2. Overvejelser og indhold

Det skal sikres, at Styrelsen for Patientsikkerheds opgaver
fremgar tydeligt af lovgivningen, herunder at tydeliggare, at
styrelsens nuverende tre decentrale enheder — pa linje med
andre enheder i styrelsen — indgar i styrelsens samlede orga-
nisation og opgavevaretagelse.

Det er endvidere hensigtsmaessigt at sikre, at anvendelsen
af betegnelsen embedslager eller lignende i lovgivningen
ikke har betydning for styrelsens muligheder for at tilrette-
leegge udfarelsen af sine myndighedsopgaver mest hensigts-
maessigt.

Det foreslas pa den baggrund, at betegnelsen embedslage-
institution eller lignende udgar af sundhedsloven, autorisati-
onsloven, lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre
overfgrbare sygdomme og lov om folkekirkens kirkebygnin-
ger og kirkegarde, jf. dette lovforslags § 1, nr. 6-8, 12 og 19,
8 2, nr. 7-9, samt 88 5 og 6.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil fortsat skulle have to de-
centrale lokaliteter placeret vest for Storebelt (dekkende
Region Syddanmark, Region Midtjylland og Region Nord-
jylland), som kan varetage relevante opgaver, der henhgrer
under styrelsens myndighedsansvar, herunder eksempelvis
radgivning af lokale myndigheder, bistand i retsmedicinske
forhold og tilsyn med sundhedsvasenet og sundhedsperso-
ner.

Forslaget &ndrer ikke i de myndighedsopgaver, som sty-
relsen skal varetage, eller i styrelsens adgang til at omforde-
le opgaver mellem enheder i det omfang dette vurderes ngd-
vendigt for en effektiv opgavevaretagelse.

4.13. Oprettelsen af Sundhedsdatastyrelsen og Styrelsen for
Patientsikkerhed

4.13.1. Galdende ret

4.13.1.1. Styrelsen for Patientsikkerhed

Sundheds- og @ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der blev varetaget af det tidligere Patientombud, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Styrelsen for Patientsikkerhed er en styrelse under sund-
heds- og &ldreministeren. Det vil sige, at ministeren har in-
struktionsbefgjelse over for styrelsen, at styrelsens afggrel-



59

ser som udgangspunkt kan paklages til ministeren, og at mi-
nisteren som udgangspunkt har det sedvanlige parlamentari-
ske ansvar for styrelsens virksomhed i forhold til Folketin-
get.

Det skal bemarkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed ved
behandling af patientklager over sundhedsvasenet, er uaf-
heaengig af instruktioner om den enkelte sags behandling og
afgarelse, og at sddanne afgarelser ikke kan paklages til an-
den administrativ myndighed, herunder ikke til ministeren,
jf. 8§ 11, stk. 2 og 3, i lov om klage- og erstatningsadgang in-
den for sundhedsveesenet.

Det skal i denne sammenhzng endvidere bemarkes, at
Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser som led i tilsyn pa
en lang reekke omrader ikke kan péaklages til anden admini-
strativ myndighed, herunder ikke til ministeren.

Styrelsen for Patientsikkerheds kerneopgave er at sikre, at
patientsikkerheden er i orden. Det er afggrende, at patienter-
ne far en behandling af hgj kvalitet i det danske sundheds-
veesen og har tillid til, at der bliver grebet ind over for de lee-
ger og andre sundhedspersoner, som ikke lever op til deres
ansvar.

Styrelsen for Patientsikkerhed udfarer en raekke opgaver,
som hver iseer og samlet skal medvirke til at styrke patient-
sikkerheden. Dette inkluderer tilsyn med autoriserede sund-
hedspersoner og sundhedsorganisationer, udstede autorisati-
oner til 17 forskellige autoriserede faggrupper omfattende
bade danske og udenlandske sundhedspersoner, meddele ret
til selvstendigt virke for leeger, tandlaeger og kiropraktorer,
udstede specialleegeanerkendelser til de 38 lagelige specia-
ler samt specialleegeanerkendelser til de to tandlegespecia-
ler, afgare klager over tilsidesattelse af patientrettigheder og
klager over sundhedsfaglig behandling, hvor en eventuel
kritik gnskes rettet mod behandlingsstedet og ikke mod en
konkret sundhedsperson, varetage den centrale administrati-
on af rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser i sund-
hedsveesenet og bidrage til, at viden om utilsigtede handel-
ser og viden fra patient- og erstatningssager benyttes fore-
byggende og vejlede om rettigheder til sygehjelp i andre
lande efter dansk lovgivning, EU-regler og andre internatio-
nale aftaler.

Derudover er Styrelsen for Patientsikkerhed sekretariat for
4 selvsteendige klagenavn. Det drejer sig for det forste om
Sundhedsvesenets Disciplinernavn, som behandler klager
over konkrete sundhedspersoners sundhedsfaglige behand-
ling. For det andet Ankenavnet for Patienterstatningen, som
behandler klager over afgarelser fra Patienterstatningen om
behandlings- og leegemiddelskader. For det tredje Det Psy-
kiatriske Ankenavn, som behandler klager over afgarelser
fra Det Psykiatriske Patientklagenavn om blandt andet
tvangsbehandling. Og for det fjerde Abortankenavnet.

Flytning af disse kompetencer fra det tidligere Patientom-
buddet og fra Sundhedsstyrelsen har p& en raekke omrader
betydning for affattelsen af regler i sundhedsloven, lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (autorisationsloven) og lov om klage og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsveesenet.

4.13.1.2. Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen er en styrelse under sundheds- og el-
dreministeren, der bistar ministeren med den centrale for-
valtning af sundhedsmaessige anliggender, jf. sundhedslo-
vens § 212, stk. 2.

Sundhedsstyrelsens hovedopgaver er sundhedsfremme,
forebyggelse og sygdomsbehandling, hvor fokus er pa en
lang reekke omrader inden for forebyggende indsatser, stra-
lebeskyttelse, uddannelse af sundhedspersonale, sundheds-
beredskab samt planleegning af sundhedsveesenet. Sundheds-
styrelsen har desuden opgaver inden for &ldre- og demens-
omradet.

Sundhedsstyrelsen vejleder endvidere om udferelsen af
sundhedsfaglige opgaver efter sundhedsloven, ligesom
sundheds- og @ldreministeren og andre myndigheder har ad-
gang til direkte radgivning og anden bistand fra Sundheds-
styrelsen i sundhedsfaglige spgrgsmal, jf. sundhedslovens §
214,

En reekke af Sundhedsstyrelsens tidligere centrale opga-
ver, herunder tilsyn med sundhedsomradet og tilsyn med
sundhedspersoner samt autorisation af disse er overgaet til
Styrelsen for Patientsikkerhed.

4.13.1.3. Flytning af kompetencer

4.13.1.3.1. Sundhedsloven

I sundhedsloven er Patientombuddet tillagt visse kompe-
tencer. Det drejer sig om sundhedslovens & 51 a, der om-
handler koordinering med patientkontorerne vedrgrende
graenseoverskridende sundhedsydelser, og sundhedslovens
8§ 198-202 der omhandler rapportering af utilsigtede haen-
delser. For sd vidt angar reglerne om rapportering af utilsig-
tede handelser henvises til afsnit 4.13.1.10.

Disse kompetencer er overgaet til Styrelsen for Patientsik-
kerhed.

I sundhedsloven er Sundhedsstyrelsen endvidere tillagt
kompetencer eller i gvrigt navnt pa en reekke omrader. Det
drejer blandt andet sig om § 18, stk. 4, og § 21, nr. 3, tilslut-
ning til behandling af visse patienter, § 46, stk. 2, og § 47
om videregivelse af oplysninger til serlige formal, § 52, stk.
4, og § 54, stk. 1 og 2, om godkendelser i forbindelse med
transplantation, § 107, stk. 4, om bemyndigelse at fastsette
nermere regler om sterilisation, § 177 og 192 om ligsyn og
obduktion, § 201 om rapportering af utilsigtede handelser, §
215 b, stk. 1 og 2, 2. pkt., om pabud til behandlingssteder og
§ 218 om bistand rets- og politimyndighederne.

Sundhedsstyrelsens kompetencer i sundhedsloven fremgar
endvidere af regler om tilsyn med sundhedsomradet og
sundhedspersoner. Med hensyn til disse regler henvises til
afsnit4.1.1.1. og 4.2.1.1.

Disse kompetencer er overgaet til Styrelsen for Patientsik-
kerhed. @vrige omrader, hvor Sundhedsstyrelsen er navnt,
vil fortsat henhgre under Sundhedsstyrelsen.
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4.13.1.3.2. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed

| autorisationsloven er Sundhedsstyrelsen tillagt en raekke
kompetencer eller i gvrigt nsevnt pé en raekke omrader.

Det drejer sig om § 2, stk. 1 og 4, 8 3, stk. 2, 1. pkt., og §
4, om meddelelse af autorisation, § 18 om bemyndigelse til
at fastsette regler om medhjelp, § 20, stk. 3, 2. og 3. pkt.,
om bemyndigelse til at fastsette regler om afgivelse af er-
kleeringer, § 21, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, § 22, stk. 3, 23, stk.
2, § 24, § 25, stk. 3 og 4, om patientjournaler, § 29, stk. 1,
og 8 77, om tilladelse til selvsteendigt virke som laege, § 30,
3. pkt., om tilladelse til speciallege, § 35, stk. 1, 3 og 4, §
36, § 37, og § 39, 3. pkt., om laegers ret til at ordinere af-
haengighedsskabende leegemidler, § 42, stk. 2, og § 44 om
leegers pligter og forhold til det offentlige, § 48 om tilladelse
til selvsteendigt virke som tandleege, § 50, om bemyndigelse
til at fastseette regler om tandleegers ordination af leegemid-
ler, 8 53 om tilladelse til selvsteendigt virke som kiropraktor,
8 66 om bemyndigelse til at fastseette regler om tandplejeres
ordination af leegemidler, § 67, stk. 1, 2. pkt., § 68, stk. 1, 2.
pkt., og § 69, 2. pkt., om autorisation af kontaktlinseoptikere
og optometrister, § 71, stk. 2-4, og 8 72, stk. 1 og 2 om
kosmetisk behandling, § 74, stk. 2, § 77 om bgdestraf til
personer, der udgver selvstendigt virke uden ret hertil, og §
89 om bemyndigelse til at fastsatte regler om anvendelse af
visse elektriske apparater m.v.

Sundhedsstyrelsens har yderligere kompetencer i autorisa-
tionsloven. Det gaelder regler om tilsyn med sundhedsperso-
ner. Med hensyn til disse regler henvises til afsnit 4.2.-4.11.

Disse kompetencer er overgaet til Styrelsen for Patientsik-
kerhed.

4.13.1.3.3. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
veesenet er Patientombuddet tillagt en raekke kompetencer,
herunder behandling af klager fra patienter over behandling
i sundhedsvasenet.

Disse kompetencer er overgaet til Styrelsen for Patientsik-
kerhed.

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet er Sundhedsstyresen tillagt kompetencer eller i gv-
rigt neevnt pa en reekke omrader. Det drejer sig blandt andet
om § 29, stk. 4 og 5, og § 30, stk. 2, om indberetninger pa
patienterstatningsomradet.

Sundhedsstyrelsen har visse yderligere kompetencer i lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

4.13.1.3.4 Lov om anvendelse af tvang i psykiatrien

I lov om anvendelse af tvang i psykiatrien er Sundhedssty-
relsen tillagt kompetencer eller i gvrigt nevnt pé en reekke
omrader. Nogle af disse opgaver har siden 1. marts 2012
veeret varetaget af Statens Serum Institut. Disse kompeten-
cer er overgdet til henholdsvis Sundhedsdatastyrelsen og
Styrelsen for Patientsikkerhed.

De kompetencer, der er overgaet til Sundhedsdatastyrel-
sen er omfattet af § 13 a, stk. 2, og § 13 b, stk. 2 om indbe-
retning og registrering af udskrivningsaftaler og koordinati-
onsplaner og § 20, stk. 2, om tvangsprotokoller og registre-
ring og indberetning af tvang i loven.

§ 18 c, stk. 4-6, om oppegéaende tvangsfiksering pa Sik-
ringsafdelingen under Retspsykiatrisk afdeling, Region
Sjeelland og stk. 8-9, om arligt tilsyn pa Sikringsafdelingen
med de patienter, der er eller i det foregaende ar har vaeret
underlagt oppegdende tvangsfiksering, og § 21 a, stk. 2, om
indberetning af en tvangsfiksering, der udstraekkes i mere
end 30 dage er overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed.

@vrige omrader, hvor Sundhedsstyrelsen er nzvnt i lov
om anvendelse af tvang i psykiatrien, vil fortsat henhgre un-
der Sundhedsstyrelsen.

4.13.1.4. Klagesager i Sundhedsvasenets Disciplinaernavn
pa baggrund af indberetninger

Det falger af lov om klage og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet, jf. § 2 a, at Sundhedsvesenets Discipli-
nernevn behandler sager om sundhedsfaglig virksomhed
indbragt af Sundhedsstyrelsen eller Lagemiddelstyrelsen i
tilfelde, hvor vedkommende styrelse finder, at der kan vaere
grundlag for kritik af eller sanktion over for sundhedsperso-
ner i forbindelse med udgvelse af sundhedsfaglig virksom-
hed eller sundhedslovens regler om information, samtykke,
tavshedspligt m.v.

Far den 8. oktober 2015 blev sager i praksis indberettet til
Sundhedsveesenets Disciplinernaevn af de enheder i Sund-
hedsstyrelsen, der varetog opgaver vedrgrende tilsyn med
sundhedspersoner. Opgave er efter den 8. oktober 2015
overfart til Styrelsen for Patientsikkerhed, som ogsa vareta-
ger opgaver i tilknytning til patientklagesystemet, herunder
sekretariatsbetjening af Sundhedsvasenets Discipliner-
na&vn.

Af forarbejderne til den lov, hvorved Patientombuddet og
Sundhedsvesenets Disciplinarnavn blev oprettet (Folke-
tingstidende, A, L 130 som fremsat, side 13), falger, at Pa-
tientombuddet fungerer som klageinstans og foreslas ikke
tillagt mulighed for af egen drift at ivaerksatte undersggelser
af sundhedsvaesenets faglige virksomhed.

Af forarbejderne (Folketingstidende, A, L 130 som frem-
sat, side 14) fremgér endvidere, at hvis Sundhedsstyrelsen
pa baggrund af en afgerelse, hvor Patientombuddet har ud-
talt kritik af sundhedsvaesenets faglige virksomhed, finder,
at der vil kunne veere grundlag for kritik af enkelte sund-
hedspersoner, vil Sundhedsstyrelsen kunne indbringe sagen
for Disciplinernavnet. Det er derimod ikke fundet hensigts-
massigt at give Patientombuddet mulighed for at indbringe
en sag om en konkret sundhedspersons faglige virksomhed
for Disciplinzrnavnet, uanset om Patientombuddet i forbin-
delse med behandlingen af en klage over sundhedsvesenets
faglige virksomhed finder, at der vil kunne veere grundlag
for kritik af enkelte sundhedspersoner. Det skyldes, at hen-
synet til de bergrte sundhedspersoners tillid til, at Discipli-
nerngvnets afggrelse af en sag om vedkommende sund-
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hedspersons faglige virksomhed er uvildig, taler for, at Pa-
tientombuddet, der samtidig sekretariatsbetjener Discipli-
naernavnet, ikke far adgang til at indbringe sager for Disci-
plingernavnet.

4.13.1.5. Klage over tilslutning til behandling af varigt
inhabile

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Sundhedsstyrel-
sen) kan, jf. sundhedslovens § 18, stk. 4, give sin tilslutning
til, at en sundhedsperson gennemfarer behandlingen pa en
patient, der varigt mangler evnen til at give informeret sam-
tykke. Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Sundhedssty-
relsen) kan give tilslutning til behandling i situationer, hvor
den behandlende sundhedsperson skgnner, at de narmeste
pargrende eller veergen, der som udgangspunkt skal give
samtykke til behandling af patienter, som varigt mangler ev-
nen til at give informeret samtykke, forvalter samtykket pé
en made, der dbenbart vil skade patienten eller behandlings-
resultatet.

Der er tale om en undtagelsesbestemmelse med et meget
snavert anvendelsesomrade. Den forudszttes anvendt i eks-
traordineere situationer, hvor nermeste pargrende eller ver-
ger varetager samtykket p& en made, der er klart i modstrid
med patientens interesser. Det vil i praksis veere Styrelsen
for Patientsikkerheds (tidligere Sundhedsstyrelsens) em-
bedsleegeinstitutioner, der giver tilslutning til behandling. |
disse tilfelde optreeder Styrelsen for Patientsikkerhed, her-
under styrelsens embedslageinstitutioner, som kontrol- og
omsorgspersoner for patienten. Tilslutningen vedrgrer et
konkret behandlingsforslag, og Styrelsen for Patientsikker-
hed, herunder styrelsens embedslageinstitutioner, skal vare-
tage patientens interesser og behov.

Kompetencen til at give tilslutning til behandling, jf.
sundhedslovens § 18,stk. 4, er overgéet fra Sundhedsstyrel-
sen til Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med op-
rettelsen heraf.

Bade Sundhedsveesenets Disciplinernevn og Styrelsen
for Patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet) har kompe-
tence til at behandle klager fra klageberettigede vedrgrende
forhold omfattet af sundhedslovens § 18, jf. 8 1, stk. 1, og §
2, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet)
er ikke bekendt med at have behandlet klager over forhold
omfattet af sundhedslovens § 18.

4.13.1.6. Klage over godkendelse af transplantation

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Sundhedsstyrel-
sen) godkender udtagelse af veev og andet biologisk materia-
le i forbindelse med transplantation pa personer under 18 &r
og pa personer, som ikke selv kan give samtykke hertil, in-
den transplantationen foretages, jf. sundhedslovens § 52,
stk. 4.

I forbindelse med godkendelsen péser Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed (tidligere Sundhedsstyrelsen), at bestemmelser-
ne for sa vidt angér en person under 15 ar eller en person,

som selv mangler evnen til at give samtykke, er opfyldt, jf.
naermere fastsatte regler herom.

Kompetencen til at godkende transplantation af veev og
andet biologisk materiale pa personer under 18 ar og pa per-
soner, som ikke selv kan give samtykke hertil, inden trans-
plantationen foretages, jf. sundhedslovens § 52, stk. 4, er
overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsik-
kerhed i forbindelse med oprettelsen heraf.

Endvidere er kompetencen i sundhedslovens § 54, stk. 1,
til at godkende laeger, der ma udfare transplantation af veev
og andet biologisk materiale fra enten levende eller dgde
personer, overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for
Patientsikkerhed i forbindelse med oprettelsen heraf.

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet)
har kompetence til at behandle klager fra klageberettigede
vedrgrende forhold omfattet af sundhedslovens afsnit IV ve-
drgrende transplantation, herunder 8§ 52, stk. 4 og § 54, stk.
1, jf. 8 1, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet.

4.13.1.7. Samspil mellem patientklagesystemet og tilsyn med
sundhedsvasenet og sundhedspersoner

Det falger af lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsveesenet, jf. § 12, stk. 1, at Patientombuddet kan
forelegge en sag om klage over behandling i sundhedsvase-
net for Retslaegeradet og Sundhedsstyrelsen, far Patientom-
buddet treeffer afgarelse i sagen. Bestemmelsen gealder til-
svarende for Sundhedsvesenets Disciplinernaevns klage-
sagsbehandling, jf. § 16, sk. 1, lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsvasenet.

Formalet med Patientombuddet og Sundhedsvaesenets Di-
sciplinernavns mulighed for at foreleegge en klagesag for
Sundhedsstyrelsen er at fa en udtalelse fra styrelsen, der fg-
rer tilsyn med sundhedspersoner og sundhedsomradet.

Det fglger af lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet, jf. 8 12, stk. 3, at Patientombuddet un-
derretter Sundhedsstyrelsen om modtagne klager over be-
handling i sundhedsvasenet, og klager over narmere be-
stemte rettigheder, og om Patientombuddets afggrelse af sa-
danne klager. Videre folger det af bestemmelsen, at Sund-
hedsstyrelsen til brug for sin tilsynsvirksomhed kan forlange
Patientombuddets sagsakter i enhver sadan klagesag udleve-
ret. Bestemmelsen gelder tilsvarende for Sundhedsvasenets
Disciplinernavns klagesagsbehandling, jf. 8 16, stk. 1, i lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Patientombuddet er nu nedlagt, og ombuddets opgaver er
overtaget af Styrelsen for Patientsikkerhed, der endvidere
ogsa har overtaget tilsynet med sundhedspersoner og sund-
hedsomradet fra Sundhedsstyrelsen.

4.13.1.8. Udgifter til driften af patientklagesystemet

Det falger af § 18, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsveesenet, at staten, regionsrad, og
kommunalbestyrelsen afholder udgifterne til driften af Pati-
entombuddet og Sundhedsvaesenets Disciplinernaevn. Ud-
gifterne fordeles pa grundlag af en standardtakst pr. afsluttet
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sag i forhold til hvor den behandling, der er paklaget, har
fundet sted.

Det har i denne sammenhang varet en forudsaetning, at
Patientombuddet og Sundhedsvaesenets Disciplinaernavn
varetager opgaver i tilknytning til patientklagesystemet.

Sundheds- og eldreministeren har i bekendtgarelse nr.
562 af 29. april 2015 om finansiering af Patientombuddet,
Sundhedsveesenets Disciplinaernaevn, Ankenagvnet for Patie-
nterstatningen, og Det Psykiatriske Ankengvn fastsat regler
om finansieringen af Patientombuddets virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed varetager nu de opgaver i
tilknytning til patientklagesystemet, som det nedlagte Pati-
entombud tidligere varetog, og de opgaver med tilknytning
til tilsyn og autorisation af sundhedspersoner, som Sund-
hedsstyrelsen tidligere varetog.

4.13.1.9. Klage, der vedrarer videregivelse af
helbredsoplysninger til serlige formal

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Sundhedsstyrel-
sen) kan, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2, godkende videregi-
velse af oplysninger om helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler
m.v. til brug for et konkret forskningsprojekt af veesentlig
samfundsmaessig interesse, der ikke er omfattet af lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter. Styrelsen for Patientsikkerhed kan ogsa
faststte vilkar for videregivelsen.

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Sundhedsstyrel-
sen) kan endvidere, jf. sundhedslovens § 47, godkende vide-
regivelse af oplysninger om helbredsforhold, gvrige rent pri-
vate forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjour-
naler m.v. til brug for statistik eller planleegning. Styrelsen
for Patientsikkerhed kan ogsé fastsette vilkar for anvendel-
sen. Styrelsen for Patientsikkerheds godkendelse kraves ik-
ke, hvis det falger af lov, at oplysningerne skal videregives.

Bade Sundhedsveesenets Disciplinernevn og Styrelsen
for Patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet) har kompe-
tence til at behandle klager fra klageberettigede vedrgrende
forhold omfattet af sundhedslovens § 46, stk. 2 og § 47, jf. §
1, stk. 1, og 8 2, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsveasenet.

4.13.1.10. Varetagelse af opgaver i tilknytning til
registrering af utilsigtede haendelser

Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet)
modtager, jf. sundhedslovens § 199, stk. 1, rapporteringer
fra regionsraddet og kommunalbestyrelsen om utilsigtede
heaendelser og opretter et nationalt register herfor. Styrelsen
for Patientsikkerhed analyserer og videreformidler viden til
sundhedsveesenet pa baggrund af de modtagne rapporterin-
ger. Styrelsen for Patientsikkerhed stiller endvidere rappor-
teringerne til radighed for Sundhedsstyrelsen til brug for
Sundhedsstyrelsens vejledningsarbejde, jf. § 214, stk. 1.

I forbindelse med oprettelsen af Styrelsen for Patientsik-
kerhed pr. 8. oktober 2015 blev der ogsa gennemfart yderli-
gere organisationsendringer. Saledes blev den daveerende

Sundhedsstyrelse delt op i tre dele: Styrelsen for Patientsik-
kerhed, Leegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen.

4.13.2. Overvejelser og indhold

4.13.2.1. Om Styrelsen for Patientsikkerhed

Sundhedsloven skal bringes i overensstemmelse med de
gennemfarte ressortomlaegninger pa Sundheds- og ZEldremi-
nisteriets omrade, der vedrgrer nedlaeggelse af Patientom-
buddet og oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed, samt
flytning af opgaver fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Det foreslas derfor, at sundhedslovens kapitel 66 frem-
adrettet omfatter bade Styrelsen for Patientsikkerhed og
Sundhedsstyrelsen, jf. dette lovforslags 8 1, nr. 11.

Det foreslas endvidere, at der i sundhedslovens kapitel 66
efter den geeldende bestemmelse om Sundhedsstyrelsen i §
212 indsattes en bestemmelse, der introducerer Styrelsen
for Patientsikkerhed i det kapitel, som indeholder regler om
dele af styrelsens centrale ansvarsomrader, herunder tilsyn
med organisationer. Det foreslas, at der indsattes § 212 a,
stk.1, som afgreenser styrelsens ansvarsomrade til at vedrare
den centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters
sikkerhed og rettigheder, jf. dette lovforslags § 1, nr. 13.

Styrelsen for Patientsikkerheds centrale forvaltning af for-
hold vedrgrende patienters sikkerhed og rettigheder vedrgrer
behandling af visse patientklager og formidling af den le-
ring der kan uddrages af klagesagerne pa baggrund af regler
herom fastsat i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet. Endvidere vedrgrer Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds centrale forvaltningsopgaver tilsyn med indivi-
der og regler herom fastsat i autorisationsloven. Yderligere
vedrgrer de centrale forvaltningsopgaver tilsyn med organi-
sationer og regler herom fastsat i sundhedsloven. De centra-
le forvaltningsopgaver vedrgrer ogsa opgaver i tilknytning
til rapportering af utilsigtede haendelser, og formidling af
den leering, der kan uddrages heraf pa baggrund af regler
herom i sundhedsloven. Endelig er et centralt forvaltnings-
omrade ogsa at yde vejledning om rettigheder til sygehjeelp i
andre lande efter dansk lovgivning, EU-regler og andre in-
ternationale aftaler.

Herudover skal Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat se-
kretariatshetjene 4 uafhaengige klagenavn pa sundhedsom-
radet, herunder Sundhedsvesenets Disciplingrnavn.

Det foreslds endvidere, at Styrelsen for Patientsikkerhed
skal oprette to decentrale enheder til varetagelse af tilsyns-
opgaver m.v., jf. § 212 g, stk. 2. Enhederne skal blandt andet
varetage de opgaver, der har et decentralt udgangspunkt,
herunder de opgaver, som embedslegerne har varetaget hid-
til. Der henvises herom i gvrigt til afsnit 4.12. om bortfald af
betegnelsen embedslaeger. Styrelsen for Patientsikkerheds
udflytning af klagecenteret til Arhus er siledes ikke omfattet
af de to decentrale enheder.

Det foreslas yderligere indfajet i loven, jf. sundhedslovens
§ 212 a, stk. 3, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal vejlede
om udfarelsen af sundhedsfaglige opgaver inden for styrel-
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sens omrade. Styrelsen for Patientsikkerhed vil hermed skul-
le viderefgre den vejledningsforpligtelse, som Sundhedssty-
relsen havde, jf. sundhedslovens § 214, i forhold til de opga-
ver, der nu er overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed,
herunder tilsyn med sundhedsomradet og individtilsynet. En
reekke af Styrelsen for Patientsikkerheds (tidligere Sund-
hedsstyrelsen) vejledninger er séledes relevante i forhold til
udfyldelse af den retlige standard, jf. § 17 i autorisationslo-
ven om, at en sundhedsperson under udgvelsen af sin virk-
somhed skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed.

Videre foresléas det, jf. sundhedslovens § 212 a, stk. 4, at
statslige, regionale og kommunale myndigheder kan indhen-
te Styrelsen for Patientsikkerheds radgivning i hygiejniske,
miljgmassige og socialmedicinske forhold. Styrelsen for
Patientsikkerhed vil hermed skulle viderefgre den réadgiv-
ningsforpligtelse over de navnte myndigheder, som Sund-
hedsstyrelsen havde, jf. sundhedslovens § 214, stk. 2, i kraft
af, at embedsleaegeinstitutionerne tidligere var en del af
Sundhedsstyrelsens organisation. Det bemarkes, at de regio-
nale embedslageinstitutioner nu er en del af Styrelsen for
Patientsikkerheds organisation, jf. ovenfor.

I forhold til de opgaver, der nu er tillagt Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kan det ikke udelukkes, at disse i fremtiden
mest hensigtsmaessigt varetages af andre myndigheder. Det-
te vil dog bero pa en konkret vurdering af de geldende rets-
regler.

4.13.2.2. Sundhedsstyrelsen

Sundhedsloven skal bringes i overensstemmelse med de
gennemfarte ressortomlaegninger pa Sundheds- og ZAldremi-
nisteriets omrade, der vedrgrer nedleggelse af Patientom-
buddet og oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed, samt
flytning af opgaver fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Derfor foreslas det i sundhedslovens § 212, stk. 2-4, jf.
dette lovforslags § 1, nr. 12, at Sundhedsstyrelsen skal falge
sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til enh-
ver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet. Sund-
hedsstyrelsen skal endvidere orientere offentligheden, nar
serlige sundhedsmassige forhold ger det ngdvendigt. Sund-
hedsstyrelsen skal ogsé orientere Styrelsen for Patientsikker-
hed om sadanne forhold, som er relevante for Styrelsen for
Patientsikkerheds organisatoriske tilsyn med sundhedsomra-
det.

Bestemmelsen i den foreslaede § 212, stk. 2, skal sikre, at
Sundhedsstyrelsen er opdateret med hensyn til viden pa det
sundhedsfaglige omrade med henblik pa at kunne opfylde
sin vejlednings- og radgivningsforpligtelse, jf. sundhedslo-
vens § 214, stk. 1 og 2.

Forpligtelsen for Sundhedsstyrelsen til at fglge sundheds-
forholdene er saledes ikke lengere en tilsynsforpligtelse,
som det var for Sundhedsstyrelsen, fgr kompetencen til at
fare tilsyn med sundhedsomradet blev overfart til Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Bestemmelsen i den foreslaede § 212, stk. 3, skal sikre, at
Sundhedsstyrelsen orienterer offentligheden, ndr styrelsen i

kraft af sin pligt til at fglge sundhedsforholdene og holde sig
orienteret om den til enhver tid veerende faglige viden pa
sundhedsomradet, bliver bekendt med serlige sundheds-
massige forhold, som det er ngdvendigt at offentligheden
bliver bekendt med.

Bestemmelsen i den foreslaede § 212, stk. 4, skal sikre, at
hvis Sundhedsstyrelsen via sin vejledning om udferelsen af
sundhedsfaglige opgaver, via sin radgivning og bistand til
andre myndigheder om sundhedsfaglige spargsmal eller via
sin pligt til at felge sundhedsforholdene bliver bekendt med
sadanne forhold, som er relevante for Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds tilsyn med sundhedsomradet, skal Sundheds-
styrelsen orientere Styrelsen for Patientsikkerhed herom.

4.13.2.3. Flytning af kompetencer

4.13.2.3.1. Sundhedsloven

Sundhedsloven skal bringes i overensstemmelse med de
gennemfarte ressortomlaegninger pa Sundheds- og Z£ldremi-
nisteriets omrade, der vedrgrer nedleeggelse af Patientom-
buddet og oprettelse af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Derfor foreslas det, at Patientombuddet i sundhedslovens
8 51 a, § 199 og § 202 erstattes med Styrelsen for Patient-
sikkerhed, jf. dette lovforslags § 1, nr. 1.

Med henblik pa at bringe sundhedsloven i overensstem-
melse med de gennemfarte ressortomlaegninger pd Sund-
heds- og Zldreministeriets omrade, der vedrgrer oprettelse
af Styrelsen for Patientsikkerhed og overflytning af kompe-
tencer fra Sundhedsstyrelsen, foreslas det, at Sundhedssty-
relsen i lovens § 18, stk. 4, § 21, nr. 3, 8 46, stk. 2, § 47, stk.
1o0g 2, 8§52, stk. 4, § 54, stk. 1 og 2, § 107, stk. 4, 8§ 177,
192, 201, § 215 b, stk. 1 og 2, 2. pkt., og § 218 erstattes med
Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. dette lovforslags 8 1, nr.
2.

Det foreslas, at sundhedslovens § 221 om autorisation af
visse personer til erhvervsmassig undersggelse af visse
urinprgver ophaves, idet bestemmelsen ikke laengere har re-
levans.

Styrelsen for Patientsikkerheds (tidligere Sundhedsstyrel-
sens) kompetencer i sundhedsloven fremgar endvidere af
regler om tilsyn med sundhedsomrédet og sundhedsperso-
ner. Med hensyn til disse regler henvises til afsnit 4.1.1.1.
0g4.2.1.1.

4.13.2.3.2. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed

Autorisationsloven skal bringes i overensstemmelse med
de gennemfarte ressortomlaegninger pa Sundheds- og ZEl-
dreministeriets omrade, der vedrgrer oprettelse af Styrelsen
for Patientsikkerhed og overflytning af kompetencer fra
Sundhedsstyrelsen.

Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen i lovens § 2, stk. 1, 1.
og 2. pkt., og stk. 4, 8§ 3, stk. 2, 1. pkt., § 48 18, § 20, stk. 3,
1. 0g 2. pkt., § 21, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, § 22, stk. 3, § 23,
stk. 2, § 24, stk. 2, § 25, stk. 3 og stk. 4, 1. og 2. pkt., § 29,
stk. 1, 8 30, 3. pkt., § 35, stk. 1, 3 og 4, to steder i § 36, stk.
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1, stk. 2, 1.-3. pkt. og stk. 3, § 37, stk. 1, stk. 2, 2. pkt., stk.
3, og stk. 4,1. og 2. pkt., 8 39, 3. pkt., § 42, stk. 2, 1. og 2.
pkt., § 44, § 48, stk. 1, § 50, § 53, stk. 1, § 66, § 67, stk. 1, 2.
pkt., § 68, stk. 1, 2. pkt., § 69, 2. pkt., § 71, stk. 2, 1. og 2.
pkt., stk. 3, 1. og 2. pkt., og stk. 4, to steder i § 72, stk. 1, §
72, stk. 2, 8 74, stk. 2, 8 77 og § 89 &ndres til Styrelsen for
Patientsikkerhed.

I tilknytning til 8 35, stk. 3, i autorisationsloven bemaer-
kes, at det herefter vil vaere Styrelsen for Patientsikkerhed
der har kompetence til at afgagre, hvad der forstas ved af-
haengighedsskabende leegemidler i forhold til sundhedsper-
soners faglige virksomhed, herunder udarbejde de faglige
vejledninger herfor og fere tilsynet hermed. Styrelsen for
Patientsikkerhed vil inddrage sével Lagemiddelstyrelsen
som Sundhedsstyrelsen i relevant omfang i forbindelse med
afgarelse af, hvad der i denne sammenhang forstas ved af-
heengighedsskabende lagemidler.

Styrelsen for Patientsikkerheds (tidligere Sundhedsstyrel-
sens) kompetencer i autorisationsloven fremgar endvidere af
regler om tilsyn med sundhedspersoner. Med hensyn til dis-
se regler henvises til afsnit 4.2.-4.11.

Der henvises til dette lovforslags § 2, nr. 1 og 2.

4.13.2.3.3. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet

Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
veesenet skal bringes i overensstemmelse med de gennem-
farte ressortomlaegninger pa Sundheds- og Aldreministeri-
ets omrade, der vedrgrer nedleeggelse af Patientombuddet og
oprettelse af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Derfor foreslas det, at Patientombuddet generelt erstattes
med Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. dette lovforslags § 3,
nr.1.

Med henblik pé at bringe lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsvesenet i overensstemmelse med de
gennemfarte ressortomlaegninger pa Sundheds- og ZAldremi-
nisteriets omrade, der vedrgrer oprettelse af Styrelsen for
Patientsikkerhed og overflytning af kompetencer fra Sund-
hedsstyrelsen, foreslas det, at Sundhedsstyrelsen i lovens §
29, stk. 4 og 5, og § 30, stk. 2, 2. pkt., erstattes af Styrelsen
for Patientsikkerhed, jf. dette lovforslags § 3, nr. 5.

Sundhedsstyrelsens tidligere kompetencer i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet knytter sig
til styrelsens tidligere tilsynsopgaver. Med hensyn til disse
regler henvises til afsnit 4.13.1.2. 0og 4.13.1.5.

4.13.2.3.4 Lov om anvendelse af tvang i psykiatrien

Lov om anvendelse af tvang i psykiatrien skal bringes i
overensstemmelse med de gennemfarte ressortomlaegninger
pa Sundheds- og Zldreministeriets omrade, der vedrgrer op-
rettelse af Sundhedsdatastyrelsen og overflytning af kompe-
tencer fra Sundhedsstyrelsen.

Derfor foreslds det, at Sundhedsstyrelsen i lovens § 13 a,
stk. 2, 1. pkt., 8 13 b, stk. 2, 1. pkt., og § 20, stk. 2, 1 pkt.
erstattes med Sundhedsdatastyrelsen, jf. dette lovforslags §
7,nr. 1.

Med henblik pa at bringe lov om anvendelse af tvang i
psykiatrien i overensstemmelse med de gennemfgrte ressor-
tomlegninger pa Sundheds- og Aldreministeriets omrade,
der vedrarer oprettelse af Styrelsen for Patientsikkerhed og
overflytning af kompetencer fra Sundhedsstyrelsen, foreslas
det, at Sundhedsstyrelsen i lovens 8§ 18 c, stk. 4, 1, pkt., to
steder i § 18 ¢, stk. 4, 2. og 4. pkt., 8 18, stk. 4, 5. pkt., stk.
5, 1. 3. og 4. pkt., og stk. 8-9, og § 21 a, stk. 2 erstattes med
Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. dette lovforslags § 7, nr.
2.

4.13.2.4. Klagesager i Sundhedsvasenets Disciplinaernavn
pa baggrund af indberetninger

Det er hensigtsmaessigt, at den myndighed, der varetager
tilsynet med sundhedspersoners faglige virksomhed, har
mulighed for som led i tilsyn at indbringe sager mod kon-
krete sundhedspersoner for Sundhedsvasenets Disciplinar-
naevn med henblik pd konkret stillingtagen til, om faglig
virksomhed i en given sammenhang giver grundlag for kri-
tik eller gj.

Det foreslas derfor, jf. @ndringen til § 2 a i lov om klage
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. dette
lovforslags 8 3, nr. 5., at Styrelsen for Patientsikkerhed, som
led i tilsynet med sundhedspersoners faglige virksomhed
(tilsynsdelen), far mulighed for at indberette sager vedraren-
de konkrete sundhedspersoner for Sundhedsveesenets Disci-
plingernavn.

Det er herved forudsat, at indberetningen skal foretages af
den organisatoriske del af Styrelsen for Patientsikkerhed,
der varetager tilsynet med sundhedspersoner (tilsynsdelen),
og ikke den organisatoriske del af styrelsen, der varetager
behandling af patientklager (klagedelen), herunder sekretari-
atsbetjening af Sundhedsvasenets Disciplingrnavn.

Det forudseettes dog samtidig, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed fremover kan tilretteleegge arbejdsopgaverne pa en
made, sa styrelsen kan udnytte de synergieffekter, der er pa
tveers af styrelsens opgaveomrader.

Et af formalene med oprettelsen af Styrelsen for Patients-
ikkerhed var at undga dobbeltarbejde ved handteringen af
klagesagerne. Nar Styrelsen for Patientsikkerhed (klagede-
len) (tidligere Patientombuddet) modtager en klage, s& op-
retter, journaliserer og gennemlaeser styrelsen klagen. Sty-
relsen for Patientsikkerhed (klagedelen) sender ogsa en kopi
til Styrelsen for Patientsikkerhed (tilsynsdelen, styrelsens re-
gionale embedsleageinstitutioner) (tidligere Sundhedsstyrel-
sen), der herefter opretter, journaliserer og gennemlaser kla-
gen. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed (tilsynsdelen, sty-
relsens regionale embedslageinstitutioner) vurderer, der er
behov for tilsynsmaessige aktiviteter, bliver Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed (klagedelen) anmodet om at fremsende jour-
nalmateriale og udtalelser i sagerne. Nér klagesagen er af-
gjort, sendes ligeledes en kopi af afgerelsen til Styrelsen for
Patientsikkerhed (tilsynsdelen, styrelsens regionale embeds-
leegeinstitutioner), som journaliserer denne.

Der er sdledes et potentiale for en synergieffekt ved at
samle screeningen af klagesager, ligesom dobbeltarbejdet
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med at oversende og journalisere klager og afgerelser bar
afskaffes.

Det er opfattelsen, at hensynet til de bergrte sundhedsper-
soners tillid til en uvildig afgarelse er tilstreekkeligt tilgode-
set ved, at afgarelseskompetencen er henlagt til Sundheds-
veaesenets Disciplinaernavn.

Det bemarkes i denne sammenhang, at Sundhedsvase-
nets Disciplingernavn er en selvstendig og uafhangig myn-
dighed. Formand for Sundhedsvasenets Disciplingrnavn
skal veere dommer og kan veaere dommer fra de overordnede
retter.

Hensynet til tilliden til en uvildig afggrelse bar séledes ik-
ke sta i vejen for, at arbejdsgangene i Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed kan tilretteleegges sa effektivt som muligt. Det
bemarkes hertil, at effektive arbejdsgange ogsa vil vaere en
fordel for klagesagsbehandlingen og dermed ogsa de enkelte
sundhedspersoners mulighed for at f& en hurtig afgarelse af
de klagesager, som de matte vere involverede i, hvis den
sundhedsfaglige vurdering, som Styrelsen for Patientsikker-
hed (tilsynsdelen) foretager, nar klagesagerne gennemlases
og screenes, udnyttes tidligt i klagesagsbehandlingen til at
kvalificere klagesagernes oplysning. Det bemarkes i den
forbindelse, at embedslegerne indtil oprettelse af Patient-
ombuddet i 2011 varetog sagsoplysningen i klagesager for
det davaerende Sundhedsvaesenets Patientklagenavn.

Det bemarkes videre, at det foreslas, at betegnelsen »em-
bedsleeger« bortfalder. For neermere om bortfald af betegnel-
sen »embedslaeger« henvises til afsnit 4.12.

Det forudsattes séledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed
(klagedelen) kan henlede opmarksomheden hos tilsynsdelen
pa sundhedspersoner, som ma antages at udggre en fare for
patientsikkerheden, herunder med henblik pa at den pagel-
dende sundhedsperson af tilsynsdelen indberettes for Sund-
hedsvasenets Disciplingrnavn eller om der skal iveerksat-
tes tilsynsforanstaltninger over for den pageldende.

4.13.2.5. Klager over afggrelser om tilslutning til
behandling af varigt inhabile

Om baggrunden for a&ndringen bemeerkes, at der i forbin-
delse med oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed, der
har overtaget en rekke kompetencer fra Sundhedsstyrelsen,
er opstaet den uhensigtsmassige retstilstand, at Styrelsen for
Patientsikkerhed har kompetence til at behandle klager, der
omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds tilslutning til, at
en sundhedsperson gennemfarer behandlingen pa en patient,
der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, jf.
sundhedslovens § 18, stk. 4. En Klager har i denne sammen-
hang, hvis klagen behandles af Styrelsen for Patientsikker-
hed og ikke Sundhedsvasenets Disciplingrnavn, ikke reel
mulighed for at fa en uvildig prevelse af sin klage.

Det er afgerende, at en klager i forbindelse afgarelse af
sager i patientklagesystemet, herunder Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, har en reel mulighed for at fa en uvildig pravel-
se af sin klage.

Det foreslés derfor, jf. § 1, stk. 5, i lov om klage og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. dette lovfor-

slags § 3, nr. 3, at Styrelsen for Patientsikkerhed fremadret-
tet ikke kan behandle klager, der omhandler Styrelsen for
Patientsikkerheds tilslutning til, at en sundhedsperson gen-
nemfarer behandlingen af en patient, der varigt mangler ev-
nen til at give informeret samtykke, jf. sundhedslovens § 18,
stk. 4.

Det foreslds endvidere praciseret, at kompetencen til at
give tilslutning til, at en sundhedsperson gennemfarer be-
handlingen af en patient, der varigt mangler evnen til at give
informeret samtykke, er overgaet fra Sundhedsstyrelsen til
Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med oprettelsen
af sidstnavnte. Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.5.

Klager, der omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds til-
slutning til, at en sundhedsperson gennemfgrer behandlin-
gen pa en patient, der varigt mangler evnen til at give infor-
meret samtykke, jf. sundhedslovens § 18, stk. 4, kan herefter
alene behandles af Sundhedsveesenets Disciplingrnavn, der
ogsa efter geeldende ret har kompetence pa dette omréde.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil fortsat, ligesom det er
tilfeldet efter geldende ret, have mulighed for at behandle
klager over andre forhold omfattet af sundhedslovens § 18,
stk. 1-3, herunder en klage over, at en sundhedsperson har
behandlet en patient, der varigt mangler evnen til at give in-
formeret samtykke, pa baggrund af samtykke fra narmeste
pargrende.

4.13.2.6. Klage over godkendelse af transplantation

Om baggrunden for endringen bemaerkes, at der i forbin-
delse med oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed, der
har overtaget en reekke kompetencer fra Sundhedsstyrelsen,
er opstéet den uhensigtsmaessige retstilstand, at Styrelsen for
Patientsikkerhed har kompetence til at behandle klager, der
omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds godkendelse af
udtagelse af vaev og andet biologisk materiale i forbindelse
med transplantation pa personer under 18 &r og pa personer,
som ikke selv kan give samtykke hertil, inden transplantati-
onen foretages, jf. sundhedslovens § 52, stk. 4.

Yderligere ville Styrelsen for Patientsikkerhed som led i
behandlingen af en klage efter sundhedslovens afsnit 1V
kunne skulle forholde sig til, om en lege, der har udfart
transplantation, har faet den forngdne godkendelse hertil af
Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. sundhedslovens § 54, stk.
1. En klager har i denne sammenhang ikke reel mulighed
for at fa en uvildig provelse af sin klage.

Det er afgagrende, at en klager i forbindelse med afgarelse
af sager i patientklagesystemet, herunder Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, har en reel mulighed for at fa en uvildig pravel-
se af sin klage.

Der foreslas derfor, jf. @ndringen til § 1, stk. 1, 1. pkt., i
lov om klage og erstatningsadgang inden for sundhedsvaese-
net, jf. dette lovforslags § 3, nr. 2, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed fremadrettet ikke kan behandle klager, der vedrg-
rer sundhedslovens afsnit IV om transplantation.

Det foreslas videre, jf. @ndringen til § 2, stk. 1, 1. pkt., i

lov om klage og erstatningsadgang inden for sundhedsvaese-
net, jf. dette lovforslags § 3 nr. 4, at klager, der vedrgrer
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sundhedslovens afsnit IV om transplantation, fremadrettet
skal behandles af Sundhedsvasenets Disciplingrnavn.

Det foreslas yderligere praciseret, at kompetencen, jf.
sundhedslovens 8 52, stk. 4, til at godkende udtagelse af
vaev og andet biologisk materiale i forbindelse med trans-
plantation pé& personer under 18 &r og pa personer, som ikke
selv kan give samtykke hertil, inden transplantationen, er
overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsik-
kerhed i forbindelse med oprettelsen af sidstnaevnte. Det
preeciseres ogsa, at kompetencen, jf. sundhedslovens § 54,
stk.1, til at godkende laeger, der ma foretage transplantation,
er overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patient-
sikkerhed i forbindelse med oprettelsen af sidstnavnte. Der
henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.6.

Det er fundet mest hensigtsmassigt, at Sundhedsvasenets
Disciplinazrnaevn ikke kun far kompetence til at behandle de
klager, der matte vedrgre Styrelsen for Patientsikkerheds
godkendelse af udtagelse af veev og andet biologisk materia-
le i forbindelse med transplantation pa personer under 18 &r
og pa personer, som ikke selv kan give samtykke hertil, og
som har givet anledning til foresldede endringer, men at
Sundhedsvasenets Disciplinernavn fa kompetence til at be-
handle alle klager, der vedrgrer sundhedslovens kapitel 1V
om transplantation.

4.13.2.7. Samspil mellem patientklagesystemet og tilsyn med
sundhedsveesenet og sundhedspersoner

Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
veaesenet skal bringes i overensstemmelse med de gennem-
forte ressortomleegninger pa Sundheds- og Zldreministeri-
ets omrade, der vedrarer nedlaeggelse af Patientombuddet og
oprettelse af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Derfor foreslas det, at lovens § 12, stk. 1, &ndres saledes,
at Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsvesenets Di-
sciplingernavn herefter alene kan forelegge en klagesag for
Retsleegeradet, jf. dette lovforslags § 3, nr. 6.

Der gaelder saledes ikke lengere en eksplicit ret til at fore-
lzegge en klagesag for Sundhedsstyrelsen, idet Sundhedssty-
relsen ikke lengere varetager tilsynet med sundhedspersoner
og med sundhedsomradet.

Med henblik pé at bringe lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsveesenet i overensstemmelse med de
gennemfarte ressortomlaegninger pa Sundheds- og ZAldremi-
nisteriets omrade, der vedrgrer nedleggelse af Patientom-
buddet og oprettelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, fore-
slas det ogsa, at lovens § 12, stk. 3, &ndres saledes, at det
klart fremgar, at modtagne klager i patientklagesystemet kan
anvendes som led Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med
sundhedspersoner og med sundhedsomradet, jf. dette lovfor-
slags § 3, nr. 7.

Der vil fremover ved interne foranstaltninger i Styrelsen
for Patientsikkerhed kunne ske en intern orientering mellem
klagedelen og tilsynsdelen om modtagne og afgjorte klage-
sager. Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.4.

4.13.2.8. Udgifter til driften af patientklagesystemet

Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet skal bringes i overensstemmelse med de gennem-
farte ressortomlaegninger pa& Sundheds- og /Eldreministeri-
ets omrade, der vedrgrer nedlaeggelse af Patientombuddet og
oprettelse af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Derfor foreslas det, at lovens § 18, stk. 1, 1. pkt., pracise-
res saledes, at den af bestemmelsen omhandlede finansiering
alene vedrgrer styrelses aktiviteter i tilknytning til patient-
klagesystemet, jf. dette lovforlags § 3, nr. 9.

Den af bestemmelsen omhandlede finansiering af Styrel-
sen for Patientsikkerheds aktiviteter omhandler saledes ikke
aktiviteter i tilknytning til tilsyn og autorisation, som tidlige-
re blev varetaget af Sundhedsstyrelsen. Der vil séledes ikke
med hjemmel i § 18, stk. 1, 1. pkt., i lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvaesenet skulle finansieres
udgifter, der ikke allerede finansieres efter denne bestem-
melse.

Sundheds- og eldreministeren vil med hjemmel i § 18,
stk. 3, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvasenet fastsatte regler om afholdelse af udgifter efter
lovens § 18, stk. 1, som tager hgjde for de gennemfarte res-
sortomlagninger pa Sundheds- og ZAldreministeriets omra-
de, der vedrgrer nedleeggelse af Patientombuddet og opret-
telse af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Der henvises til dette lovforslags § 3, nr. 9.

4.13.2.9. Klage, der vedrgrer videregivelse af
helbredsoplysninger til szrlige formal

Om baggrunden for endringen bemaerkes, at der i forbin-
delse med oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed, der
har overtaget en reekke kompetencer fra Sundhedsstyrelsen,
er opstéet den uhensigtsmaessige retstilstand, at Styrelsen for
Patientsikkerhed har kompetence til at behandle klager, hvor
der er eller skulle have varet indhentet en godkendelse fra
Styrelsen for Patientsikkerhed til videregivelse af helbreds-
oplysninger m.v. til forskning eller statistik, jf. sundhedslo-
vens § 46, stk. 2 eller § 47. Der vil i denne sammenhang,
hvis klagen behandles af Styrelsen for Patientsikkerhed og
ikke Sundhedsvesenets Disciplinernavn, kunne rejses tvivl
om, hvorvidt klageren har en reel mulighed for at fa en uvil-
dig prevelse af sin klage.

Det er afggrende, at en klager i forbindelse med afgarelse
af sager i patientklagesystemet, herunder i Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed, har en reel mulighed for at f& en uvildig pre-
velse af sin klage.

Det foreslas derfor, jf. § 1, stk. 5, i lov om klage og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. dette lovfor-
slags 8 3, nr. 3., at Styrelsen for Patientsikkerhed fremadret-
tet ikke kan behandle klager over videregivelse af helbreds-
oplysninger m.v. til forskning eller statistik, jf. sundhedslo-
vens § 46, stk. 2 eller § 47.

Det foreslds endvidere praciseret, at kompetencen til at
godkende videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til
forskning og statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2 eller §
47, er overgaet fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Pati-
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entsikkerhed i forbindelse med oprettelsen af sidstnavnte.
Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.3.1.

Klager, der omhandler videregivelse af helbredsoplysnin-
ger m.v. til forskning eller statistik, jf. sundhedslovens § 46,
stk. 2 eller § 47, kan herefter alene behandles af Sundheds-
vaesenets Disciplinernavn, der ogsé efter galdende ret har
kompetence pa dette omrade.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil fortsat, ligesom det er
tilfeeldet efter geeldende ret, have mulighed for at behandle
klager over andre forhold omfattet af sundhedslovens kapi-
tel 9 om tavshedspligt, videregivelse og indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v.

4.13.2.10. Varetagelse af opgaver i tilknytning registrering
af utilsigtede handelser

Der skal skabes yderligere transparens omkring anvendel-
sen af rapporteringer om utilsigtede haendelser.

Derfor forslas det at indsette en bestemmelse i § 199, stk.
1, i sundhedsloven, jf. dette lovforslags 8 1 nr. 10, om, at
Styrelsen for Patientsikkerhed skal stille rapporteringer om
utilsigtede haendelser med leegemidler og medicinsk udstyr
til radighed for Laegemiddelstyrelsen til brug for Leegemid-
delstyrelsens varetagelse af opgaver i henhold til leegemid-
delloven og lov om medicinsk udstyr. Det sker i dag efter
konkret aftale mellem Styrelsen for Patientsikkerhed og La-
gemiddelstyrelsen til brug for varetagelsen af nogle af Lee-
gemiddelstyrelsens myndighedsopgaver.

Det bemerkes i gvrigt, at »Patientombuddet« er erstattet
med »Styrelsen for Patientsikkerhed« i sundhedslovens §
199 og § 202, jf. dette lovforslags § 1 nr. 1.

4.14. Videregivelse af oplysninger fra Leegemiddel-
statistikregisteret

4.14.1. Gaeldende ret

4.14.1.1. Baggrunden for Leegemiddelstatistikregisteret

Der er i apotekerloven og legemiddelloven fastsat be-
stemmelser om, at apoteker og lzegemiddelvirksomheder har
pligt til at levere oplysninger til Sundhedsdatastyrelsen om
omsatningen af legemidler. Saledes fremgar det af apote-
kerlovens § 11, stk. 1, nr. 8, at apotekerne har pligt til at le-
vere oplysninger i maskinlasbar stand om omsatning m. v.
af leegemidler m.v. efter nermere af sundheds- og &ldremi-
nisteren fastsatte bestemmelser til regionerne samt til sund-
heds- og eldreministeren eller til Sundhedsstyrelsen (nu
Sundhedsdatastyrelsen). Desuden fremgar det af leegemid-
dellovens § 84, stk. 1, at virksomheder, der fremstiller, ind-
farer, udfgrer, oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, op-
splitter eller emballerer legemidler, og disse virksomheders
foreninger og brancheorganisationer efter regler fastsat af
sundheds- og &ldreministeren, skal give ministeren eller den
myndighed, som ministeren udpeger til at modtage oplys-
ningerne, oplysninger i elektronisk form om omsetning m.v.
af leegemidler.

Bestemmelserne i apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 8, og lee-
gemiddellovens § 84, stk. 1, blev indfert med lov nr. 280 af
6. maj 1993. Med denne lov besluttes det at etablere et of-
fentligt drevet Laegemiddelstatistikregister. Det fremgar af
bemarkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for
bestemmerne, at der med lovforslaget sikres hjemmel i lee-
gemiddel- og apotekerloven til at indhente alle ngdvendige
statistiske oplysninger fra apoteker, sygehusapoteker og lee-
gemiddelvirksomheder, saledes at der kan opbygges en cen-
tral leegemiddelstatistik. Formalet med et sadant register er
at udarbejde statistikker over forbrug, ordinationsmgnstre,
prisindeks og at overvage lzegemiddelforbruget, ligesom for-
malet er at opna bedre muligheder for at pavirke legernes
ordinationsmgnstre med henblik pa f.eks. at fremme ordine-
ring af billigere leegemidler, saledes at medicinudgifterne
kan begrenses. Oplysningerne i registret skal endvidere
danne grundlag for at styrke de centrale sundhedsmyndighe-
ders beslutningsgrundlag.

Laegemiddelstatistikregistrets oprindelige formal er sale-
des, at oplysningerne alene skal bruges til statistik og ikke
til administrative formal.

Efterfglgende er der i lov nr. 1042 af 23. december 1998
og lov nr. 100 af 10. feb. 2009 blevet vedtaget lovaendringer,
som har medfart, at oplysningerne i registeret kan anvendes
til administrative formal, og at flere oplysninger kan offent-
liggaeres, jf. nedenfor under punkt 4.14.1.2. og 4.14.1.3.

Laegemiddelstatistikregistret indeholder i dag en raekke
oplysninger om leegemiddelsalget i Danmark pa personni-
veau og aggregeret niveau. Oplysningerne indsamles ma-
nedsvist. P4 personniveau indhentes oplysninger om lage-
midler udleveret pa recept fra dansk apotek, og pa aggrege-
ret niveau indeholder registeret blandt andet oplysninger om
salg af handkebslaegemidler, salg til behandlingsinstitutio-
ner, legemidler, som laegen anvender i sin praksis samt lz-
gemidler, som er administreret eller udleveret pa et sygehus.

Det er Sundhedsdatastyrelsen, som er dataansvarlig myn-
dighed for de indsamlede data fra apotekssystemerne, syge-
husapotekssystemerne og alle andre lsegemiddelforhandler-
ne. Nar data kommer ind til Sundhedsdatastyrelsen, samles
de i et indsamling- og videregivelsesregister, som er an-
meldt til Datatilsynet som et administrativt register under
navnet »Indsamling og videregivelse af oplysninger om salg
af leegemidler og frihandelsvarer i Danmark«. Dette admini-
strative register vil fremadrettet blive refereret til som Lage-
middeladministrationsregisteret for at tydeliggare adskillelse
af henholdsvis administrativ og statistisk brug af leegemid-
deldata udover, at der geelder forskellige regler for de to re-
gistre med hensyn til borgers, lzegers og offentlighedens ind-
sigtsmuligheder, berigtigelse af oplysninger og sletning af
oplysninger. | Lagemiddeladministrationsregisteret bliver
data kvalitetssikret og videregivet til andre registre. Speci-
fikke lzegemidler pa borger- og leegehenfarbart niveau bliver
videregivet til Styrelsen for Patientsikkerheds it-system til
overvagning af legers og tandlegers ordination af afhaen-
gighedsskabende leegemidler og antipsykotika (SPOOP, som
er et ordinationsovervagningssystem), jf. nermere nedenfor
under punkt 4.14.1.3. Derudover videregives alle oplysnin-
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ger fra Laegemiddeladministrationsregisteret til Laegemid-
delstatistikregisteret, som er anmeldt til Datatilsynet som et
videnskabeligt- og statistisk register.

4.14.1.2. Apotekerlovens § 11, stk. 3 og 4 — videregivelse af
leegehenfarbare ordinationer af leegemidler og oplysninger
om borgernes CPR-nummer

Ved lov nr. 1042 af 23. december 1998 blev der tilfgjet en
bestemmelse i apotekerlovens § 11, stk. 3, hvorefter sund-
heds- og a&ldreministeren kan fastsatte regler om, at Sund-
hedsstyrelsen (nu Sundhedsdatastyrelsen) til andre offentli-
ge myndigheder kan videregive oplysninger om receptud-
stederes ordination af lsegemidler, og at der i den forbindelse
kan videregives oplysninger, der identificerer den enkelte
receptudsteder ved CPR-nummer, ydernummer eller lignen-
de. 8 11, stk. 3, blev ifglge lovbemerkningerne indsat med
henblik pa at Sundhedsdatastyrelsen kunne videregive op-
lysninger til amterne (nu regionerne) om den enkelte leeges
ordinationer pa pakningsniveau, da et veesentligt formal med
Laegemiddelstatistikregisteret er at give mulighed for at pa-
virke laegernes ordinationsmgnster i retning af en mere ratio-
nel legemiddelanvendelse. Bestemmelsen bemyndigede
endvidere ministeren til at fastseette regler, der gagr det mu-
ligt at videregive sadanne oplysninger til Styrelsen for Pati-
entsikkerhed og den offentlige sygesikring, bl.a. med hen-
blik pa en undersggelse af, om de involverede laeger over-
holder legelovens bestemmelser og vilkarene for at drive
praksis for den offentlige sygesikring, dvs. i kontrolgjemed.

Det fremgik ogsa af lovforslaget, at det oprindeligt ikke er
hensigten, at de statistiske oplysninger skal anvendes i kon-
trolgjemed. Derfor har sddanne registeroplysninger ikke
medfart reaktioner over for de laeger, der tilsyneladende
medvirker til udlgsning af ganske betydelige offentlige til-
skud til lzgemidler med andre formal end behandling af den
patient, der far leegemidlet ordineret. Bestemmelsen skal sa-
ledes bemyndige sundhedsministeren til at fastsaette neerme-
re regler om at videregive oplysninger til Sundhedsstyrelsen
(nu Styrelsen for Patientsikkerhed) og den offentlige syge-
sikring (nu regionerne) bl.a. med henblik pa undersggelse
af, om givne leger matte overholde reglerne for at drive
praksis for den offentlige sygesikring.

Ministeren fik med lovforslaget ogsa bemyndigelse til at
fastsatte regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af
oplysninger om receptudstederes ordinationer til andre of-
fentlige myndigheder, eksempelvis til politiet, hvor der er
klar mistanke om et ulovligt forhold. Det fremgar ogsa af
lovforslaget, at der ikke kan videregives oplysninger om en-
kelte receptudstederes ordinationer til andre end offentlige
myndigheder. Det fremgar ogs, at »Laegemiddelstatistikre-
gistret« blev angivet som det register, oplysningerne skal vi-
deregives fra. Her er der séledes ikke sondret mellem et sta-
tistisk og et administrativt register, idet det dog bemarkes,
at lovbemarkningerne til bestemmelsen er skrevet, far per-
sondataloven tradte i kraft den 1. juli 2000.

Bemyndigelsen blev udmgntet med bekendtggrelse nr. 33
af 19. januar 2000 om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddelstatistikregister, som

blev revideret med bekendtggrelse nr. 1175 af 12. december
2011 om videregivelse af oplysninger fra Laeegemiddelstyrel-
sens Leaegemiddelstatistikregister om receptudstederes ordi-
nation af leegemidler (herefter videregivelsesbekendtgarel-
sen).

Det folger af denne bekendtgarelses § 1, stk. 1, at be-
kendtgarelsen regulerer Sundhedsdatastyrelsens adgang til
at videregive oplysninger fra Lagemiddelstatistikregisteret
om receptudstederes ordinationer, herunder om receptud-
steders autorisationsID, ydernummer, personnummer, auto-
risationsnummer eller lignende entydige identifikationsop-
lysninger. Efter § 1, stk. 2, omfatter adgangen til at videregi-
ve oplysninger alle data i Leegemiddelstatistikregisteret, her-
under data indberettet til registeret far ikrafttreeden af be-
kendtgarelsen. Oplysninger, der kan identificere patienten,
mé dog ikke videregives. Efter bekendtggrelsens § 2 kan
Sundhedsdatastyrelsen videregive oplysninger fra Laegemid-
delstatistikregisteret til regioner om laegers og tandlaegers
ordination af lzegemidler med henblik pa at fremme rationel
leegemiddelanvendelse eller med henblik pa en vurdering af
hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordinati-
oner. Efter § 3 kan Sundhedsdatastyrelsen videregive oplys-
ninger til Styrelsen for Patientsikkerhed om laegers og tand-
legers ordination af laegemidler med henblik pa vurdering af
hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordinati-
oner.

Bekendtgerelsens § 4 fastslar, at Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysninger til Fgdevarestyrelsen om dyrle-
gers ordination af leegemidler med henblik pa, at oplysnin-
gerne kan indga i et register over anvendelse, udlevering og
ordinering af leegemidler med henblik pa en vurdering af
hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordinati-
oner. Efter 8 5 kan der endvidere videregives oplysninger til
Fodevarestyrelsen om dyrleegers ordination af afheangig-
hedsskabende og antipsykotiske lzegemidler med henblik pa
styrelsens tilsyn med dyrlegers ordination af de pageeldende
leegemidler, herunder vurdering af hensigtsmassigheden af
konkrete receptudstederes ordinationer. Endelig fastslar be-
kendtgarelsens § 6, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive
oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret til andre of-
fentlige myndigheder om leeger, tandleeger og dyrlaegers or-
dination af leegemidler. Oplysningerne ma kun videregives,
hvis ganske szrlige hensyn taler for det, og disse hensyn ve-
jer veesentligt tungere end hensynet til receptudstederen.

Bestemmelsen i apotekerlovens § 11, stk. 3, omhandler
alene Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger
om laegehenfgrbare ordinationer af leegemidler, men ikke
borgerens CPR-nummer, fra Leegemiddelstatistikregistret til
offentlige myndigheder, herunder regionerne.

| praksis har Sundhedsdatastyrelsen gennem arene foreta-
get ad hoc udtreek pa konkrete receptudstedere til offentlige
myndigheder, iser Sundhedsstyrelsen, Fadevarestyrelsen og
regionernes leegemiddelkonsulenter, med henblik pa kon-
trolformal og kvalitetsarbejde. Der er eksempelvis givet op-
lysninger om leegehenfarbare ordinationer om antibiotika i
en situation, hvor det blev brugt uden for den godkendte in-
dikation, ligesom der eksempelvis er givet oplysninger om
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leegehenfarbare ordinationer af afhangighedsskabende lae-
gemidler til Fgdevarestyrelsen.

Videregivelse er alene sket, hvor udtraekket har varet be-
graenset i forhold til omfang og tidsperiode. Der er ved be-
kendtgarelse ikke fastsat nogen granse for, hvor langt tilba-
ge i tiden, der kan videregives data. | praksis er der videregi-
vet data for perioder pa ¥2-5 ar: Eksempelvis har der veeret
behov hos Styrelsen for Patientsikkerhed for at undersgge en
specifik leeges udskrivning af konkrete laegemidler i forbin-
delse med en potentiel tilsynssag, men enkelte forespargsler
har vaeret pé op til 10 ar, herunder for eksempel i forbindelse
med oplysninger om laegehenfarbare ordinationer 8 ar tilba-
ge i tid til Fadevarestyrelsen med henblik pa at vurdere hen-
sigtsmaessigheden af en dyrleges ordinationer.

Sundhedsdatastyrelsen anmeldte i 2001 et statistiskregi-
ster (»Leegemiddelstatistikregistret«) og et administrativt re-
gister (»Indsamling og videregivelse af oplysninger om salg
af leegemidler og frihandelsvarer i Danmark) til Datatilsy-
net. Formalet med to registre med hver sin anmeldelse er
ifglge Sundhedsdatastyrelsen at have en klar adskillelse
mellem den administrative og den statistiske brug af oplys-
ninger. Det administrative register er oprettet til at indsamle
og videregive oplysninger til de administrative formal, inden
oplysningerne videregives til statistikregisteret. Sundheds-
datastyrelsens anmeldelse til Datatilsynet af det administra-
tive register i 2001 var pa visse punkter ikke korrekt udfyldt,
herunder i forhold til de administrative formal, der blev til-
fgjet ved @ndringen af § 11, stk. 3, i 1998 og i den tilhgren-
de videregivelsesbekendtgarelse fra 2000. Bl.a. blev det ik-
ke oplyst, at oplysningerne skulle bruges i kontrolgjemed
som ovenfor navnt i forhold til vurderingen af hensigtsmaes-
sigheden af lagers, tandleegers og dyrlaegers ordinationer.
Det blev dog anfart, at der skulle videregives oplysninger
om leegers ordinationer af lsegemidler til Sundhedsstyrelsen
med henblik p& vurdering af konkrete receptudsteders ordi-
nationer, og dels er det i anmeldelsen angivet, at oplysninger
slettes efter 2 maneder, hvilket i praksis er sket for sa vidt
angdr patienthenfarbare data pa den made, at disse oplysnin-
ger er blevet pseudonymiseret efter 2 maneder.

Det bemarkes, at der for s& vidt angar det administrative
register ikke er fastsat en sadan slettefrist pd 2 méneder i
lovforslaget, der dannede grundlag for bestemmelsen i § 11,
stk. 3 (lov nr. 1042 af 23. december 1998). Desuden fremgar
det af videregivelsesbekendtgarelsen, at Sundhedsdatasty-
relsens adgang til at videregive oplysninger omfatter alle da-
ta i »Leegemiddelstatistikregisteret«, herunder oplysninger
indberettet til registret far bekendtgarelsens ikrafttreeden.
Heri er der saledes ikke fastsat en nermere slettefrist.

I praksis har Sundhedsdatastyrelsen videregivet oplysnin-
ger om laegehenfarbare ordinationer til offentlige myndighe-
der, for eksempel til regionerne, i medfar af apotekerlovens
§ 11, stk. 3, fra statistikregisteret, idet formalet med bestem-
melsen ellers forspildtes, da der har veeret behov for at vide-
regive oplysninger for en leengere periode end de to mane-
der. Da der oftest har veeret behov for at videregive data for
perioder pa %-5 ar, men enkelte forespargsler har veret pa
op til 10 ar, har det statistiske register reelt ogsa veeret den

eneste mulighed. Baggrunden for disse ad hoc udtrak, hvor
videregivelse er sket med hjemmel i § 11, stk. 3, har eksem-
pelvis veeret behov hos Styrelsen for Patientsikkerhed for at
undersgge en specifik leges udskrivning af konkrete lzege-
midler i forbindelse med en potentiel tilsynssag. Da der bl.a.
kan ga lang tid fra lsegen har udskrevet leegemidlerne til, at
vedkommende er kommet i Styrelsen for Patientsikkerheds
sggelys, er det vigtigt, at data kan treekkes for en lengere
periode. Derudover kan udtraek over en lengere periode vee-
re ngdvendig for at péavise, at laegen har andret adfeerd over
tid.

De mangler, som anmeldelsen af det administrative regi-
ster er beheftet med, er sggt udbedret i forbindelse med
Sundhedsdatastyrelsens fornyede anmeldelse til Datatilsynet
i juli 2015, idet Sundhedsdatastyrelsen har vurderet, at der
er hjemmel i apotekerloven til de gnskede @ndringer af an-
meldelserne. Det bemaerkes i den forbindelse, at oplysnin-
gerne ifglge ovennavnte lovforslag fra 1998 skulle videregi-
ves fra »Lagemiddelstatistikregistret«, og at det ikke er
nevnt, hvor langt tid bagud, der kan traekkes oplysninger.
Desuden fremgar det af ovennavnte bekendtggrelse, at
Sundhedsdatastyrelsens adgang til at videregive oplysninger
omfatter alle data i »Laegemiddelstatistikregisteret«, herun-
der oplysninger, indberettet til registret far bekendtgerelsens
ikrafttreeden. Det bemaerkes i den forbindelse ogsa, at lovbe-
meerkningerne til bestemmelsen er skrevet far persondatalo-
ven tradte i kraft den 1. juli 2000 og fer Sundhedsdatastyrel-
sens anmeldelser af registret i 2001.

Ved uoverensstemmelse mellem pa den ene side anmel-
delsen af det administrative register og pa den anden side
apotekerlovens bestemmelser og forarbejder, vurderes apo-
tekerloven og dermed lovgivers intentioner at ga forud for
anmeldelsen. Det fremgar saledes af den kommenterede per-
sondatalov (2. udgave fra 2008 af Waaben og Korfits Niel-
sen), s. 452, at en anmeldelse ingen betydning har for de
materielle betingelser for behandling af oplysninger. En
eventuel mangelfuld anmeldelse begranser saledes ikke ad-
gangen til videregivelse af de omhandlede oplysninger.

Ifalge 8§ 11, stk. 4, kan Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen
for Patientsikkerhed videregive alle oplysninger om ordina-
tion af afhaengighedsskabende og antipsykotiske leegemid-
ler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen
ved CPR-nummer, ydernummer eller lignende, og oplysnin-
ger, der identificerer patienten ved CPR-nummer, med hen-
blik pa styrelsens vurdering af konkrete receptudstederes or-
dinationer.

Denne oprindelige bestemmelse i apotekerlovens § 11,
stk. 4, der blev indsat med lov nr. 1042 af 23. december
1998, omhandler alene videregivelse af oplysninger om le-
gehenfgrbare ordinationer af afhangighedsskabende lege-
midler og rummer en adgang for Styrelsen for Patientsikker-
hed, der farer tilsyn med sundhedspersoner, til at fa detalje-
rede data om legemiddelforbruget, som styrelsen kan an-
vende til at udsgge leeger og tandleeger med et uhensigts-
massigt ordinationsmgnster. Oplysningerne bliver uddraget
af apotekernes indberetninger til Leegemiddelstatistikregiste-
ret, inden patienternes personnumre bliver pseudonymiseret.
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Ved pseudonymisering forstds, at identifikatorer sdsom
navn og CPR-nummer &ndres, enten ved hjaelp af krypte-
ring eller ved erstatning af identifikationsoplysninger med
id-nr., saledes at modtageren af oplysningerne ikke er i
stand til at identificere den registrerede. Der uddrages som
hidtil oplysninger om ordination af afhangighedsskabende
leegemidler fra indberetningerne til statistikregisteret, og op-
lysningerne videregives til Styrelsen for Patientsikkerhed.
Patienternes CPR-numre krypteres, inden indleesning i La-
gemiddelstatistikregisteret. Det fremgik af bemarkningerne,
at enhver videregivelse af oplysninger, der indeholder patie-
nters CPR-numre, bar fremga direkte af apotekerloven.

Med lov nr. 100 af 10. februar 2009 blev bestemmelsen i
§ 11, stk. 4, udvidet til ogsa at omfatte videregivelse til Sty-
relsen for Patientsikkerhed af oplysninger pa cpr-nummerni-
veau om ordinationer af antipsykotika, som styrelsen havde
brug for i tilsynsgjemed. Det fremgar af det lovforslag, der
dannede grundlag for bestemmelsen, at baggrunden for den
foreslaede &ndring var gnsket om at styrke Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds tilsyn med laegernes ordination af leegemid-
lerne.

Samtidig blev det med lovforslaget praciseret, at apoteks-
oplysningerne skal indberettes til Sundhedsdatastyrelsen,
som videregiver oplysningerne til Styrelsen for Patientsik-
kerhed med henblik pa styrelsens tilsyn med hensigtsmas-
sigheden af konkrete receptudstederes ordinationer. Det
fremgar endvidere, at styrelsen i henhold til sundhedslovens
§ 215, stk. 1, farer tilsyn med den sundhedsfaglige virksom-
hed, der udfares af personer inden for sundhedsvasenet. Det
anfgres ogsa, at styrelsens tilsyn i praksis udfgres af em-
bedslegerne, og at tilsynet bl.a. sker pa baggrund af oplys-
ninger om leegers ordinationer af legemidler, som styrelsen
modtager fra Sundhedsdatastyrelsen. Det anfgres endvidere,
at hjemlen i lovens § 11, stk. 4, rummer en adgang for sty-
relsen til at fi detaljerede data om leegemiddelforbruget,
som styrelsen kan anvende til at udsgge leeger og tandleeger
med et uhensigtsmessigt ordinationsmenster. Det fremgar
tillige, at der ogsa er hjemmel til, at apoteksdata kan anven-
des til at identificere de patienter, som laegen har ordineret
leegemidler til med henblik pa at kvalificere tilsynet. Styrel-
sens adgang til apoteksdata om ordination af antipsykotika i
tilsynssammenhzng vil give mulighed for et bredere og me-
re malrettet tilsyn med leegerne, som i sidste ende vil kunne
gavne patientsikkerheden. Det anfgres videre, at videregi-
velse af data om antipsykotika fra Sundhedsdatastyrelsen til
Styrelsen for Patientsikkerhed forudsattes at ske pa samme
made, som der med den eksisterende hjemmel videregives
data.

Om videregivelse af ordinationsoplysninger anfares det i
lovforslaget, at de oplysninger, som forudsettes videregivet
fra Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed,
er et relevant uddrag af de apoteksoplysninger om antipsy-
kotika, der indberettes af apotekerne til Sundhedsdatastyrel-
sen, og som er ngdvendige for Styrelsen for Patientsikker-
heds ordinationstilsyn, for at styrelsen kan identificere den
ordinerende laege og patienten, til hvem ordinationen er gi-
vet. Det er ngdvendigt for styrelsen entydigt at kunne identi-

ficere patienten med henblik pa eventuelt senere at vurdere
hensigtsmassigheden af ordinationen i lyset af patientens
fulde ordinationsbillede i Medicinprofilen. P& grundlag af
oplysningerne, der videregives fra Sundhedsdatastyrelsen til
Styrelsen for Patientsikkerhed, vil Styrelsen for Patientsik-
kerhed kunne udsgge leeger med et uhensigtsmassigt ordi-
nationsmgnster af afhangighedsskabende legemidler og
antipsykotika. Udsggningen af laeger vil som udgangspunkt
ske via systemkarsler pa apoteksdata med generelle Kriterier
for uhensigtsmeessig ordinationsadfeerd.

Styrelsen for Patientsikkerhed har etableret et it-system til
overvagning af legers og tandlaegers ordination af afhan-
gighedsskabende legemidler og antipsykotika, som kaldes
SPOOP (Styrelsen for Patientsikkerheds Ordinations Over-
vagnings System). SPOOP anvendes til varetagelse af sty-
relsens overvagnings- og tilsynsforpligtigelse jf. sundheds-
lovens § 213 og § 215, og indeholder oplysninger indsamlet
fra apoteker efter apotekerlovens 8 11, stk. 4. Oplysningerne
slettes efter 1 ar. SPOOP fungerer séledes i dag som screen-
ingsredskab i form af nermere gennemgang af automatiske
ménedlige overfarsler og med mulighed for opslag pé indi-
viduelle leeger/tandleegers ordinationer.

Det fremgar desuden af bemzrkningerne til lov nr. 100 af
10. februar 2009, at det er hensigten, at overvagningen af
leegernes ordinationer fortsat skal varetages af embedslage-
institutionerne regionalt, saledes at den enkelte embedslaege-
institution varetager overvagningen af leegemiddelordinatio-
ner for de laeger, som har praksis inden for den enkelte em-
bedslageinstitutions omrade. Det blev forudsat, at kun en til
to brugere pr. embedslageinstitution vil fi adgang til apo-
teksoplysningerne, ligesom alene en til to medarbejdere i
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsenhed gives sddan ad-
gang. Data vil skulle anvendes lgbende i embedsleageinstitu-
tionerne af den eller de embedsleager, der arbejder med ordi-
nationstilsyn. | Styrelsen for Patientsikkerhed vil data ikke
blive gennemgaet regelmassigt, men i tilfelde af, at der er
behov for at se pa en problemstilling pa landsplan, eller hvor
flere regioner er involveret, vil der her blive behandlet data
fra registeret.

Styrelsen for Patientsikkerhed har hidtil administreret ad-
gangen til SPOOP og data heri restriktivt pa baggrund af be-
markningerne om, at overvagningen af leegernes ordinatio-
ner skal varetages af embedslageinstitutionerne regionalt,
og at alene en til to brugere pr. embedslaegeinstitution vil fa
adgang til apoteksoplysningerne, ligesom alene en til to
medarbejdere i Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsenhed
gives sddan adgang. Den restriktive administrationspraksis
betyder, at det for brugerne i de regionale embedslageinsti-
tutioner ikke har veeret muligt at se andre regioners data, li-
gesom hgjst to brugere i henholdsvis SE Nord (svarende til
Region Nord og Region Midt), SE Syd (Region Syd), og SE
@st (svarende til Region Sjeelland og Region Hovedstaden)
har adgang til de respektive regionale data. Kun to superbru-
gere/administratorer i den tidligere Enhed for Tilsyn og Pa-
tientsikkerhed, nu Embedsleegeinstitutionen @st og Tilsyn,
har adgang til de landsdekkende apoteksdata. Ved de sam-
menleagninger, der har varet af Styrelsen for Patientsikker-
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heds embedslageinstitutioner over de seneste ar, og senest
tillige med Enhed for Tilsyn, er der nu tre enheder i stedet
for oprindelig seks. Dette har medfart, at antallet af medar-
bejdere med regional adgang til data er reduceret fra i alt ti
til seks medarbejdere. To medarbejdere i Styrelsen for Pati-
entsikkerhed har fortsat landsadgang.

| det kommenterede hgringsnotat af 20. november 2008 til
lovforslaget (lov nr. 100 af 10. feb. 2009) anfares det bl.a.
om muligheden for at identificere patienter, at ministeriet
finder, at det er ngdvendigt for embedslaegerne ngjagtigt at
kunne identificere patienterne til brug for det videre tilsyn
med den faglige behandling, patienterne har faet. Herunder
skal laegen/tandlaegen ogsé have mulighed for at identificere
og finde diverse journaloplysninger med henblik pa at kunne
forklare sig overfor tilsynsmyndighederne, hvis der stilles
spgrgsmal ved vedkommendes behandling af preecist angiv-
ne patienter. Det anfares ogsa, at ministeriet kan oplyse, at
det ikke er korrekt, at indsamlingen af data sker med henblik
pa at fare stikprgvekontrol. P& baggrund af den samlede da-
tamaengde foretages der derimod en sortering/udveelgelse sa-
ledes, at de leeger, som har en afvigende ordinationspraksis,
kan findes. Dette er afhangigt af, hvilke sggekriterier der
benyttes. Der er saledes ikke tale om stikprgvekontrol, men
om opsporing af de laeger og tandlaeger, hvis ordinations-
praksis er uhensigtsmaessig. | sundhedsministerens svar pa
spgrgsmal nr. 2 til lovforslag nr. 66 FT 2008/09 anfares det
om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsen
til Styrelsen for Patientsikkerhed, at apoteket, der udleverer
medicinen, endvidere sender oplysning om den udleverede
medicin med borgerens CPR-nummer til Sundhedsdatasty-
relsen for, at oplysningen kan registreres i Laeegemiddelstati-
stikregistreret. Inden oplysningen registreres i Leegemiddel-
statistikregistreret, videregiver Sundhedsdatastyrelsen oplys-
ning om afhangighedsskabende leegemidler samt den pa-
geldende medicinbruges CPR-nummer til Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed. Efter lovforslaget vil Sundhedsdatastyrelsen
ogsa sende oplysninger om antipsykotika samt den pagzl-
dende medicinbrugers CPR-nummer til Sundhedsstyrelsen.

I forbindelse med en konkret tilsynssag i Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed, hvor spargsmalet var, om Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed pa ethvert tidspunkt konkret, dvs. ogsa ved
serkarsler efter, at oplysningerne er lagt ind i Leegemiddel-
statistikregistret, kan anmode om og modtage oplysninger i
Legemiddelstatistikregistret fra  Sundhedsdatastyrelsen,
konkluderede Kammeradvokaten, at der ikke var hjemmel
til dette.

Apotekerlovens § 11, stk. 4, giver efter sin ordlyd alene
hjemmel til videregivelse til Styrelsen for Patientsikkerhed
mhp. styrelsens tilsyn med laegerne. Videregivelse til andre
myndigheder, herunder til Patienterstatningen og klagecen-
tret i Styrelsen for Patientsikkerhed, er séledes ikke omfattet
af bestemmelsen. Samtidig fremgar det af det lovforslag, der
dannede grundlag for § 11, stk. 5, jf. nedenfor under punkt
4.14.1.4., at der med apotekerlovens § 11, stk. 4 og 5, er
gjort udtemmende op med mulighederne for at videregive
oplysninger indeholdende borgernes personnumre.

Det kan navnes, at det fglger af 88 12 og 37 i lov om kla-
ge- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, at Pa-
tientombuddet og Patientforsikringen kan indhente oplys-
ninger fra andre myndigheder til brug for deres sagsbehand-
ling. Det er dog vurderingen, at reglerne i apotekerloven fin-
der anvendelse frem for reglerne i lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet, efter princippet om
lex specialis, dvs. anvendelse af den serlige lovregel frem
for den generelle, mere omfattende lovregel.

Hvis en sundhedsperson bliver frataget eller frasiger sig
sin autorisation, overgar journalerne til Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed til videre opbevaring, indtil nulevende patienter
eventuelt anmoder om at fa patientjournalen sendt til en an-
den privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson inden
for samme faggruppe, eller opbevaringsperioden udlgber.
Styrelsen far séledes journalerne i haende som led i en opbe-
varingsopgave. Styrelsen kan dog anvende oplysninger fra
journalerne i relevant omfang som led i en aktuel tilsynssag.
Da der som udgangspunkt alene er tale om en opbevarings-
opgave, har styrelsen ikke en forpligtelse til systematisk at
gennemga alle journalerne med hensyn til, om der kan vaere
et retskrav for en patient eller pargrende til afdgd patient.
Myndigheder som kommuner og regioner kan imidlertid an-
mode om at fa videregivet oplysninger fra journalerne, hvis
det eksempelvis er ngdvendigt som led i en videre behand-
lingsmeessig opfalgning af patienterne, uanset om det beror
pa generelt konstaterede svigt hos den pageldende sund-
hedsperson eller andre forhold, som gar dette pakravet. Sty-
relsen vil sa skulle tage stilling til, om oplysninger fra jour-
nalerne kan videregives. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed
efter en endt tilsynssag, for eksempel i forleengelse af, at en
sundhedsperson har frasagt sig sin autorisation, i helt serli-
ge situationer finder bestyrket grundlag for at gennemgd
journaler med henblik pa en politianmeldelse af den pagel-
dende sundhedsperson, eksempelvis efter straffebestemmel-
sen i § 75 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed om grovere eller gentagen for-
semmelighed, konkluderede Kammeradvokaten, at der ikke
var hjemmel i apotekerloven til, at Sundhedsdatastyrelsen
kunne videregive oplysninger fra Leegemiddelstatistikregis-
tret til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det kan i gvrigt oplyses, at sundheds- og &ldreministeren
i medfgr af sundhedslovens § 157, stk. 9, kan fastsette reg-
ler om, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan fa adgang til
oplysninger, der er registreret om en patient, nar dette er
ngdvendigt for tilsynet med laegers og tandleegers ordination
af specifikke typer leegemidler, herunder afhangighedsska-
bende leegemidler og antipsykotika. Denne bemyndigelse er
blevet anvendt til at fastsatte neermere regler i bekendtggrel-
se nr. 460 af 8. maj 2014 om adgang til og registrering m.v.
af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger. Heraf fremgar
det af 8 3, stk. 7, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive
leegemiddeloplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed
med henblik pa styrelsens tilsyn med leger og tandleegers
ordination af specifikke typer af leegemidler som afhaengig-
hedsskabende legemidler og antipsykotika. Under serlige
omsteendigheder kan videregivelsen omfatte leegemiddelop-



72

lysninger, som kan henfares til den enkelte borger. Bestem-
melsen har i praksis veeret brugt til at indhente oplysninger
om den enkelte borgers samlede medicinering i tilsynssager,
hvor det ikke er tilstraekkeligt at se pa ordinationerne enkelt-
vist.

Endelig fremgar det af sundhedslovens § 157, stk. 10, at
Sundhedsstyrelsen — nu Sundhedsdatastyrelsen som dataan-
svarlig for registrene — har adgang til at fremfinde statistiske
oplysninger om laegemiddelforbrug i de registrerede oplys-
ninger, i det omfang sadanne oplysninger ikke er tilgaengeli-
ge via Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddelstatistikregister.
Denne adgang er etableret for i konkrete sager at kunne img-
dega den tidsforskydning, der kan opsta som falge af, at Lee-
gemiddelstatistikregisteret som udgangspunkt opdateres ma-
nedligt, mens det Felles Medicinkort lgbende opdateres.
Hvis der er en situation, hvor der er behov for at kunne falge
forbruget af et konkret leegemiddel hurtigere, end hvad er
muligt i Leegemiddelstatistikregisteret, kan det Fzlles Medi-
cinkort anvendes til at generere statistik. Bestemmelsen kan
for eksempel anvendes i tilfelde af en pandemi, hvor det er
relevant at fglge forbruget af konkrete leegemidler meget taet
af hensyn til leegemiddelberedskabet.

4.14.1.3. Apotekerlovens § 11, stk. 5 - videregivelse af
oplysninger med henblik pa udarbejdelse af statistik mv.

Ifalge apotekerlovens § 11, stk. 5, kan Sundhedsdatasty-
relsen til forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomra-
det videregive oplysninger om ordination af lsegemidler,
herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
CPR-nummer, ydernummer eller lignende, og oplysninger,
der identificerer patienten ved CPR-nummer, til brug for
myndighedernes udarbejdelse af statistikker med henblik pa
generel planlaegning af sundhedsvasenets opgaver.

Ifelge lovbemarkningerne til bestemmelsen i § 11, stk. 5,
(lov nr. 465 af 18. maj 2011), var der efter de daveerende
regler ikke mulighed for, at forvaltningsmyndigheder pé
sundhedsomradet kunne modtage oplysninger fra Laegemid-
delstatistikregisteret om patienter eller receptudstedere med
henblik pd sundhedsmyndighedernes udarbejdelse af stati-
stik, medmindre Sundhedsdatastyrelsen anonymiserede op-
lysningerne inden videregivelsen. Dette var der imidlertid
behov for, idet anonymiserede oplysninger fra Leegemiddel-
statistikregisteret ikke kunne knyttes til den rette person i et
allerede eksisterende statistikgrundlag hos en myndighed.
Det fremgéar endvidere af lovhbemarkningerne, at stk. 5 ab-
ner mulighed for, at alle oplysninger i registeret, herunder
patienters personnumre og receptudsteders CPR-nummer,
ydernummer og autorisationsID, kan videregives (men kun
til statistik). Det fglger dog af proportionalitetsprincippet i
persondatalovens § 5, stk. 3, at oplysningerne skal veere re-
levante og tilstrekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der
kreeves til opfyldelse af formalet. Oplysningerne skal opbe-
vares og anvendes i pseudonomiseret form og ma alene de-
krypteres i det omfang, en berigelse med oplysninger fra an-
dre kilder ikke kan ske uden. | givet fald ma oplysningerne
ikke vere dekrypterede i lzengere tid, end berigelsen pakrae-
ver. Det fremgik endvidere af bemarkningerne, at der med

bestemmelserne i stk. 4 og 5 udtemmende er gjort op med
Sundhedsdatastyrelsens muligheder for at videregive oplys-
ninger indeholdende patienters personnumre.

I forbindelse med udvalgsbehandlingen af lovforslaget
blev ministeren blandt andet spurgt om, til hvem og til hvad
der i dag videregives personhenfarbare oplysninger fra Lee-
gemiddelstatistikregistret. Ministeren svarede ved brev af
17. marts 2011, at Sundhedsdatastyrelsens muligheder for at
videregive personoplysninger om patienter eller receptudste-
der er reguleret i apotekerlovens § 11, stk. 3-5, samt be-
kendtgarelse nr. 33 af 19. januar 2000 om videregivelse af
oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddelstati-
stikregister  (videregivelsesbekendtgarelsen). Ministeren
svarede ogsa, at der ikke kan videregives patientoplysninger
til andre modtagere eller til andre formal end de navnte.

Med bestemmelserne i apotekerloven er der saledes gjort
udtemmende op med Sundhedsdatastyrelsens videregivel-
sesmuligheder fra Laegemiddelstatistikregistret, nar det
drejer sig om oplysninger om leegehenfarbare ordinationer
og oplysninger om borgernes CPR-numre.

Forskere kan under den nuvarende fortolkning af § 11
kun tilgad anonymiserede oplysninger fra Leegemiddelstati-
stikregisteret via Forskningsservice pd Danmarks Statistik
eller via forskermaskinen hos Forskerservice i Sundhedsda-
tastyrelsen. For begge lgsninger gelder, at forskerne kan
koble legemiddeloplysningerne med andre datakilder/regi-
stre, hvilket sker pa krypterede cpr-numre. Adgangen til ba-
de lagemiddeloplysningerne og de koblede data er dog be-
grenset saledes, at kravet om anonymitet opretholdes, sa
forskeren heller ikke indirekte kan identificere individer.
Dette betyder, at Sundhedsdatastyrelsen ved behandling af
sager skal foretage en konkret vurdering af om type og/eller
kombination af oplysninger, som der gnskes til de enkelte
forskningsprojekter, muligger indirekte identifikation. Isaer
sidstnaevnte indeberer lange sagsbehandlingstider, da der er
tale om en kompleks vurdering, og det resulterer i, at for-
skerne ikke altid far adgang til data pa det gnskede detalje-
ringsniveau. For begge lgsninger geelder desuden, at de kob-
lede data kun kan udtages i aggregeret form, dvs. opsumme-
rede oplysninger. De nuvaerende regler er saledes i en raekke
tilfeelde til hinder for, at forskeres eksisterende statistik-
grundlag kan beriges med oplysninger fra Leegemiddelstati-
stikregisteret. Dertil er der en raekke videnskabelige under-
sogelser, hvor det er ngdvendigt, at forskerne far udleveret
personhenfgrbare oplysninger, hvilket ikke kan lade sig gare
efter de nuveerende regler. Det kan eksempelvis vere stu-
dier, hvor undersggelsespopulationen er afgreenset pa bag-
grund af leegemiddelforbrug, og, hvor der ogsé indgar data
fra ikke-systematiserede datakilder for eksempel opslag i sy-
stemer eller papirbarne systemer. Denne kobling af data-
grundlag er ikke praktisk mulig pa nuveerende tidspunkt pa
grund af kravet om, at oplysningerne i Leegemiddelstatistik-
registeret altid skal holdes anonymiseret.

Med bestemmelserne i apotekerlovens § 11 er der gjort
udtemmende op med Sundhedsdatastyrelsens videregivel-
sesmuligheder fra Lagemiddelstatistikregistret, nar det
drejer sig om oplysninger om leegehenfarbare ordinationer
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og oplysninger om borgernes CPR-numre. Det er derfor ik-
ke muligt at videregive oplysninger om leegehenfarbare or-
dinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre til for
eksempel Patienterstatningen eller Styrelsen for Patientsik-
kerhed i forbindelse med en konkret klagesag.

Patienterstatningens opgave er efter lov om klage-og er-
statningsadgang (klage- og erstatningsloven) indenfor sund-
hedsvaesenets § 33 at oplyse og afgere erstatningssager,
hvor patienter er pafert en skade i forbindelse med behand-
ling i sundhedsvaesenet eller ved brug af legemidler. Efter
klage- og erstatningslovens § 37, stk. 1, kan Patienterstat-
ningen af kommunalbestyrelser, regionsrad og andre ved-
kommende, herunder sygehuse, institutioner, behandlende
lzeger m.v. samt den skadelidte, forlange meddelt enhver op-
lysning, herunder sygehusjournaler, journaloptegnelser m.v.,
som Patienterstatningen skgnner, er af betydning for be-
handling af erstatningssagen. Formalet med bestemmelsen
er ikke alene at sikre, at Patienterstatningen kan indhente al-
le oplysninger, som skannes ngdvendige, men ogsa at of-
fentlige myndigheder og andre retmaessigt kan afgive oplys-
ningerne uden derved at overtrede reglerne om tavsheds-
pligt, jf. Sundhedsministeriets afgarelse af 5. april 1997(1.
kt. j.nr. 97-741-24).

Patienterstatningen har i en raekke konkrete sager, hvor
patienter har anmeldt skader som falge af behandling hos en
vestjysk psykiater, kunnet konstatere, at patienternes oplys-
ninger om leegens ordination af medicin ikke stemmer over-
ens med det, der er noteret i patientens journal. Efter en
konkret fortolkning af reekkeviden af Sundhedsdatastyrel-
sens hjemmel til at videregive oplysninger fra Leegemiddel-
statistikregistret har Kammeradvokaten vurderet, at Patie-
nterstatningen ikke kan fa udleveret ordinationsoplysninger
til brug for behandlingen af krav om erstatning anmeldt til
Patienterstatningen.

Klagecenteret i Styrelsen for Patientsikkerhed afger klager
over en modtaget sundhedsfaglig behandling pé et skriftligt
grundlag. Ved klagesagsbehandlingen er patientjournalerne
derfor af afggrende betydning for grundlaget for den afge-
relse, der traeffes. Normalt indhentes patientjournalerne fra
behandlingsstedet, jf. lov om klage- og erstatningsadgang
indenfor sundhedsvasenet § 12. | langt de fleste sager vil
dette danne tilstreekkeligt grundlag til, at der kan treeffes en
afgarelse i klagesagen.

Som fglge af ovenstaende fortolkning fra Kammeradvoka-
ten af Sundhedsdatastyrelsens hjemmel til at videregive op-
lysninger fra Leegemiddelstatistikregistret til Patienterstat-
ningen, er det vurderingen, at der heller ikke er hjemmel til
at videregive ordinationsoplysninger fra Laegemiddelstati-
stikregistret til brug for behandlingen af en klage over en
modtaget sundhedsfaglig behandling hos klagecentret i Sty-
relsen for Patientsikkerhed.

4.14.2. Overvejelser og indhold

Formalet med den nyafattede apotekerlovs § 11, stk. 3, er
at fremme behandlingen af laegemiddeloplysninger med
henblik pa bl.a. at understatte regionernes kvalitetsudvikling
og rationel farmakoterapi samt myndighedsopgaver som for

eksempel tilsynet med leeger og tandleeger hos Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Fglgende foreslas saledes:

e Styrelsen for Patientsikkerhed far bedre muligheder for at
fa udleveret oplysninger om leegehenfarbare ordinationer
af legemidler og oplysninger om borgerens CPR-num-
mer fra Laegemiddeladministrationsregisteret, bl.a. med
henblik pa styrelsens tilsyn, herunder oplysninger om
flere typer laegemidler, og en forggelse af, hvor lang tid
tilbage i tiden, at der kan indhentes sddanne oplysninger.

e Styrelsen for Patientsikkerhed og Patienterstatningen kan
i forbindelse med behandlingen af klage- og erstatnings-
sager i serlige situationer fa oplysninger om laegehenfar-
bare ordinationer af lzegemidler og oplysninger om bor-
gerens CPR-nummer fra Laegemiddeladministrationsre-
gisteret med henblik pa myndighedernes konkrete sags-
behandling.

e Andre myndigheder, herunder regioner og kommuner,
kan i szrlige situationer fa oplysninger om leegehenfar-
bare ordinationer af lzegemidler og oplysninger om bor-
gerens CPR-nummer fra Legemiddeladministrationsre-
gisteret, med henblik for eksempel pé& at kunne tilbyde
opfelgende behandling eller at informere om mulige
retskrav.

e Harmonisering af reglerne om videregivelse af oplysnin-
ger fra Laegemiddelstatistikregisteret til forsknings- og
statistikformal med de generelle regler om videregivelse
af oplysninger om helbredsmassige forhold i registre,
der falger af persondataloven.

e Videregivelse af oplysninger til administrativt formal
sker fra Leegemiddeladministrationsregisteret.

e Der kan fra Leegemiddeladministrationsregistret videregi-
ves alle data i registeret, herunder data indberettet til re-
gisteret far ikrafttreeden af naervaerende lovforslag.

e Oplysninger om leegehenfarbare ordinationer af lagemid-
ler og oplysninger om borgerens CPR-nummer bgr farst
slettes senest 10 ar efter modtagelse i Legemiddeladmi-
nistrationsregisteret.

De foresldede udvidede adgange til at videregive oplys-
ninger om leegehenfarbare ordinationer af leegemidler og op-
lysninger om borgerens CPR-nummer fra Laegemiddeladmi-
nistrationsregisteret og Legemiddelstatistikregistret er fast-
sat efter en afvejning af beskyttelseshensynet til patienterne,
leegerne og den samfundsmassige betydning, og det forud-
settes i samtlige situationer, at der kun videregives ngdven-
dige og tilstraekkelige oplysninger.

Det er hensigten, at adgangen til at videregive oplysninger
fra Leegemiddelstatistikregistret og Laegemiddeladministra-
tionsregisteret skal omfatte alle oplysningerne, herunder op-
lysninger indberettet til registrene far dette lovforslags
ikrafttreeden.

4.14.2.1. Indsamling af oplysninger fremover

Indsamling af oplysninger vil fremover forega i Leegemid-
deladministrationsregisteret. | dette register vil leegemiddel-
data, som er indberettet fra de forskellige indberetningsplig-
tige leegemiddelforhandlere samt leegemiddeldata, som er vi-
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deregivet fra programmet Felles Medicinkort (FMK), jf.
nermere herom nedenfor under punkt 4.15.2., blive opsam-
let, kvalitetssikret, beriget med data fra CPR-registeret og
sammenflettet. Efter godkendelse vil data blive videregivet
til Legemiddelstatistikregisteret til statistiske formal og
forskning. Data vil foruden at blive videregivet til Leegemid-
delstatistikregistret blive lagret i Legemiddeladministrati-
onsregisteret i op til 10 &r, jf. neermere herom nedenfor un-
der punkt 4.14.2.3.6., og herfra videregivet til administrative
formal.

4.14.2.2. Videregivelse af oplysninger om leegehenfarbare
ordinationer

Det forudsettes med den foreslaede nyaffattelse af apote-
kerlovens § 11, stk. 3, hvorefter sundheds- og &ldreministe-
ren kan fastsaette neermere regler om, at Sundhedsdatastyrel-
sen kan videregive oplysninger om ordination af leegemid-
ler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen
ved personnummer, ydernummer eller lignende, og oplys-
ninger, der identificerer patienten ved personnummer, at der
fastseettes regler séledes, at Sundhedsdatastyrelsens mulig-
heder for videregivelse af oplysninger om leegehenfarbare
ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre fra
Laegemiddeladministrationsregisteret udvides i forhold til de
muligheder, der i dag er i medfar af regler fastsat i medfar
af apotekerlovens § 11, stk. 3 og 4.

For sa vidt angar videregivelse af leegehenfarbare ordina-
tionsoplysninger, forudsettes det med bemyndigelsesbe-
stemmelsen i § 11, stk. 3, at der fastszttes regler om, at dis-
se legehenfgrbare ordinationsdata som hidtil kan indhentes
og anvendes, bl.a. nar det er ngdvendigt for hhv. det tilsyn
med leegerne og tandlaegerne, som fgres af Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed, og det tilsyn, som Fgdevarestyrelsen farer
med dyrlaeger, ligesom leegehenfarbare ordinationsdata som
hidtil skal kunne indhentes og anvendes af regionerne med
henblik pa rationel farmakoterapi. Her er der saledes ikke
tilsigtet en &ndring i forhold til den gaeldende bestemmelse i
§ 11, stk. 3. Det er sdledes hensigten at viderefare de geel-
dende regler i videregivelsesbekendtgarelsen om Sundheds-
datastyrelsens videregivelse af oplysninger om leegehenfar-
bare ordinationer fra Leegemiddeladministrationsregisteret
til bl.a. Styrelsen for Patientsikkerhed, Fadevarestyrelen og
regionerne.

Det findes dog i den forbindelse hensigtsmaessigt at preeci-
sere, at der er tale om videregivelse fra Laegemiddeladmini-
strationsregisteret, idet der er tale om en brug af oplysnin-
gerne til administrative formal, herunder i kontrolgjemed.
For sa vidt angar slettefristen pé de leegehenfarbare ordinati-
onsoplysninger er det vurderingen, at formalet med oplys-
ningerne tilsiger, at oplysningerne farst bar slettes efter 10
ar i Leegemiddeladministrationsregisteret, og at denne slette-
frist ber geelde oplysninger, som er indberettet til registeret
far dette lovforslags ikrafttreeden, ligesom adgangen til at
videregive oplysningerne i registret skal omfatte alle oplys-
ningerne, herunder ogsa oplysninger, indberettet til registret
far dette lovforslags ikrafttreeden, jf. nermere under punkt
4.14.2.3.6.

Det foreslas derfor med forslaget til den nye bestemmelse
i apotekerlovens § 11, stk. 3, hvorefter sundheds- og ldre-
ministeren kan fastsette neermere regler om, at Sundhedsda-
tastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af lee-
gemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptud-
stederen ved personnummer, ydernummer eller lignende, og
oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer,
at bestemmelserne i den gaeldende § 11, stk. 3 og 4, slas
sammen. Det er med den foreslaede nyaffattelse af § 11, stk.
3, hensigten at udvide Sundhedsdatastyrelsens muligheder
for videregivelse af oplysninger om leegehenfgrbare ordina-
tioner og oplysninger om borgernes CPR-numre fra Leege-
middeladministrationsregisteret i forhold til de muligheder,
der i dag er i medfar af apotekerlovens 8§ 11, stk. 3 og 4.

Der henvises til lovforslagets § 4, nr. 1 og 2.

Det fglger af persondatalovens § 2, stk. 1, at regler om be-
handling af personoplysninger i anden lovgivning, som gi-
ver den registrerede en bedre retsstilling, gar forud for regle-
rne i denne lov.

Det falger af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 6, at behand-
ling af oplysninger bl.a. ma finde sted, hvis behandlingen er
ngdvendig af hensyn til udavelsen af en opgave, der henhg-
rer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataan-
svarlige eller en tredjemand, til hvem oplysningerne videre-
gives, har faet palagt.

Det er vurderingen, at de myndigheder, som Sundhedsda-
tastyrelsen videregiver oplysninger til i medfer af bade den
geeldende bestemmelse og den foresldede bestemmelse i §
11, stk. 3, herunder Styrelsen for Patientsikkerhed, regioner-
ne og Fadevarestyrelsen, har faet palagt opgaver, der henhg-
rer under offentlig myndighedsudevelse. Som eksempel kan
navnes den opgave, som Styrelsen for Patientsikkerhed har
med tilsynet med leegers og tandleegers ordination af afhaen-
gighedsskabende lzegemidler og antipsykotika.

Med nyaffattelsen af § 11, stk. 3, er der saledes med hen-
syn til videregivelse af oplysninger om leegehenfarbare ordi-
nationer ikke tilsigtet en fravigelse af persondatalovens reg-
ler, herunder ogsa § 6, stk. 1, nr. 6.

Det forudseattes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrel-
sen i forbindelse med konkrete anmodninger fra for eksem-
pel Styrelsen for Patientsikkerhed eller regionerne om op-
lysninger fra Laegemiddeladministrationsregisteret, kun vi-
deregiver de ngdvendige og tilstrekkelige oplysninger. | den
forbindelse er det svel den afgivende myndigheds ansvar,
dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og den modtagende myndig-
heds ansvar, at henholdsvis videregivelsen og indsamlingen
sker i overensstemmelse med persondatalovens § 5, herun-
der proportionalitetsprincippet i 8 5, stk. 3, om, at oplysnin-
gerne skal veere relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte
mere, end hvad der kraves til opfyldelse af formalet.

4.14.2.3. Videregivelse af oplysninger om leegehenfarbare
ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre
Med forslaget til den nye bestemmelse i § 11, stk. 3, hvor-

efter sundheds- og aldreministeren kan fastseette nermere
regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
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ninger om ordination af leegemidler, herunder oplysninger,
der identificerer receptudstederen ved personnummer, yder-
nummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer pa-
tienten ved personnummer, forudszttes det ogsa, at der fast-
seettes nermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregi-
velse af oplysninger om bade legehenfarbare ordinationer
og om oplysninger om borgernes CPR-numre til bl.a. Styrel-
sen for Patientsikkerhed, Patienterstatningen og Lagemid-
delstyrelsen til neermere bestemte formal, jf. nedenfor under
punkt 4.14.2.3.1.- 4.14.2.3.5.

4.14.2.3.1. Videregivelse af oplysninger om alle leegemidler,
herunder afhengighedsskabende leegemidler og
antipsykotika til brug for tilsynet i Styrelsen for
Patientsikkerhed mv.

Som anfgrt ovenfor under punkt 4.14.1.2. kan Sundheds-
datastyrelsen efter den geeldende bestemmelse i § 11, stk. 4,
videregive oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed om
ordination af afhangighedsskabende og antipsykotiske lee-
gemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptud-
stederen ved CPR-nummer, ydernummer eller lignende, og
oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-nummer,
med henblik pa styrelsens vurdering af konkrete receptud-
stederes ordinationer. Formalet er alts3, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kan bruge oplysningerne i styrelsens tilsyn
med laeger og tandleeger. Sundhedsdatastyrelsen videregiver
oplysningerne til Styrelsen for Patientsikkerhed. Det af Sty-
relsen for Patientsikkerhed etablerede it-system til overvag-
ning af leegers og tandlaegers ordination af afhangigheds-
skabende lzegemidler og antipsykotika (SPOOP) indeholder
oplysningerne herom.

Med forslaget til den nye bestemmelse i § 11, stk. 3, for-
udseettes det, at der fastsattes regler om en viderefarelse af
Sundhedsdatastyrelsens Igbende videregivelse af ordinati-
onsoplysninger om afhangighedsskabende leegemidler og
antipsykotika til Styrelsen for Patientsikkerhed, s styrelsen
kan udsgge leger og tandleeger med et uhensigtsmaessigt or-
dinationsmegnster. Dette vil fremover ske fra Leegemiddelad-
ministrationsregistret.

Det forudsattes ogsa, at der fastsettes nsermere regler om,
at de SPOOP-oplysninger, som befinder sig i Styrelsen for
Patientsikkerhed, af hensyn til styrelsens ordinationstilsyn
med laegerne og patientsikkerheden farst bar slettes efter 2
ar. Det er ngdvendigt for at kunne se, om et ordinationsmgn-
ster endres. Der traekkes tal hvert kvartal, og det er ngdven-
digt at falge ordinationsmanstret over en reekke kvartaler for
at se, hvorvidt en laege iagttager tilsynets anvisninger. Det er
i forleengelse heraf hensigten, at denne slettefrist skal galde
béade allerede registrerede oplysninger og oplysninger, ind-
berettet til SPOOP fgr dette lovforslags ikrafttreeden. Det er
i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registrerede,
dvs. leegen, tandleegen og patienten, ma vige for hensynet til,
at Styrelsen for Patientsikkerhed pé forsvarlig vis og pa et
fyldestgarende grundlag kan udgve opgaven med at fare til-
syn med laeger og tandlaeger, hvilket vil gavne patientsikker-
heden.

Med forslaget til den nye bemyndigelsesbestemmelse i §
11, stk. 3, hvorefter ministeren kan fastsatte nermere regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
om ordination af lseegemidler, herunder oplysninger, der
identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernum-
mer eller lignende, og oplysninger, der identificerer patien-
ten ved personnummer, er det ogsé hensigten at fastsette
nermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af
oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer og oplysninger
om borgernes CPR-numre til Styrelsen for Patientsikkerhed
efter konkret anmodning med henblik pa styrelsens vurde-
ring af konkrete receptudstederes ordinationer. Det er des-
uden hensigten, at der skal fastsattes regler om videregivel-
se af oplysningerne til Styrelsen for Patientsikkerhed, hvor
der ikke lengere verserer en tilsynssag, for eksempel fordi
sundhedspersonen har frasagt sig sin autorisation, men hvor
styrelsen i helt szrlige situationer pd baggrund af kendskab
til sagsforholdene finder bestyrket grundlag for helt eller
delvist at gennemga journalerne med henblik pé en evt. poli-
tianmeldelse, for eksempel efter straffebestemmelsen i § 75
i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed om grovere eller gentagen forsgsmmelig-
hed. | forbindelse med styrelsens gennemgang af journalma-
teriale kan der helt undtagelsesvist opsta en situation, hvor
styrelsen for eksempel vurderer, at der bevidst er angivet
fejlagtige oplysninger i journalerne. Det er vurderingen, at
styrelsen i en sadan situation bgr kunne anmode om og fa
oplysninger fra Leagemiddeladministrationsregisteret med
henblik pa et mere fyldestgerende grundlag for overvejelser-
ne om en politianmeldelse.

Det er ogsa hensigten, at der fastsettes regler om, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed kan anmode Sundhedsdatastyrel-
sen om oplysningerne fra Laegemiddeladministrationsregis-
tret i forbindelse med konkrete anmodninger herom, dvs. i
forbindelse med searkarsler. Dette kan for eksempel veere re-
levant i forbindelse med sager, hvor der er saet tvivl om
hensigtsmaessigheden af en leeges ordinationer, herunder og-
sa hvis ordinationerne er lavet flere ar tidligere. | forbindelse
med en tilsynssag i Styrelsen for Patientsikkerhed, hvor en
psykiater igennem en flerarig periode evt. havde foretaget
fejlbehandlinger af patienter ved bl.a. at ordinere forkerte og
for store doser leegemidler, var det vurderingen, at der ikke
var hjemmel til, at Sundhedsdatastyrelsen pé ethvert tids-
punkt konkret, dvs. ogsa ved sarkarsler efter, at oplysnin-
gerne er lagt ind i Leegemiddelstatistikregistret, kunne vide-
regive de relevante oplysninger fra Laegemiddelstatistikre-
gistret til Styrelsen for Patientsikkerhed. Den foreslaede be-
myndigelsesbestemmelse i § 11, stk. 3, gar det muligt at
fastsaette bestemmelser, der forhindrer, at lignende situatio-
ner opstar.

Det er hensigten, at Sundhedsdatastyrelsen i lignende ser-
lige sager, hvor der matte opsta et behov for, at Styrelsen for
Patientsikkerhed far oplysninger om leegehenfarbare ordina-
tioner om afhangighedsskabende leegemidler og antipsyko-
tika og oplysninger om borgernes CPR-numre fra Leegemid-
deladministrationsregisteret, skal have mulighed for at vide-
regive de pagezldende oplysninger, for eksempel fordi pati-
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entjournalen er ufyldestgarende eller ikke vurderes retvisen-
de. Adgangen til at videregive oplysninger bgr saledes udvi-
des til at geelde konkrete anmodninger fra Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed, dvs. i forbindelse med sarkarsler til brug for
tilsynsmaessige undersggelser eller efterfglgende undersg-
gelse i helt sarlige situationer med henblik pa en evt. politi-
anmeldelse, nér der er konkret anledning til det.

Der kan opsta situationer, hvor Styrelsen for Patientsik-
kerhed har brug for oplysninger om lagehenfarbare ordina-
tioner pa alle legemidler og oplysninger om borgernes
CPR-numre og saledes ikke kun oplysninger om afhzngig-
hedsskabende lzegemidler og antipsykotika. Der kan eksem-
pelvis veere tale om situationer, hvor styrelsen har brug for
at undersgge, om en laege har et hensigtsmassigt ordinati-
onsmgnster af f.eks. hjertemedicin eller neurologiske lege-
midler, hvis der er konkret mistanke om, at laegen ikke udvi-
ser den forngdne omhu i forbindelse med medicineringen.
Det betyder dog ikke, at Styrelsen for Patientsikkerhed har
forpligtelse til at fglge ordinationsmgnstret for alle leegemid-
ler Igbende — men i den enkelte sag, hvor en leeges faglighed
er under mistanke for ikke at veere tilstreekkelig omhyggelig
— kan behovet opsta. Typisk vil oplysningerne herefter sen-
des til vurdering hos sagkyndige sammen med de gvrige
journaloplysninger m.v.

Pa den baggrund forudszttes det, at bemyndigelsesbe-
stemmelsen i § 11, stk. 3, ogsa vil blive brugt til at fastsette
regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysnin-
ger om legehenfarbare ordinationer om alle leegemidler og
oplysninger om borgernes CPR-numre til Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed i serlige situationer. Det er hensigten, at der
med bestemmelsen vil blive fastsat nermere regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive ordinationsoplysnin-
gerne om alle lsegemidler til Styrelsen for Patientsikkerhed i
forbindelse med konkrete anmodninger herom med henblik
pa styrelsens vurdering af konkrete receptudstederes ordina-
tioner, dvs. med henblik pa at gge patientsikkerheden. Dette
kan i serlige situationer ogsa geelde, hvor der er tale om en
endt tilsynssag, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed gennem-
gar journaler med henblik pa en evt. politianmeldelse af en
sundhedsperson.

Det vil give Styrelsen for Patientsikkerhed bedre mulighe-
der for indblik i, hvad en navngiven lege har udskrevet til
sine patienter og bruge det i styrelsens tilsyn. Det kan ogsa
blive aktuelt i sager, hvor man mistenker leeger for at have
sjusket med deres journalfgring eller bevidst fart journalen
misvisende, og hvor det derfor umiddelbart er sveert at finde
ud af, hvor meget eller hvor lidt medicin der er udskrevet til
den enkelte patient, herunder hvor ordinationerne ligger
flere ar tilbage. Det kan ogsa blive aktuelt i andre szrlige si-
tuationer, hvor det for eksempel er tilstraekkeligt at fa visse
specielle udtrek fra registret fremfor at indhente hele jour-
naler pa et stort antal patienter. Et sddant udtraek vil dels vee-
re mindre indgribende i forhold til den enkelte patient og
dels understatte en mere effektiv sagsbehandling. | tilsyns-
maessig henseende kan det desuden have patientsikkerheds-
maessig betydning, hvilke laegemidler der er ordineret sam-
men med afhangighedsskabende eller antipsykotiske laege-

midler, blandt andet henset til mulig interaktion med andre
leegemidler samt i forhold til den konkrete patients sygdom.

Det findes i den forbindelse hensigtsmassigt at praecisere,
at der er tale om videregivelse fra Laeegemiddeladministrati-
onsregisteret, idet der er tale om brug af oplysningerne til
administrative formal, herunder i kontrolgjemed. For sé vidt
angar slettefristen pa bade de leegehenfarbare ordinationsop-
lysninger men ogsa oplysningerne om borgernes CPR-num-
re, er det vurderingen, at formalet med oplysningerne tilsi-
ger, at oplysningerne farst bar slettes efter 10 ar i Leegemid-
deladministrationsregisteret, og at denne slettefrist bar gal-
de oplysninger, som er indberettet til registeret far dette lov-
forslags ikrafttreeden, ligesom adgangen til at videregive op-
lysningerne i registret skal omfatte alle oplysningerne, her-
under ogsa oplysninger indberettet til registret far dette lov-
forslags ikrafttreeden, jf. neermere under punkt 4.14.2.3.6.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets 8 4, nr. 1 og nr. 2.

Ifglge persondatalovens § 2, stk. 1, gar regler om behand-
ling af personoplysninger i anden lovgivning, som giver den
registrerede en bedre retsstilling, forud for reglerne i denne
lov. Bestemmelsen i den foreslaede § 11, stk. 3, omhandler
bade oplysninger om laegehenfarbare ordinationer af laege-
midler og oplysninger om borgerens CPR-nummer, hvilket
betyder, at »den registrerede« bade kan vaere laeger, tandlee-
ger og patienter.

For sd vidt angar ordinationsoplysninger med borgerens
CPR-nummer kan det oplyses, at oplysninger om bl.a. hel-
bredsmassige forhold efter persondatalovens § 7, stk. 5, ma
behandles, herunder videregives, hvis behandlingen af op-
lysninger er ngdvendig med henblik p& forebyggende syg-
domsbekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller pa-
tientbehandling, eller forvaltning af leege- og sundhedstjene-
ster, og behandlingen af oplysningerne foretages af en per-
son inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt. Der ses ikke af lovbemarkninger-
ne at veere gjort nermere rede for, hvilke hensyn der ligger
bag bestemmelsen i § 7, stk. 5. Det er vurderingen, at der for
sa vidt angar ordinationsoplysninger med borgerens CPR-
nummer med praciseringen af § 11, stk. 3, er tilsigtet en fra-
vigelse af persondatalovens § 7, stk. 5. Det findes derfor
hensigtsmaessigt at understrege, at det er vurderingen, at
hensynet til den registrerede patient ma vige for hensynet til,
at Styrelsen for Patientsikkerhed pa forsvarlig vis og pé et
fyldestggrende grundlag kan udgve opgaven med at fore til-
syn med leeger og tandleger til gavn for patientsikkerheden.

For sa vidt angdr videregivelsen af oplysninger om laege-
henfgrbare ordinationer kan det oplyses, at der ikke er tilsig-
tet en fravigelse af persondatalovens regler, herunder ogsa
kravet i § 6, stk. 1, nr. 6, om, at behandling af oplysninger
kun ma finde sted, hvis behandlingen er nadvendig af hen-
syn til udgvelsen af en opgave, der henhgrer under offentlig
myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige eller en tred-
jemand, til hvem oplysningerne videregives, har faet palagt.
Det er vurderingen, at Styrelsen for Patientsikkerhed har fa-
et palagt opgaver, der henhgrer under offentlig myndigheds-
udavelse, nemlig tilsynet med laegers og tandlaegers ordina-
tion af lsegemidler.
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Det forudsattes, for sa vidt angar béde oplysninger om
leegehenfarbare ordinationer af leegemidler og oplysninger
om borgerens CPR-nummer, i den forbindelse, at Sundheds-
datastyrelsen i forbindelse med konkrete anmodninger fra
Styrelsen for Patientsikkerhed om oplysninger fra Laegemid-
deladministrationsregisteret kun videregiver de ngdvendige
og tilstreekkelige oplysninger. | den forbindelse er det savel
den afgivende myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrel-
sen, og den modtagende myndigheds ansvar, dvs. Styrelsen
for Patientsikkerhed, at henholdsvis videregivelsen og ind-
samlingen sker i overensstemmelse med persondataloven,
herunder proportionalitetsprincippet i 8 5, stk. 3, om, at op-
lysningerne skal vere relevante og tilstreekkelige og ikke
omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af forma-
let.

Styrelsen for Patientsikkerhed har hidtil administreret ad-
gangen til SPOOP og data heri restriktivt pd baggrund af
lovbemarkningerne (lov nr. 100 af 10. feb. 2009) om, at
overvagningen af laegernes ordinationer skal varetages af
embedslageinstitutionerne regionalt, og at alene en til to
brugere pr. embedslageinstitution vil fa adgang til apoteks-
oplysningerne, ligesom alene en til to medarbejdere i Styrel-
sen for Patientsikkerheds tilsynsenhed gives sadan adgang.

Den restriktive administrationspraksis betyder, at det for
brugerne i de regionale embedslaegeinstitutioner ikke har
veeret muligt at se andre regioners data. Ved de sammenlag-
ninger, der har veeret af Styrelsen for Patientsikkerheds em-
bedslaegeinstitutioner over de seneste ar, og senest tillige
med Enhed for Tilsyn, er der nu tre enheder i stedet for op-
rindelig seks. Dette har medfart, at antallet af medarbejdere
med regional adgang til data er reduceret fra i alt ti til seks
medarbejdere, mens to medarbejdere i Styrelsen for Patient-
sikkerhed har fortsat landsadgang. Dette begraensede antal
medarbejdere har vist sig uhensigtsmeessigt i forbindelse
med bl.a. det nuveerende behov for samarbejde mellem re-
gionerne.

Fremover vil antallet af personer med adgang til SPOOP
derfor @&ndres fra de nuvarende otte medarbejdere til en
autorisationsadgang til de medarbejdere, der er beskeftiget
med ordinationstilsynet, dvs. hvor det er ngdvendigt for de-
res arbejde. Alle brugere bgr fa adgang til landsdaekkende
data.

4.14.2.3.2. Videregivelse af oplysninger til Styrelsen for
Patientsikkerhed med henblik pa klagesagsbehandling

Klagecenteret i Styrelsen for Patientsikkerhed afger klager
over en modtaget sundhedsfaglig behandling pa et skriftligt
grundlag. Ved klagesagsbehandlingen er patientjournalerne
derfor af afgerende betydning for grundlaget for den afgg-
relse, der treeffes, og normalt vil indhentelse af patientjour-
nalerne fra behandlingsstedet danne tilstreekkeligt grundlag
til, at der kan traffes en afgarelse i klagesagen. Undertiden
forekommer det dog, at Styrelsen for Patientsikkerhed ikke
ud fra patientjournalerne kan dokumentere, at medicin blev
udskrevet, eller i andre tilfeelde slet ikke kan dokumentere,
at en patientkontakt har fundet sted. Det er vurderingen, at
det bgr veere muligt for Sundhedsdatastyrelsen at videregive

ordinationsoplysninger indeholdende patienters CPR-numre
fra Leegemiddeladministrationsregisteret til Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed efter styrelsens anmodning herom til brug for
styrelsens sagsbehandling. Dette stemmer ogsa overens med
8 12 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvasenet, hvoraf det fremgar, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed kan indhente oplysninger fra andre myndigheder til
brug for deres sagsbehandling.

Det forudsettes pa denne baggrund, at der med hjemmel i
den nyaffattede § 11, stk. 3, ogsa fastseettes naermere regler
om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger om
leegehenfarbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre fra Laegemiddeladministrationsregisteret til Sty-
relsen for Patientsikkerhed med henblik pa styrelsens klage-
sagsbehandling.

Det er i den forbindelse forudsetningen, at adgangen til at
videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregi-
steret skal omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger
indberettet til registret far dette lovforslags ikrafttreeden. Det
er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registre-
rede, dvs. lzegen, tandlaegen og patienten, ma vige for hensy-
net til formalet med bestemmelsen, nemlig hensynet til, at
klagecentret i Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe af-
garelse pa sa fyldestggrende et grundlag som muligt i situa-
tioner, hvor for eksempel journaloplysningerne er ufuld-
steendige. Som ovenfor naevnt er det dog alene i serlige si-
tuationer, at klagecentret i Styrelsen for Patientsikkerhed
kan have brug for oplysningerne. Vedrgrende slettefristen
henvises der desuden til det under punkt 4.14.2.3.6. anfarte.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets § 4, nr. 1 og 2.

Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, ma oplysninger
om bl.a. helbredsmassige forhold behandles, herunder vide-
regives, hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med
henblik pé at fastlaegge et retskrav. Der er med praciserin-
gen af § 11, stk. 3, ikke tilsigtet en fravigelse af persondata-
lovens regler, herunder ogsa § 7, stk. 2, nr. 4, nér det drejer
sig om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger
fra Leegemiddeladministrationsregisteret til Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed i de serlige situationer, hvor journalerne er
ufyldestgarende eller misvisende.

Det er opfattelsen, at Sundhedsdatastyrelsens videregivel-
se af oplysningerne fra Leegemiddeladministrationsregisteret
i en sadan situation er i overensstemmelse med kravet i per-
sondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, om, at behandlingen af op-
lysninger er ngdvendig med henblik pa at fastleegge et rets-
krav.

Det forudseattes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrel-
sen i forbindelse med konkrete anmodninger fra Styrelsen
for Patientsikkerhed om oplysninger fra Leegemiddeladmini-
strationsregisteret kun videregiver de ngdvendige og til-
streekkelige oplysninger. I den forbindelse er det savel den
afgivende myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen,
og den modtagende myndigheds ansvar, dvs. Styrelsen for
Patientsikkerhed, at henholdsvis videregivelsen og indsam-
lingen sker i overensstemmelse med persondataloven, her-
under proportionalitetsprincippet i 8 5, stk. 3, om, at oplys-
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ningerne skal veere relevante og tilstreekkelige og ikke om-
fatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af formalet.

4.14.2.3.3. Videregivelse af ordinationsoplysninger til
Patienterstatningen med henblik pa sagsbehandling

Det er vurderingen, at Sundhedsdatastyrelsen ikke har
hjemmel til at videregive oplysninger fra Leegemiddeladmi-
nistrationsregistret til Patienterstatningen til brug for be-
handlingen af krav om erstatning anmeldt til Patienterstat-
ningen. Dette er uhensigtsmassigt, idet adgang til ordinati-
onsoplysningerne vil give Patienterstatningen mulighed for
at undersgge, hvorvidt en leeges ordinationer afviger fra det,
der er anfart i journalen. Desuden kan ordinationsoplysnin-
gerne anvendes i situationer, hvor journalmaterialet ikke kan
fremskaffes eller bevidst er bortskaffet.

Det er sdledes vurderingen, at det ber veere muligt for
Sundhedsdatastyrelsen at videregive ordinationsoplysninger
indeholdende patienters CPR-numre fra Leegemiddeladmini-
strationsregisteret til Patienterstatningen efter Patienterstat-
ningens anmodning herom til brug for konkret sagsbehand-
ling. Det er derfor vurderingen, at den nyaffattede 8§ 11, stk.
3, bar indeholde hjemmel til, at der fastseattes nermere reg-
ler herom. Dette stemmer ogsé overens med § 37 i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet,
hvoraf det fremgar, at Patientforsikringen kan indhente op-
lysninger fra andre myndigheder til brug for sagsbehandlin-
gen.

Med forslaget til den nye bemyndigelsesbestemmelse i §
11, stk. 3, hvorefter ministeren kan fastsatte neermere regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
om ordination af leegemidler, herunder oplysninger der iden-
tificerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer
eller lignende, og oplysninger, der identificerer patienten
ved personnummer, er det sdledes hensigten at fastsatte
naermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af
ngdvendige og tilstraekkelige oplysninger om leegehenfarba-
re ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre fra
Laegemiddeladministrationsregistret til Patienterstatningen
med henblik pa sagsbehandlingen, nar Patienterstatningen
skal afgare, hvorvidt en patient eller pargrende til en patient
er berettiget til erstatning for behandling i sundhedsveesenet.

Det er ogsd her hensigten, at adgangen til at videregive
oplysninger fra Lagemiddeladministrationsregisteret skal
omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger indberettet
til registret fgr dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den
forbindelse vurderingen, at hensynet til de registrerede, dvs.
legen, tandlzegen og patienten, ma vige for hensynet til for-
malet med bestemmelsen, nemlig hensynet til, at Patienter-
statningen kan treeffe afgerelse pd sd fyldestggrende et
grundlag som muligt i situationer, hvor for eksempel jour-
naloplysningerne er ufuldsteendige. Vedrgrende slettefristen
henvises der desuden til det under punkt 4.14.2.3.6. anfarte.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets § 4, nr. 1 og 2.

Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, ma oplysninger
om bl.a. helbredsmassige forhold behandles, herunder vide-
regives, hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med

henblik pa at fastleegge et retskrav. Der er med nyaffattelsen
af § 11, stk. 3, ikke tilsigtet en fravigelse af persondatalo-
vens regler, herunder ogsa § 7, stk. 2, nr. 4, nar det drejer sig
om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger fra
Legemiddeladministrationsregisteret til Patienterstatningen
i de serlige situationer, hvor journalerne er ufyldestggrende
eller misvisende. Det er vurderingen, at Sundhedsdatastyrel-
sens videregivelse af oplysningerne fra Leegemiddeladmini-
strationsregisteret i en sadan situation er i overensstemmelse
med kravet i persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, om, at be-
handlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik pa at
fastleegge et retskrav.

Det forudsattes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrel-
sen i forbindelse med konkrete anmodninger fra Patienter-
statningen om oplysninger fra Lagemiddeladministrations-
registeret kun videregiver de ngdvendige og tilstreekkelige
oplysninger. | den forbindelse er det savel den afgivende
myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og den
modtagende myndigheds ansvar, dvs. Patienterstatningen, at
henholdsvis videregivelsen og indsamlingen sker i overens-
stemmelse med persondataloven, herunder proportionalitets-
princippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne skal veere rele-
vante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der
kraeves til opfyldelse af formalet.

4.14.2.3.4. Videregivelse af oplysninger til regioner og
kommuner i serlige situationer

I ekstraordinaere situationer kan en kommune eller region
som behandlingsansvarlig myndighed have behov for oplys-
ninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret. Det kan for
eksempel dreje sig om en situation, hvor der er gnske om at
kontakte patienten med henblik pa for eksempel at tilbyde
denne et opfalgende behandlingsforlgb eller gnske om at
kontakte pargrende til en afded patient med henblik pa en
vurdering af, om der evt. kan veere et retskrav, for eksempel
en vurdering af, om de pargrende er berettiget til erstatning
fra Patienterstatningen.

Det forudsettes derfor med den nyafattede § 11, stk. 3, at
der ogsa fastsattes regler om Sundhedsdatastyrelsens vide-
regivelse af oplysninger om laeegehenfgrbare ordinationer og
oplysninger om borgernes CPR-numre fra Laegemiddelstati-
stikregistret til den behandlingsansvarlige myndighed, dvs.
regionen eller kommunen, i disse sarlige situationer.

Det er ogsd her hensigten, at adgangen til at videregive
oplysninger fra Lagemiddeladministrationsregisteret skal
omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger indberettet
til registret for dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den
forbindelse vurderingen, at hensynet til de registrerede, dvs.
legen, tandleegen og den afdgde patient, ma vige for hensy-
net til, at regionen eller kommunen i en situation, hvor jour-
naloplysningerne for eksempel er ufuldstendige, gnsker op-
lysninger fra Laeegemiddeladministrationsregisteret med hen-
blik pa at kontakte pargrende til afdgde for at informere om
et muligt retskrav. Vedrgrende slettefristen henvises der des-
uden til det under punkt 4.14.2.3.6. anfarte.

Der henvises til lovforslagets § 4, nr. 1 og 2.
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Der er med de regler, der forudsattes fastsat med hjemmel
i den nyaffattede bestemmelse i 8 11, stk. 3, ikke tilsigtet en
fravigelse af persondatalovens regler, herunder ogsa § 7, stk.
2, nr. 4, nar det drejer sig om afdgde patienter og Sundheds-
datastyrelsens videregivelse af oplysninger fra Leegemiddel-
administrationsregisteret til regionerne og kommunerne i si-
tuationer, hvor myndighederne efter en konkret vurdering
har modtaget oplysninger fra journalen fra Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed og vurderer, at journalen er misvisende eller
ufyldestgerende og derfor kan have et ngdvendigt og rele-
vant behov for dataudtrek fra Leegemiddeladministrations-
registeret tilbage i tid. Det er kun i ganske szrlige situatio-
ner, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger til
regioner og kommuner som beskrevet ovenfor.

Det forudsattes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrel-
sen i forbindelse med konkrete anmodninger kun videregi-
ver de ngdvendige og tilstreekkelige oplysninger. | den for-
bindelse er det sdvel den afgivende myndigheds ansvar, dvs.
Sundhedsdatastyrelsen, og den modtagende myndigheds an-
svar, dvs. regionen eller kommunen, at henholdsvis videre-
givelsen og indsamlingen sker i overensstemmelse med per-
sondatalovens § 5, herunder proportionalitetsprincippet i §
5, stk. 3, om, at oplysningerne skal vere relevante og til-
straekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til
opfyldelse af formalet.

Det er vurderingen, at den behandlingsansvarlige myndig-
hed i forbindelse med vurderingen af, om levende tidligere
patienter skal kontaktes med henblik pa at sikre, at der for
eksempel bliver tilbudt et relevant opfglgende behandlings-
forlgb, i helt serlige situationer kan have et behov for at fa
videregivet oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregi-
steret. Det er dog vurderingen, at sddanne oplysninger fra
registret sjeeldent er ngdvendige. Det kan dog ikke udeluk-
kes, at der kan veere situationer, hvor det kan have betydning
for vurderingen af, om det af hensyn til den enkelte patients
helbred er relevant at tilbyde for eksempel et relevant opfal-
gende behandlingsforlgb. Det forudsattes derfor, at der med
hjemmel i den nyaffattede § 11, stk. 3, ogsa fastseettes naer-
mere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af op-
lysninger i denne situation.

Der er med de regler, der forudsattes fastsat med hjemmel
i den foresldede § 11, stk. 3, ikke tilsigtet en fravigelse af
persondatalovens regler, nar det drejer sig om de helt serli-
ge situationer, hvor den behandlingsansvarlige kommune el-
ler region har behov for at fa videregivet oplysninger fra
Laegemiddeladministrationsregisteret i forbindelse med vur-
deringen af, om patienterne skal kontaktes med henblik pa
tilbud om relevant opfalgende behandlingsforlgh. Der er i
den forbindelse herunder ikke tilsigtet en fravigelse af per-
sondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, om behandling og videregi-
velse af helbredsmaessige forhold med henblik p at fastleg-
ge et retskrav eller persondatalovens § 7, stk. 5, om, at be-
handlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik pa bl.a.
patientbehandling.

Det forudsattes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrel-
sen i forbindelse med konkrete anmodninger fra regionen el-
ler kommunen om oplysninger fra Leegemiddeladministrati-

onsregisteret kun videregiver ngdvendige og tilstreekkelige
oplysninger. | den forbindelse er det savel den afgivende
myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og den
modtagende myndigheds ansvar, dvs. regionen eller kom-
munen, at henholdsvis videregivelsen og indsamlingen sker
i overensstemmelse med persondatalovens § 5, herunder
proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne
skal veere relevante og tilstraekkelige og ikke omfatte mere,
end hvad der kreeves til opfyldelse af formalet.

4.14.2.3.5. Videregivelse af oplysninger til
Leegemiddelstyrelsen af hensyn til patientbehandlingen

Der kan ogsa i serlige situationer veere behov for, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om laege-
henfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre til Laegemiddelstyrelsen af hensyn til patienterne,
herunder behandlingen af patienterne.

Der kan eksempelvis vare tale om et konkret behov for, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om laege-
henfgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre til Leegemiddelstyrelsen af hensyn til behandlingen af
de bergrte patienter. En sadan situation kan vere, hvor det
for eksempel pa grund af et &ndret risikobillede for et konk-
ret leegemiddel er ngdvendigt at kontakte patienten direkte
af hensyn til patientens leegemiddelbehandling.

Det kan vare i tilfelde af tilbagekaldelse af en markedsfg-
ringstilladelse for et laegemiddel eller vaccine, pa grund af
en vaesentligt endret risikoprofil eller andre situationer, hvor
det af hensyn til patientens videre legemiddelbehandling er
relevant at kontakte patienten direkte. | en sadan situation er
det formalstjenligt, at Laegemiddelstyrelsen kan modtage
oplysninger om den bergrte patientgruppe for at tilrettelaeg-
ge den rette strategi med henblik pa information af og kon-
takt til konkrete patienter, og hvor det konkret vurderes, om
Laegemiddelstyrelsen eller den behandlende lzge tager kon-
takten til patienterne.

Det forudsattes derfor, at der med hjemmel i den nyaffat-
tede § 11, stk. 3, ogsa fastsattes nermere regler om Sund-
hedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger til Lage-
middelstyrelsen om laegehenfgrbare ordinationer og oplys-
ninger om borgernes CPR-numre fra Leegemiddelstatistikre-
gistret i seerlige situationer, hvor det er ngdvendigt af hensyn
til patientens leegemiddelbehandling.

Det er endvidere forudsatningen, at adgangen til at vide-
regive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret
skal omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger indbe-
rettet til registret for dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i
den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registrerede,
dvs. lzegen, tandlaegen og patienten, mé vige for hensynet til,
at Leegemiddelstyrelsen gnsker oplysninger fra Laegemid-
deladministrationsregisteret i serlige situationer, hvor det er
ngdvendigt af hensyn til patientens leegemiddelbehandling.
Vedrgrende slettefristen henvises der desuden til det under
punkt 4.14.2.3.6. anfarte.

Der henvises til lovforslagets § 4, nr. 1 og 2.
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Legemiddelstyrelsens adgang til oplysninger via Lage-
middeladministrationsregistret i de tilfeelde, hvor det er ngd-
vendigt at kontakte borgere ved tilbagekaldelse af bl.a. vac-
ciner, er baggrunden for, at der med forslagets 8§ 1, nr. 5,
hvor sundhedslovens § 157 a, stk. 8, indszttes, ikke sker en
viderefarelse af Leegemiddelstyrelsens adgang til oplysnin-
ger via Det Danske Vaccinationsregister (DDV) for imgde-
kommelse af samme formal.

Med de regler, der forudsettes fastsat med hjemmel i den
foreslaede § 11, stk. 3, er der ikke tilsigtet en fravigelse af
persondatalovens § 7, stk. 5, om, at forbuddet mod behand-
ling og videregivelse af oplysninger om helbredsmaessige
forhold ikke gelder, hvis behandlingen af oplysninger er
ngdvendig med henblik pa bl.a. patientbehandling, og be-
handlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tav-
shedspligt, nar det drejer sig om Sundhedsdatastyrelsens vi-
deregivelse af oplysninger fra Laegemiddeladministrations-
registeret til Laegemiddelstyrelsen i situationer, hvor det er
ngdvendigt af hensyn til patientens leegemiddelbehandling.

Det forudsattes i den forbindelse, at Sundhedsdatastyrel-
sen i forbindelse med konkrete anmodninger fra Laegemid-
delstyrelsen om oplysninger fra Lagemiddeladministrati-
onsregisteret kun videregiver de ngdvendige og tilstreekkeli-
ge oplysninger. | den forbindelse er det savel den afgivende
myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og den
modtagende myndigheds ansvar, dvs. Legemiddelstyrelsen,
at henholdsvis videregivelsen og indsamlingen sker i over-
ensstemmelse med persondatalovens § 5, herunder proporti-
onalitetsprincippet i 8 5, stk. 3, om, at oplysningerne skal
veere relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end
hvad der kreeves til opfyldelse af formalet.

4.14.2.3.6. Slettefrist pa 10 ar i
Laegemiddeladministrationsregistret

Oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer bgr farst
slettes 10 ar efter modtagelsen i Laegemiddeladministrati-
onsregisteret. Baggrunden for dette er, at der ofte har veeret
behov for at videregive oplysninger for perioder pa ¥2-5 ar,
mens enkelte forespgrgsler har veeret pd op til 10 &r. Der an-
modes om ad hoc udtreek, hvis eksempelvis Styrelsen for
Patientsikkerhed har behov for at undersgge en specifik lee-
ges udskrivning af konkrete leegemidler i forbindelse med en
potentiel tilsynssag, hvor der kan g lang tid, fra leegen har
udskrevet leegemidlerne til, at vedkommende er kommet i
Styrelsen for Patientsikkerheds sggelys eller hvor udtraek
over en laengere periode kan veare ngdvendig for at pavise,
at leegen har endret adfaerd over tid.

Slettefristen for oplysninger om laegehenfarbare ordinatio-
ner bgr ogsa fremover veere 10 ar, idet det ikke kan afvises,
at det i serlige situationer kan vere relevant, for eksempel
hvor der er sdet tvivl om hensigtsmassigheden af en laeges
ordinationer flere ar tidligere, hvor oplysningerne samtidig
er ngdvendige for at pavise, at leegen har &ndret adfaerd over
tid, eller at leegen har iagttaget styrelsens eventuelle anvis-
ninger. Det er af samme arsag ogsa vurderingen, at slettefri-
sten pa 10 &r er proportionel, idet det ogsa er vurderingen, at

formalet med bestemmelsen, herunder hensynet til patient-
sikkerheden, tilsiger, at oplysninger om laegehenfarbare or-
dinationer farst bar slettes efter 10 ar. En slettefrist pa 10 ar
for sadanne oplysninger i Lagemiddeladministrationsregi-
steret, dvs. greensen pa de maksimalt 10 ars dataudtraek til-
bage i tiden, svarer i gvrigt til journalopbevaringspligten,
som er minimum 10 ar, jf. § 14 i bekendtgerelse nr. 3 af 2.
januar 2013 om autoriserede sundhedspersoners patientjour-
naler (journalfering, opbevaring, videregivelse og overdra-
gelse m.v.). Det kan ogsa navnes, at det ikke kan afvises, at
politiet til brug for efterforskning af en straffesag kan have
brug for oplysninger om legehenfgrbare ordinationer fra
Leaegemiddeladministrationsregisteret nogle eller flere ar til-
bage i tiden.

Det er alene i sa&rlige situationer, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed kan have brug for oplysningerne langt tilbage i
tid, ligesom det er forventningen, at det alene er i se&rlige si-
tuationer, at for eksempel regionerne og politiet har brug for
oplysninger om leegehenfgrbare ordinationer af laegemidler
langt tilbage i tid.

Det er hensigten at viderefgre reglen i videregivelsesbe-
kendtgarelsens 8§ 1, stk. 2, uendret. Denne bestemmelse
fastslar, at adgangen til at videregive oplysninger omfatter
alle data i Leegemiddelstatistikregisteret, herunder data ind-
berettet til registeret fgr ikrafttreeden af bekendtgarelsen.

Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddelad-
ministrationsregisteret skal saledes omfatte alle oplysninger,
herunder oplysninger indberettet til registret far dette lovfor-
slags ikrafttreeden, hvilket betyder, at slettefristen p& 10 ar
skal galde bade allerede registrerede oplysninger og oplys-
ninger indberettet til registret far dette lovforslags ikrafttrae-
den. Det er i den forbindelse vurderingen, at hensynet til de
registrerede, dvs. leegen og tandlaegen, ma vige for hensyne-
ne til formalet med den foresldede bestemmelse § 11, stk. 3.

Der henvises til lovforslagets § 4, nr. 1 og 2.

Slettefristen for oplysninger om borgerens CPR-nummer
bar ogsé fremover veare 10 ar, idet det ikke kan afvises, at
det i seerlige situationer kan veere relevant at videregive béade
oplysninger om laegehenfarbare ordinationer af leegemidler
og oplysninger om borgerens CPR-nummer, for eksempel
hvor der er sdet tvivl om hensigtsmassigheden af en laeges
ordinationer flere ar tidligere, hvor bade oplysninger om lz-
gehenfgrbare ordinationer af laegemidler og oplysninger om
borgerens CPR-nummer samtidig er ngdvendige for at pavi-
se, at legen har @ndret adferd over tid eller at legen har
iagttaget styrelsens eventuelle anvisninger. Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kan ogsa have brug for at kende identiteten
pa patienten, for eksempelvis at kunne sammenholde de
konkrete udskrivninger med gvrige kendte oplysninger om
patienten. En slettefrist for oplysninger om borgerens CPR-
nummer pa 10 &r svarer i gvrigt ogsa til journalopbevarings-
pligten for laeger, der er pa& minimum 10 ar. Det er vurderin-
gen, at slettefristen pa 10 ar er proportionel, idet det ogsa er
vurderingen, at formalet med bestemmelsen, herunder hen-
synet til patientsikkerheden, tilsiger, at oplysninger om bor-
gerens CPR-nummer, ligesom oplysninger om laegehenfar-
bare ordinationer farst ber slettes efter 10 ar. Det kan des-
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uden ikke afvises, at politiet til brug for efterforskning af en
straffesag kan have brug for bade oplysninger om legehen-
farbare ordinationer af leegemidler og oplysninger om bor-
gerens CPR-nummer fra Leegemiddeladministrationsregiste-
ret nogle eller flere ar tilbage i tiden.

Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddelad-
ministrationsregisteret skal omfatte alle oplysninger, herun-
der oplysninger indberettet til registret far dette lovforslags
ikrafttreeden. Det er i den forbindelse vurderingen, at hensy-
net til de registrerede, dvs. legen, tandlegen og patienten,
ma vige for hensynene til formélet med den foreslaede be-
stemmelse § 11, stk. 3, nemlig hensynet til tilsynet med le-
gerne og tandleegerne hos Styrelsen for Patientsikkerhed og
dermed hensynet til patientsikkerheden som ovenfor anfart.
Det skal understreges, at det alene er i helt serlige situatio-
ner, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan have brug for op-
lysningerne tilbage i tid. Normalt er oplysningerne i styrel-
sens SPOOP tilstraekkelige til, at styrelsen kan varetage sin
tilsynsforpligtelse.

Den foreslaede slettefrist pa de 10 ar i Legemiddeladmi-
nistrationsregisteret for bade leegehenfgrbare ordinationer og
ordinationsoplysninger med borgernes CPR-numre bgr sale-
des geelde bade for oplysninger, der indberettes efter dette
lovforslags ikrafttreeden, samt oplysninger, som er indberet-
tet til registeret fgr dette lovforslags ikrafttreeden. Det bety-
der, at det nye Leegemiddeladministrationsregister »tankes
op« med op til 10 ar gamle leegehenfarbare ordinationer og
ordinationsoplysninger med borgernes CPR-numre. Dette er
efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse ngdvendigt,
fx af hensyn til at fa fyldestgarende oplysninger i bade til-
synssager og klagesager hos Styrelsen for Patientsikkerhed
samt i forbindelse med en raekke konkrete sager, hvor pa-
tienter har anmeldt skader som falge af en behandling til Pa-
tienterstatningen, hvor patienternes oplysninger ikke stem-
mer overens med det, der er noteret i patientens journal. For
sd vidt angar ordinationsoplysninger med borgernes CPR-
numre geres der dog opmarksom pa, at disse oplysninger
psedonymiseres efter 2 maneder.

Der henvises til lovforslagets § 4, nr. 1 og 2.

4.14.2.3.7. Sikkerhed og handtering - oplysningerne om
lzegehenfagrbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-numre

Det forudszttes, at bade Sundhedsdatastyrelsen som afgi-
vende myndighed og de modtagende myndigheder af oplys-
ninger om laegehenfarbare ordinationer og oplysninger om
borgernes CPR-numre fra Legemiddeladministrationsregi-
steret vil administrere oplysningerne i overensstemmelse
med persondataloven og regler fastsat i medfar heraf, herun-
der serligt sikkerhedsbekendtgarelsen. Det fremgar i den
forbindelse af persondatalovens § 41, stk. 3, at den dataan-
svarlige skal treffe de forngdne tekniske og organisatoriske
sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger haendeligt el-
ler ulovligt tilintetgares, fortabes eller forringes, samt mod,
at de kommer til uvedkommendes kendskab, misbruges eller
i gvrigt behandles i strid med loven. Tilsvarende geelder for
databehandlere. Denne bestemmelse er uddybet i bekendt-

gerelse nr. 528 af 15. juni 2000 med senere &ndringer (sik-
kerhedsbekendtggrelsen). Af denne bekendtgarelses § 11,
stk. 1, fremgar det, at kun de personer, som autoriseres her-
til, ma have adgang til de personoplysninger, der behandles.
Ifglge stk. 2 ma der kun autoriseres personer, der er beskef-
tiget med de formal, hvortil personoplysningerne behandles.
De enkelte brugere ma ikke autoriseres til anvendelser, som
de ikke har behov for. Ifglge stk. 3 mé der endvidere autori-
seres personer, for hvem adgang til oplysninger er ngdven-
dig med henblik pa revision eller drifts- og systemtekniske
opgaver.

Det fremgér videre af bekendtggrelsens 8§ 12, 16 og 17,
at der skal treeffes foranstaltninger for at sikre, at kun autori-
serede brugere kan fa adgang, og at disse kun kan f& adgang
til de personoplysninger og anvendelser, som de er autorise-
rede til. Autorisationerne skal ligeledes angive, i hvilket om-
fang brugeren mé forespgrge, inddatere eller slette persono-
plysninger, samt at det mindst hvert halve ar skal sikres, at
de autoriserede personer fortsat opfylder betingelserne i 8§
11 og 16. Det fremgar endvidere af bekendtggrelsens § 5, at
der skal fastsattes interne bestemmelser i myndigheden til
uddybning af sikkerhedsbekendtggarelsens regler, herunder
om administration af adgangskontrol- og autorisationsord-
ninger samt kontrol med autorisationer.

Reglerne i persondataloven og sikkerhedshekendtggarelsen
betyder, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forleengelse af, at
antallet af personer med adgang til SPOOP fremover &ndres
til de medarbejdere, der er beskaftiget med ordinationstilsy-
net, vil fastsette interne retningslinjer blandt andet med an-
givelse af kriterierne for, at en medarbejder kan autoriseres
til at f3 adgang til SPOOP, i hvilket omfang brugerne ma
foresparge, inddatere eller slette oplysninger i SPOOP, hvil-
ke brugere der ma foretage disse handlinger i systemet (ad-
ministrator, superbruger, almindelig bruger) samt en liste
over de medarbejdere, der konkret autoriseres, som opdate-
res i forbindelse med den halvérlige kontrol af de udstedte
autorisationer. Alle medarbejdere, der autoriseres til at fa
adgang til SPOOP, vil fd adgang til landsdekkende data.
Dette sker med henblik pa en smidig og tidssvarende afvik-
ling af overvagning og tilsynssager, serligt i forhold til lze-
ger og patienter, der krydser regionsgraenserne og med hen-
blik pa at nedsette sarbarheden i forhold til hurtig sagsbe-
handling.

Det er fortsat vigtigt, at de omhandlede oplysninger be-
skyttes i videst mulig omfang. Derfor forudsattes det, at ba-
de Sundhedsdatastyrelsen og de myndigheder, der modtager
oplysningerne, opbevarer og behandler patientoplysningerne
i pseudonymiseret form, i det omfang formalet med at opbe-
vare og behandle patientoplysningerne kan varetages i den-
ne form.

4.14.2.3.8. Videregivelse af oplysninger til forsknings- og
statistikformal

Med forslaget om den nyaffattede 8§ 11, stk. 5, kan sund-
heds- og eldreministeren fastseette naermere regler om
Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger om or-
dination af leegemidler, herunder oplysninger der identifice-
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rer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer el.
lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-
nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige under-
sggelser af veesentlig samfundsmaessig betydning, nér vide-
regivelsen er ngdvendig for udfarelsen af undersggelserne.

Ministeren bemyndiges saledes til at fastsatte regler om,
at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive relevante oplysnin-
ger om lege- og apotekshenfgrbare ordinationer og oplys-
ninger om borgernes CPR-numre fra Laeegemiddelstatistikre-
gistret til forsknings- og statistikformal.

Formalet er at sikre et bedre datagrundlag for bl.a. forske-
re, som foretager videnskabelige undersggelser af veesentlig
samfundsmaessig betydning.

Som naevnt ovenfor under punkt 4.14.1.3. kan forskere
med den nuverende fortolkning af apotekerlovens § 11,
hvorefter der udtammende er gjort op med Sundhedsdata-
styrelsens videregivelsesmuligheder fra Laegemiddelstati-
stikregistret, nar det drejer sig om oplysninger om legehen-
fgrbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre, kun tilgd anonymiserede oplysninger fra Laegemid-
delstatistikregisteret via Forskningsservice pd Danmarks
Statistik eller via forskermaskinen hos Forskerservice i
Sundhedsdatastyrelsen. De nuvarende regler er i en raekke
tilfeelde til hinder for, at forskeres eksisterende statistik-
grundlag kan beriges med oplysninger fra Laeegemiddelstati-
stikregisteret, ligesom forskerne ikke kan fa udleveret ngd-
vendige oplysninger om borgerens CPR-nummer til en reek-
ke videnskabelige undersggelser.

Muligheden for at kunne videregive oplysninger om laege-
henfgrbare ordinationer, om borgernes CPR-numre og apo-
tekshenfarbare oplysninger og dermed berige forskeres eksi-
sterende statistiske oplysninger med yderligere oplysninger
fra Leegemiddelstatistikregisteret vil pa afggrende punkter
kunne hgjne kvaliteten af et givent statistikgrundlag for for-
skere. Endvidere vil en ophavelse af kravet om, at oplysnin-
gerne fra Leegemiddelstatistikregisteret kun ma behandles pa
en made, der sikrer en fuldstendig anonymitet for de regi-
strerede borgere, imgdekomme et stort gnske fra forsknings-
miljgerne om en mere smidig sagshehandling. Desuden vil
regelseettet blive mere konsistent, da anvendelsen af Lage-
middelstatistikregisteret til forskningsformal kommer til at
svare til de gvrige registre pa sundhedsomradet. Endelig vil
det give mulighed for at gennemfare mere detaljeret og bed-
re forskning i leegemidlers anvendelse og effekt.

Laegemiddeloplysninger pd CPR-nummerniveau er afgg-
rende for forskere i de tilfeelde, hvor en ngdvendig kobling
med andre datakilder ikke rent praktisk kan forega inden for
forskerserviceordningerne i Danmarks Statistik eller i Sund-
hedsdatastyrelsen, eller hvor en kobling ikke kan ske fuldt
anonymiseret pa grund af det samlede datagrundlag.

Sundhedsdatastyrelsen vil i den forbindelse altid foretage
en konkret vurdering af formalet med forskningen og der-
med relevansen af de gnskede oplysninger, ligesom Sund-
hedsdatastyrelsen vil foretage en vurdering af relevansen af
mangden af oplysningerne, jf. proportionalitetsprincippet i
persondatalovens § 5, stk. 3.

Der er saledes et behov for, at Sundhedsdatastyrelsen i et
nermere fastsat omfang kan dele oplysninger om patienter i
Legemiddelstatistikregisteret med forskere inden for sund-
hedsomradet. For at sikre en hensigtsmassig balance mel-
lem pé den ene side forskernes behov for leegemiddeloplys-
ningerne pa henholdsvis CPR-nummerniveau samt lzege- og
apoteksniveau som led i deres forskning og pa den anden si-
de hensynet til de bergrte borgeres privatliv, er det af vee-
sentlig betydning, at Sundhedsdatastyrelsens mulighed for at
dele oplysningerne ngje afgraenses til de formal, hvor der
har vist sig et reelt behov for personoplysninger fra Lage-
middelstatistikregisteret.

Det foreslas pa denne baggrund med bestemmelsen i § 11,
stk. 5, at ministeren far hjemmel til at fastsaette naermere
regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysnin-
ger fra Leegemiddelstatistikregisteret til forsknings- og stati-
stikformal. Hermed bringes reglerne i overensstemmelse
med reglerne om videregivelse fra gvrige sundhedsregistre,
saledes at laegemiddeloplysninger harmoniseres med gvrige
sundhedsoplysninger og reglerne i persondatalovens § 10.
Ifglge denne bestemmelse ma oplysninger, som navnt i § 7,
stk. 1, eller § 8, behandles, hvis dette alene sker med henblik
pa at udfare statistiske eller videnskabelige undersggelser af
vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen
er ngdvendig for udfarelsen af undersggelserne. Der er med
de regler, der forudsettes fastsat med hjemmel i den foresla-
ede bestemmelse i § 11, stk. 5, ikke tilsigtet en fravigelse af
persondatalovens § 10.

Det kan oplyses, at der for tiden pagar dreftelser om ad-
gangen til og behandlingen af data pd sundhedsomradet. |
den forbindelse drgftes der ogsa behandling af oplysninger i
forskningsmassig sammenhang. Det er hensigten, at der
med bemyndigelsesbestemmelsen i den foreslaede § 11, stk.
5, vil blive fastsat regler om generel videregivelse af oplys-
ninger fra Lagemiddelstatistikregistret med henblik pa
forskning. Hvis man métte gnske at omlaegge praksis pa et
tidspunkt, for eksempel med henblik pa en bredere brug af
forskermaskiner, kan der med hjemmel i bemyndigelsesbe-
stemmelsen og efter hgring af relevante myndigheder, her-
under Datatilsynet, fastseettes nermere regler herom.

Det er forudseetningen, at adgangen til at videregive op-
lysninger fra Laegemiddelstatistikregistret skal omfatte alle
oplysninger, herunder oplysninger indberettet til registret for
dette lovforslags ikrafttreeden. Det er sdledes hensigten, at
adgangen til at videregive oplysninger fra Laeegemiddelstati-
stikregistret skal omfatte alle oplysninger, herunder oplys-
ninger indberettet til registret far dette lovforslags ikrafttree-
den. Dette betyder, at slettefristen pa 50 ar skal gelde bade
allerede registrerede oplysninger og oplysninger indberettet
til registret for dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den
forbindelse vurderingen, at hensynet til de registrerede, dvs.
legen, tandlaegen og patienten, ma vige for hensynet til for-
mélet med den foresldede bestemmelse § 11, stk. 5, nemlig
hensynet til statistiske eller videnskabelige undersggelser af
vasentlig samfundsmaessig betydning.

Der henvises til lovforslagets § 4, nr. 3.
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4.14.2.3.9. Sikkerhed og handtering - oplysninger til
forsknings- og statistikformal

Data i Laegemiddelstatistikregistret skal fortsat beskyttes i
videst muligt omfang. Derfor forudszttes det, at bade Sund-
hedsdatastyrelsen og forskerne, der modtager oplysningerne,
opbevarer patientoplysningerne i pseudonomiseret form, og
at anvendelsen af oplysningerne i forskningsgjemed ogsa
skal ske i pseudonomiseret form.

Ifglge persondatalovens § 10, stk. 1, ma oplysninger som
nevnt i § 7, stk. 1, eller § 8 behandles, hvis dette alene sker
med henblik pa at udfare statistiske eller videnskabelige un-
dersggelser af veesentlig samfundsmaessig betydning, og
hvis behandlingen er ngdvendig for udfgrelsen af undersg-
gelserne. Efter § 10, stk. 2, ma de af stk. 1 omfattede oplys-
ninger ikke senere behandles i andet end statistisk eller vi-
denskabeligt gjemed. Det samme galder behandling af an-
dre oplysninger, som alene foretages i statistisk eller viden-
skabeligt gjemed, jf. § 6.

Oplysningerne skal saledes opbevares og anvendes i pseu-
donomiseret form og ma alene afpseudonomiseres i det om-
fang, en berigelse med oplysninger fra andre kilder ikke kan
ske uden. | givet fald ma oplysningerne ikke vaere dekrypte-
rede i leengere tid, end berigelsen pakraver.

Sundhedsdatastyrelsen forbliver dataansvarlig myndighed
for Leegemiddelstatistikregisteret. De forskere, der fra Sund-
hedsdatastyrelsen modtager oplysninger fra registret med
henblik pa forskning, vil fra modtagelsesgjeblikket blive
selvstendigt dataansvarlige for opbevaringen og anvendel-
sen af oplysningerne.

Sundhedsdatastyrelsen kan stille krav om, at en eventuel
videregivelse til andre forskningsprojekter kraever styrelsens
godkendelse som betingelse for en videregivelse. Hvis der
ikke er stillet et sadant vilkar, er den dataansvarlige forsker
berettiget til at videregive data i forskerens besiddelse efter
reglerne i persondatalovens § 10.

Sundhedsdatastyrelsen vil séledes i forbindelse med vide-
regivelsen af oplysningerne veere dataansvarlig for videregi-
velsen, mens den modtagende forsker vil veere dataansvarlig
for indsamlingen. Det er saledes savel den afgivende myn-
dighed som den modtagende forskers ansvar, at henholdsvis
videregivelsen og indsamlingen sker i overensstemmelse
med persondatalovens § 5. Forskerne vil sdledes skulle fore-
tage forngdne anmeldelser til Datatilsynet om brug af pati-
entoplysninger til forskningsmaessige formal.

Den foreslaede bestemmelse &bner mulighed for, at der vi-
deregives leegemiddeloplysninger pd CPR-nummerniveau
fra registeret. Det skal i den forbindelse neevnes, at det fal-
ger af proportionalitetsprincippet i persondatalovens § 5,
stk. 3, at oplysningerne skal vare relevante og tilstraekkelige
og ikke omfatte mere, end hvad der kreaeves til opfyldelse af
formalet.

Den foreslaede andring af apotekerloven, hvormed Sund-
hedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger fra Leegemid-
delstatistikregisteret til forsknings- og statistikformal, vurde-
res at ligge inden for persondatalovens og databeskyttelses-
direktivets rammer for, hvilke myndigheder i sundhedssek-

toren der kan behandle oplysninger om helbredsmassige
forhold.

Bestemmelsen giver ikke mulighed for, at oplysninger om
patienter i personhenfgrbar form senere kan anvendes til an-
dre opgaver end forskning.

Spgrgsmélet om persondatalovens udfyldende karakter
har tidligere veeret drgftet i forbindelse med nogle sager om
videregivelse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret
til forskellige adressater. Bestemmelserne i apotekerlovens §
11, stk. 3-5, er hidtil blevet fortolket saledes, at der udtem-
mende er gjort op med videregivelsesadgangen, og at per-
sondataloven ikke udfylder i situationer, hvor der ikke eks-
plicit er taget stilling til en konkret videregivelse.

Det findes derfor med narvarende lovforslag hensigts-
massigt at fastsla, at persondatalovens regler bgr geelde ud-
fyldende i det omfang, videregivelsesadgangen ikke er regu-
leret seerligt i apotekerloven. Det er vurderingen, at der i sa-
danne situationer skal foretages en vurdering efter de gene-
relle regler om behandling af personoplysninger i personda-
taloven.

4.15. Overfarsel af oplysninger fra Det Felles Medicinkort
til Leegemiddeladministrationsregisteret

4.15.1. Gaeldende ret

4.15.1.1. Elektroniske laegemiddeloplysninger

Sundhedslovens § 157 regulerer Sundhedsstyrelsens (nu
Sundhedsdatastyrelsens) elektroniske registrering af borger-
nes legemiddeloplysninger. Den elektroniske registrering
sker via programmet Falles MedicinKort (FMK). Det frem-
gar saledes af sundhedslovens 8§ 157, stk. 1, at Sundhedsda-
tastyrelsen er ansvarlig for at drive en elektronisk registre-
ring af de enkelte borgeres medicinoplysninger, herunder or-
dination, kab, udlevering, indtagelse, dosisendring, opher
og sundhedspersoners instruktioner om brug af medicin
samt oplysninger, der er relateret til borgernes medicino-
plysninger.

Formalet med registrering af den enkelte borgers laege-
middeloplysninger er, at alle patienter i det danske sund-
hedsvaesen modtager korrekt og sikker lzegemiddelbehand-
ling, og sikrer den enkelte patient behandling af hgj kvalitet
0og sammenhang i ydelserne. Et centralt redskab er i den
forbindelse, at sundhedspersoner m.v. har adgang til oplys-
ninger om den enkelte borgers legemiddelbehandling, bl.a. i
forhold til ordination eller &ndring af legemiddelbehandling
og plejepersonalets handtering af leegemidler. Borgernes
elektroniske laegemiddeloplysninger stilles til radighed i
FMK, som kan tilgas online eller via integration i lokale
journalsystemer. FMK er et arbejdsredskab, bade i forhold
til at skabe overblik over aktuel lzegemiddelbehandling for
behandling og héndtering og for transport af elektroniske re-
cepter mellem lzege og apoteker for borgerens kab af leege-
midler.

I § 157, stk. 2- 4 og stk. 6, er der fastsat nermere regler
om, hvilke personer der har adgang til oplysningerne i
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FMK. Ifglge § 157, stk. 5, kan ministeren fastsette regler
om, at andre personer, der som led i deres erhverv udleverer
medicin til en patient eller handterer medicinoplysninger,
kan fa adgang til de oplysninger, der er registreret om pa-
tienten, nar dette er ngdvendigt for disse personers behand-
ling af patienten.

Efter § 157, stk. 9, kan sundheds- og &ldreministeren fast-
saette regler om, at Sundhedsstyrelsen kan f& adgang til op-
lysninger, der er registreret om en patient, nar dette er ngd-
vendigt for tilsynet med laegers og tandlaegers ordination af
specifikke typer leegemidler, herunder afheengighedsskaben-
de leegemidler og antipsykotika. Efter stk. 10 har Sundheds-
datastyrelsen adgang til oplysninger i registret, nar det er pa-
kreevet af driftstekniske grunde eller faglger af styrelsens for-
pligtelser m.v. som dataansvarlig, og nar det er ngdvendigt
til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetnin-
ger. Sundhedsstyrelsen har endvidere adgang til at fremfinde
statistiske oplysninger om leegemiddelforbrug i de registre-
rede oplysninger, i det omfang sddanne oplysninger ikke er
tilgengelige via Sundhedsstyrelsens Legemiddelstatistikre-
gister.

Efter § 157, stk. 11, ma de personer, der efter stk. 2-4 og 6
og efter regler fastsat i medfgr af stk. 5 har adgang til elek-
troniske medicinoplysninger, alene anvende oplysningerne
med henblik pd at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten
af medicinbrugernes legemiddelanvendelse, medmindre
medicinbrugeren har givet mundtligt eller skriftligt samtyk-
ke til anden anvendelse. Efter stk. 12 fastsetter sundheds-
og @ldreministeren nermere regler om driften m.v. af regi-
steret og fastsetter herunder nermere regler om, 1) hvilke
oplysninger der ma registreres i registeret, 2) pligt til slet-
ning og &ndring af registrerede oplysninger, 3) den registre-
redes direkte elektroniske adgang til de elektroniske medici-
noplysninger, der er registreret om vedkommende i registret,
og til den maskinelle registrering (logning) af alle anvendel-
ser af de registrerede oplysninger, 4) adgang til elektroniske
opslag og inddatering i den elektroniske registrering af me-
dicinoplysninger for leeger, tandlaeeger, jordemgdre, sygeple-
jersker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsassistenter,
plejehjemsassistenter, sygehusansatte farmaceuter og farma-
konomer, der efter stk. 4 har adgang til de registrerede op-
lysninger, apotekere, apotekspersonale, Sundhedsstyrelsen
og andre personer, der efter regler fastsat i medfer af stk. 5
har adgang til de registrerede oplysninger, 5) Sundhedssty-
relsens adgang til elektronisk opslag i og inddatering af op-
lysninger i registeret samt videregivelse af oplysninger fra
registeret til apotekersystemer, elektroniske omsorgsjournal-
systemer i kommuner, elektroniske patientjournalsystemer
pa sygehuse og i leegepraksis, andre journalsystemer inde-
holdende patientoplysninger og Det Danske Vaccinationsre-
gister og 6) de i stk. 2-6 navnte personers adgang og pligt til
elektronisk at indberette oplysninger til registeret, opdatere
oplysninger hidrgrende fra registeret og Kkorrigere urigtige
oplysninger, herunder tekniske krav og formkrav til sadanne
indberetninger, opdateringer og korrektioner.

I medfar af de geeldende bestemmelser i § 157, stk. 5, 9 og
12, er der for elektroniske leegemiddeloplysninger fastsat

naermere regler i bekendtgarelse nr. 460 af 8. maj 2014 om
adgang til og registrering m.v. af leegemiddel- og vaccinati-
onsoplysninger. | bekendtgarelsen er det bl.a. fastsat, at lee-
ger er forpligtede til at indberette leegemiddelordinationer,
recepter, udleverede leegemidler, om borgeren er indlagt pa
sygehus, og at apotekere skal indberette en reekke oplysnin-
ger som led i receptekspedition, hvilket sikrer, at FMK viser
borgerens samlede aktuelle leegemiddelbehandling.

Da FMK er et arbejdsredskab, som har til formal at skabe
et overblik over den enkelte borgers aktuelle lzegemiddelbe-
handling, slettes leegemiddeloplysninger som udgangspunkt
efter 2 ar.

Bestemmelserne i 8 157, stk. 9 og 10, vedrgrer Sundheds-
datastyrelsens adgang til de elektroniske leegemiddeloplys-
ninger i deres egenskab af dataansvarlig for registret, og mu-
ligheden for at videregive oplysninger til brug for Sundheds-
styrelsens tilsyn med leeger og tandlaeger, Leegemiddelsty-
relsens behandling af bivirkningsindberetninger, og i gvrigt
til statistik i det omfang, oplysningerne ikke findes i Leege-
middelstatistikregistret.

4.15.1.2. Elektroniske vaccinationsoplysninger

Den geldende bestemmelse i sundhedslovens § 157 a re-
gulerer elektroniske vaccinationsoplysninger, Det Danske
Vaccinationsregister (DDV), som Statens Serum Institut er
dataansvarlig for. Da formalet med registrering af givne
vacciner og indsigt heri ogsa er at sikre den enkelte patient
behandling af hgj kvalitet og sammenhang i ydelserne, samt
af praktiske og tekniske grunde, udstilles DDV for sund-
hedspersoner m.v. via programmet Falles MedicinKort
(FMK). Herved vil sundhedspersoner m.v. kun skulle orien-
tere sig ét sted, nar det geelder aktuel leegemiddelbehandling,
herunder givne vacciner.

Udover at veere et redskab for sundhedspersoner er forma-
let med DDV at understgtte Statens Serum Instituts overvag-
ning af vaccinationstilslutning og effekt, eventuelle sam-
menhange mellem vaccination og bivirkninger samt pamin-
delser ved manglende vaccination med vacciner, som indgar
i det danske bgrnevaccinationsprogram.

Da der for leegemiddel- og vaccinationsoplysninger gal-
der mange af de samme forhold, er de naermere regler i med-
for af § 157 a, stk. 4, 8 og 9, ogsa fastsat i bekendtgarelse
nr. 460 af 8. maj 2014 om adgang til og registrering m.v. af
legemiddel- og vaccinationsoplysninger.

I bekendtgerelsen er der bl.a. fastsat en bestemmelse om,
at leeger er forpligtede til at indberette givne vacciner. Her-
udover er det fastsat, at vaccinationsoplysninger slettes 2 ar
efter, at borgeren er afgéet ved dgden, da givne vacciner er
relevante og aktuelle oplysninger gennem hele livet, og ikke
bliver uaktuelle, som det kan ske for leegemiddelbehandling.

| bestemmelsen i § 157 a, stk. 6, angives det, at Statens
Serum Institut har adgang til de elektroniske vaccinations-
oplysninger i deres egenskab af dataansvarlig for registret. |
medfer af § 157 a, stk. 7, har Sundhedsstyrelsen adgang til
vaccinationsoplysninger, dog ikke pa et niveau der muligger
identifikation af den enkelte borger. § 157 a, stk. 8, omhand-
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ler adgang til oplysninger til Sundhedsstyrelsen (nu Lage-
middelstyrelsen) for behandling af bivirkningsindberetnin-
ger og til brug for evt. tilbagekaldelse af vacciner, og ende-
lig videregivelse af vaccinationsoplysninger til Leegemiddel-
statistikregistret. Oplysninger om givne vacciner kan derfor
allerede overfares til Leegemiddelstatistiskregistret i dag.

4.15.2. Overvejelser og indhold

Der bgr skabes det bedst mulige datagrundlag for oplys-
ninger om leegemiddelforbrug og givne vacciner for udar-
bejdelse af statistik samt til brug for sundhedsmyndigheder-
nes indsats, bl.a. for tilsyn med leeger og tandlager.

Med baggrund heri er det gnsket, at elektroniske leegemid-
del- og vaccinationsoplysninger, som registreres via Felles
MedicinKort (FMK) og Det Danske Vaccinationsregister
(DDV), automatisk og lgbende videregives til Leegemiddel-
administrationsregistret med henblik pa at forsyne sund-
hedsmyndigheder med tilsynsopgaver m.v. samt for statistik
via Legemiddelstatistikregistret.

Den lgbende videregivelse af legemiddel- og vaccinati-
onsoplysninger, som registreres via FMK og DDV, tilfgrer
Laegemiddeladministrationsregistret nye oplysninger, lige-
som det vil gge kvaliteten af eksisterende data.

Blandt de nye oplysninger vil vere elektroniske recepter,
idet Leegemiddeladministrationsregistret i dag alene omfat-
ter oplysninger fra apotekerne, som vedrgrer udleverede le-
gemidler med baggrund i en recept, men ikke den bagved-
liggende recept.

| forhold til gget kvalitet af eksisterende data geelder, at
overfarsel af oplysninger fra FMK og DDV giver nyere da-
ta, idet FMK og DDV er arbejdsredskaber, hvor oplysninger
om ordinationer, udleveringer, receptekspeditioner, givne
vacciner m.v. registreres lgbende i takt med, at handlingen
foretages. Laegemiddeladministrationsregistret bygger i dag
pa manedsvise indberetninger fra apotekerne, hvorfor der er
en vis tidsperiode fra indberetning til anvendelse i statistisk
giemed, savel som for myndigheders opgavevaretagelse.

Den lgbende videregivelse af lsegemiddel- og vaccinati-
onsoplysninger til Leegemiddeladministrationsregistret fore-
slas at ske ved en andring af sundhedslovens § 157 og § 157
a, som giver sundheds- og &ldreministeren mulighed for at
fastsette nermere regler om videregivelse af lsegemiddel-
og vaccinationsoplysninger, ligesom den adgang ministeren
har i dag, nar det gelder videregivelse af vaccinationsoplys-
ninger til Leegemiddelstatistikregistret. For leegemiddelop-
lysninger vil forslaget indebare, at der som noget nyt vide-
regives til Leegemiddeladministrationsregistret, jf. lovforsla-
gets § 1, nr. 3, mens der for vaccinationsoplysninger alene
er tale om, at der fremover sker videregivelse til Legemid-
deladministrationsregistret, frem for Leegemiddelstatistikre-
gistret. Formalet med opdelingen i et Lagemiddeladmini-
strationsregister og Lagemiddelstatistikregister er, at tyde-
ligggre myndigheders adkomst til oplysninger, samt at har-
monisere forholdene for statistiske oplysninger om laege-
midler og vacciner via Laeegemiddelstatistikregisteret.

De narmere regler for videregivelse af leegemiddel- og
vaccinationsoplysninger vil blive fastsat i bekendtggrelse
om adgang til og registrering m.v. af leegemiddel- og vacci-
nationsoplysninger, som benyttes i dag for s vidt angar vi-
deregivelse af vaccinationsoplysninger til Laegemiddelstati-
stikregistret.

Sundhedsstyrelsen (nu Laegemiddelstyrelsen) har som an-
fart under galdende ret adgang til leegemiddel- og vaccinati-
onsoplysninger for behandling af bivirkningsindberetninger
og til brug for tilbagekaldelse af vacciner.

Forslaget om indseettelse af § 157, stk. 9, og 8 157 a, stk.
8, indeberer, at Leegemiddelstyrelsens adgang til leegemid-
del- og vaccinationsoplysninger til brug for styrelsens be-
handling af bivirkningsindberetninger opretholdes, men at
adgangen hertil specificeres og adskilles fra den myndighed,
som er ansvarlig for registret, bl.a. som en konsekvens af en
@&ndret tilretteleeggelse af opgaverne mellem institutioner
under Sundheds- og A£ldreministeriet.

Forslaget indebeerer imidlertid ogsa, at Leegemiddelstyrel-
sens adgang til lgemiddel- og vaccinationsoplysninger via
FMK og DDV med henblik pa tilbagekaldelse af vacciner
ophaves. Baggrunden herfor er, at vaccinationsoplysninger i
DDV omfatter givne vacciner, og derfor kan der ikke reelt
ske en tilbagekaldelse af vacciner. Imidlertid kan det vare
relevant at f& kontakt til borgere, som har modtaget en vac-
cine, som tilbagekaldes, ligesom det ogsa vil veere tilfaldet
for andre leegemidler, og ikke kun vacciner. Derfor foreslas
det, jf. lovforslagets 8§ 4, at Leegemiddelstyrelsen i tilfeelde,
hvor sével vacciner som andre leegemidler tilbagekaldes
m.v., og hvor det vurderes ngdvendigt at kontakte de berarte
borgere, at dette sker via myndigheders adgang til Laege-
middeladministrationsregistret.

Zndringerne i sundhedsloven etablerer derfor hjemmel til
ministeren til at fastsatte neermere regler om automatisk og
lgbende videregivelse af leegemiddel- og vaccinationsoplys-
ninger til Leegemiddeladministrationsregistret samt en raek-
ke mindre &ndringer, som er en fglge af et behov for at ty-
deliggere Laegemiddelstyrelsens adgang til oplysninger for
behandling af bivirkningsindberetninger og ageren i forhold
til tilbagekaldelse af vacciner.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 3-5.

Efter 8 7, stk. 1, i lov om behandling af personoplysninger
(persondataloven), ma der som udgangspunkt ikke behand-
les oplysninger om helbredsmaessige forhold. Efter person-
datalovens § 7, stk. 5, der er fastsat pa baggrund af databe-
skyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 3, geelder forbuddet mod
behandling af oplysninger om helbredsmassige forhold ik-
ke, hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med hen-
blik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diag-
nose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af
leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysninger-
ne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der
efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.
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4.16. Styrkelse af indberetning af oplysninger til centrale
sundhedsmyndigheder

4.16.1. Geldende ret

I medfer af sundhedslovens § 195 pahviler det regionsrad,
kommunalbestyrelser, praktiserende sundhedspersoner samt
de private personer eller institutioner, der driver sygehuse
m.v., at give oplysning om virksomheden til de centrale
sundhedsmyndigheder m.fl. efter neermere fastsatte regler af
sundheds- og @ldreministeren.

Ved »praktiserende sundhedspersoner« forstas sundheds-
personer, der virker (som selvsteendigt erhvervsdrivende el-
ler ansatte i praksis) pa baggrund af overenskomster indgaet
imellem Regionernes Lgnnings- og Takstnavn og organisa-
tioner af sundhedspersoner, jf. sundhedslovens § 227, stk. 1,
og andre sundhedspersoner i praksissektoren, der ejer eller
er ansat i praksis, der er etableret i henhold til sundhedslo-
vens § 227, stk. 2-6.

Bestemmelsen vedrgrer alle oplysninger om virksomhe-
den, herunder ogséa oplysninger om aktivitet, omkostninger
og ressourceanvendelse, finansielle oplysninger m.v. Sund-
hedslovens § 195 er eksempelvis udmegntet i bekendtgarelse
nr. 958 af 29. august 2014 om ret til sygehusbehandling (Sy-
gehusbekendtggarelsen), hvor hjemlen er udmgntet til at mu-
liggare indberetning til Landspatientregistret (LPR).

Sundhedslovens § 195 suppleres af 8 19 i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(autorisationsloven). Af § 19 fremgar, at en autoriseret sund-
hedsperson er forpligtet til at afgive de indberetninger og
anmeldelser, som af hensyn til den offentlige sundhed af-
kreeves vedkommende af sundhedsmyndighederne, og til at
opfylde den oplysnings- og indberetningspligt, der i gvrigt
pahviler vedkommende efter lovgivningen.

Bestemmelsen indeholder sdledes en anmelde- og indbe-
retningspligt, som pélaegger autoriserede sundhedspersoner
at anmelde forskellige forhold til centrale registre som for
eksempel bekendtgarelse nr. 1073 af 6. september 2007 om
lzegers anmeldelse til Sundhedsstyrelsens Landspatientregi-
ster af patienter behandlet pa private sygehuse eller klinik-
ker. Der er ogsa bestemmelser om autoriserede sundheds-
personers anmeldelse for eksempel i bekendtgerelse nr. 540
af 19. maj 2014 om stofmisbrugere i behandling, bekendtge-
relse nr. 539 af 19. maj 2014 om indberetning af behandling
med heroin og metadon, bekendtgarelse nr. 1473 af 3. de-
cember 2013 om anmeldelse til cancerregisteret og bekendt-
gerelse nr. 1515 af 13. december 2007 om forholdsregler
med smitsomme sygdomme i skoler og dagsinstitutioner for
bgrn og unge.

Forskellen mellem sundhedslovens § 195 og § 19 i autori-
sationsloven bestér i, at det for nuvearende alene er praktise-
rende sundhedspersoner, der har en indberetningspligt efter
sundhedslovens § 195. § 19 i autorisationsloven er mgntet
pa autoriserede sundhedspersoner, og saledes er personkred-
sen i bestemmelserne ikke ens.

Af bemerkninger til § 19 i autorisationsloven (2005/1
LSF 111) fremgdr, at bestemmelsen er en viderefarelse af

tilsvarende bestemmelser i de 14 tidligere geldende autori-
sationslove, og at bestemmelsen fastsetter en generel pligt
for autoriserede sundhedspersoner til at afgive de indberet-
ninger og anmeldelser, der bliver afkreevet dem af sundheds-
myndighederne, samt at opfylde de indberetnings- og oplys-
ningspligter, der bliver fastsat i medfgr af anden lovgivning.

Der har varet overvejelser om § 19 i autorisationsloven
og dens anvendelse som bemyndigelsesbestemmelse, som
kan bruges til at fastsaette naermer regler ved bekendtgarelse.

Efter sundhedslovens § 195 er der en pligt til at afgive op-
lysning om virksomheden til de centrale sundhedsmyndig-
heder. Det er ikke naermere beskrevet i loven, hvad der er
omfattet af begrebet virksomhed.

I sundhedslovens § 273 a er det ved bemyndigelsesbe-
stemmelse fastsat, at ministeren i forskrifter, der udstedes i
medfer af § 57 d, stk. 3, og § 195, stk. 1 og 3, kan fastsatte
bestemmelser om straf af bgde for overtraedelse af bestem-
melser i forskrifterne.

4.16.2. Overvejelser og indhold

Med henblik pa at understgtte patientsikkerheden og kva-
litetsudviklingen i sundhedsvasenet udvides personkredsen,
der skal afgive oplysninger til de centrale sundhedsmyndig-
heder, sa autoriserede sundhedspersoner kan forpligtes til at
indberette oplysninger efter nermere fastsatte regler. Ved
autoriserede sundhedspersoner forstds personer, der er auto-
riserede i henhold til serlig lovgivning til at varetage sund-
hedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses an-
svar.

Med den foresldede udvidelse af personkredsen i sund-
hedslovens § 195 til autoriserede sundhedspersoner, vil § 19
i autorisationsloven fremadrettet blive brugt som hjemmels-
grundlag til specifikke formal, hvor der er et akut behov for
at paleegge en oplysnings- og indberetningspligt for autori-
serede sundhedspersoner, men hvor der ikke er et behov for
en generel oplysnings- og indberetningspligt.

De oplysninger, der skal indberettes som fglge af sund-
hedslovens § 195, er »oplysning om virksomheden«. Be-
stemmelsen vedrgrer alle oplysninger om virksomheden,
herunder ogsa oplysninger om aktivitet, omkostninger og
ressourceanvendelse samt finansielle oplysninger. Det inde-
beerer ogsa oplysninger om behandlingsformer, herunder og-
sa kosmetiske behandlinger.

Ved udvidelsen af personkredsen i sundhedslovens § 195
vil det bl.a. blive muligt at oprette et implantatregister i
Sundhedsdatastyrelsen. Der pagar overvejelser i samarbejde
med Danske Regioner om etablering af et nationalt implan-
tatregister, jf. @konomiaftalen for 2016.

Et sadant register vil med fordel kunne omfatte oplysnin-
ger indberettet fra alle autoriserede sundhedspersoner og
kan vedrgre bade medicinske og kosmetiske behandlinger.
Registeret vil veere til gavn for patienternes sikkerhed, da
det dels styrker mulighederne for viden til brug for tilsyn
med omradet, og dels ggre det muligt hurtigt at tilbagekalde
implantater, hvor fejl opdages i bestemte type implantater.
Implantatregistret vil danne grundlag for gget patientsikker-
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hed og bedre opfalgning. Styrelsen for Patientsikkerhed vil
sdledes kunne fa videregivet de registrerede oplysninger
som led i deres tilsyn.

Et implantatregister vil derudover yderligere styrke Lage-
middelstyrelsens markedsovervagning af medicinsk udstyr.
Der blev senest i 2013 vedtaget regler, der skulle styrke
markedsovervagningen og gere det lettere at spore medi-
cinsk udstyr. Det falger af § 1b i lov om medicinsk udstyr,
som a&ndret ved lov nr. 359 af 9. april 2013, at sundheds- og
&ldreministeren kan fastsatte regler om, at importgrer og
distributerer af medicinsk udstyr skal opbevare en kopi af
fakturaer vedrarende medicinsk udstyr, som de pageldende
har solgt og leveret til det danske marked, og at Leegemid-
delstyrelsen kan kraeve at fa udleveret kopi af fakturaerne
som led i markedsovervagning af medicinsk udstyr. Der er
fastsat regler herom i § 3 i bekendtgarelse nr. 843 af 28. juni
2013 om importarer og distributgrer af medicinsk udstyr.

/Endringen af § 195, stk. 1 vil veere omfattet af bemyndi-
gelsesbestemmelsen i § 273 a.

4.16.2.1. Forhold til persondataretten

Oplysninger, der indberettes i medfer af regler fastsat af
sundhedslovens § 195, skal behandles i overensstemmelse
med de persondataretlige regler. Regler, der fastsattes i
medfar af sundhedslovens § 195, skal saledes iagttage ram-
merne i lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af perso-
noplysninger (persondataloven) § 7, stk. 5. Det fremgar af
persondatalovens § 7, stk. 5, der implementerer artikel 8,
stk. 3, i persondatadirektivet, at en reekke nermere angivne
faglsomme oplysninger, bl.a. oplysninger om helbredsmaessi-
ge forhold, ma behandles, hvis behandlingen af oplysninger
er ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdomshe-
kempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbe-
handling, eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og
behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden
for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet
tavshedspligt. Bestemmelsen i persondatalovens § 7, stk. 5,
kreever ikke samtykke fra den registrerede (patienten). | det
omfang der etableres nye registre, f.eks. et implantatregister,
skal der foretages en konkret vurdering af registerets over-
ensstemmelse med persondataloven, ligesom det skal an-
meldes til Datatilsynet. Derudover vil den dataansvarlige for
et evt. implantatregister konkret skulle vurdere, om videre-
givelse af oplysninger fra implantatregisteret til Styrelsen
for Patientsikkerhed kan ske inden for rammerne af person-
dataloven. Den konkrete anvendelse af data skal i gvrigt ske
i overensstemmelse med de persondataretlige regler, herun-
der sikkerhedsbekendtgarelsens regler.

Adgang til data i nationale systemer baserer sig pa den
brugeradministration, som anvendes i de lokale systemer, og
de sikkerhedsprocedurer, som er etableret lokalt, for eksem-
pel medarbejdercertifikater mv.

De centrale sundhedsmyndigheders mulighed for at be-
handle oplysninger vil blive begranset af systemtekniske
sikkerhedsforanstaltninger, jf. ogsd de grundleeggende prin-
cipper i § 5 i persondatalovens om saglighed og proportio-
nalitet og persondatalovens sikkerhedsregler forudseetter, at

der alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysninger,
som brugeren har behov for. Der henvises til Justitsministe-
riets bekendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerheds-
foranstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som
behandles for den offentlige forvaltning (Sikkerhedsbe-
kendtgarelsen). Denne bekendtggrelse har almen gyldighed
for sikkerheden i forbindelse med databehandling.

Alle opslag i de nationale systemer f.eks. Landspatientre-
gisteret logges i dag med oplysninger om, hvem der har haft
adgang, og hvilke opslag der er foretaget.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Lovforslagets § 1, nr. 15, indeberer, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed far hjemmel til i den foresldede § 213 d, stk.
1, for hvert behandlingssted, der indgiver registrering som
folge af den foresléede § 213 c, stk. 1, jf. dette lovforslags §
1, nr. 15, at paleegge gebyrer af en starrelse, der giver fuld
omkostningsdaekning, sledes at Styrelsen for Patientsikker-
heds udgifter forbundet med registrering og tilsyn i den nye
ordning modsvares af de samlede gebyrindtegter, og saledes
at ordningen hviler i sig selv.

De arlige gebyrer vil blive gradueret efter starrelsen af be-
handlingsstedet. Behandlingsstederne er saledes inddelt i
fem kategorier baseret pa starrelse og beregning af det for-
ventede ressourceforbrug til tilsyn i hver kategori.

For de anslaet 1961 behandlingssteder i kategori 1 (offent-
lige og private sygehusenheder (afdelingsniveau) med og
uden sengepladser) vil det arlige gebyr udgere 10.697 kr.

For de anslaet 1060 behandlingssteder i kategori 2 vil det
arlige gebyr udgere 7.134 kr. Kategori 2 bestar af behand-
lingssteder uden sengepladser og med flere laeger eller tand-
leeger.

For de anslaet 4190 behandlingssteder i kategori 3 vil det
arlige gebyr udgere 3.920 kr. Kategori 3 bestar af behand-
lingssteder uden sengepladser og med én lage, en tandlege
eller flere deltidsydere inden for disse to faggrupper, samt
kiropraktorklinikker, vaccinationsklinikker, lsegevagtsord-
ninger og praehospitale enheder.

For de anslaet 2562 behandlingssteder i kategori 4 vil det
arlige gebyr udgare 2.207 kr. Kategori 4 bestar af plejehjem,
hjemmesygepleje, bosteder, genoptraeningscentre, sundheds-
centre/sundhedspleje, fysioterapeutklinikker, jordemorkli-
nikker, tandplejeklinikker, ergoterapiklinikker, fodterapeut-
klinikker samt gvrige klinikker og enheder med autoriseret
sundhedspersonale, eksempelvis klinisk diatist klinikker,
optikerklinikker, centre for misbrugsbehandling m.v.

Dog er de ovenstaende klinikker i kategori 4, som er en-
keltmandspraksisser uden leegefagligt personale, omfattet af
kategori 5. Der er i kategori 5 anslaet 1638 behandlingsste-
der, og det arlige gebyr vil udggre 1.891 kr.

De érlige gebyrer deekker udgifterne forbundet med regi-

strering, drift af IT-lgsning og eventuelle tilsynsbesgg, her-
under overhead.
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Nogle af de behandlingssteder, som vil blive palagt gebyr,
jf. ovenfor, vil veere offentlige institutioner, som efter gel-
dende regler alene er omfattet af Styrelsen for Patientsikker-
heds generelle reaktive tilsyn efter den geldende sundheds-
lovs 8 213, stk. 1. Disse behandlingssteder har ikke efter
geldende regler betalt gebyr for at vaere omfattet af tilsynet,
men vil med forslaget kunne komme til at skulle betale et
gebyr.

Det risikobaserede tilsyn vil medfare offentlige merudgif-
ter pa samlet set 9,6 mio. kr., der er sammensat af merudgif-
ter for regioner og kommuner pa 24,3 mio. kr. og en statslig
bevilling pa 14,7 mio. kr., som i dag bruges pa tilsyn med
offentlige behandlingssteder.

Finansieringen af de samlede offentlige merudgifter pa 9,6
mio. kr. tilvejebringes inden for dels 816.11.79. Reserver og
budgetregulering (9,0 mio. kr.) dels 8 16.11.01. Departe-
mentet (0,6 mio. kr.).

Lovforslagets § 1, nr. 15, indebaerer med den foresldede §
213 b, stk. 2, i sundhedsloven, at Styrelsen for Patientsikker-
hed kan fastsatte regler om offentliggarelse af tilsynsrap-
porter, som er udarbejdet pd baggrund af et risikobaseret til-
synsbesgg. Dette gaelder ogsa for tilsyn pd offentlige be-
handlingssteder.

Styrelsen kan som led heri fastsette regler om, at tilsyns-
rapporter fra de behandlingssteder, hvor styrelsen har gen-
nemfart tilsyn, skal vere let tilgeengelig pa behandlingssted-
ets eventuelle hjemmeside, og at den seneste tilsynsrapport
skal vaere umiddelbart tilgengelig pa selve behandlingsste-
det.

Det kan ikke udelukkes, at en opfyldelse af denne forplig-
telse vil pafare behandlingsstedet en vis udgift eller admini-
strative konsekvenser. Dette mé& dog formodes at veere af be-
Igbsmaessig meget beskeden karakter.

6. @konomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet mv.

Lovforslagets § 1, nr. 9, om &ndring af sundhedslovens §
195, kan indebare meget begreensede administrative konse-
kvenser for erhvervslivet for s vidt angdr autoriserede
sundhedspersoner, da regioner, kommuner, private personer
eller institutioner, der driver sygehuse, og praktiserende
sundhedspersoner pa nuveerende tidspunkt allerede er omfat-
tet af indberetningspligten i § 195.

Lovforslagets § 1, nr. 15, indebarer, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed far hjemmel til i den foreslaede § 213 d, stk.
1, for hvert behandlingssted, der indgiver registrering som
falge af den foreslaede § 213 c, stk. 1, jf. dette lovforslags §
1, nr. 15, at palaegge gebyrer af en starrelse, der giver fuld
omkostningsdaekning, saledes at Styrelsen for Patientsikker-
heds udgifter forbundet med registrering og tilsyn i den nye
ordning modsvares af de samlede gebyrindtagter, og saledes
at ordningen hviler i sig selv.

De érlige gebyrer vil blive gradueret efter starrelsen af be-
handlingsstedet. Behandlingsstederne er saledes inddelt i
fem kategorier baseret pa stgrrelse og beregning af det for-
ventede ressourceforbrug til tilsyn i hver kategori.

For de anslaet 1961 behandlingssteder i kategori 1 (offent-
lige og private sygehusenheder (afdelingsniveau) med og
uden sengepladser) vil det arlige gebyr udggre 10.697 kr.

For de anslaet 1060 behandlingssteder i kategori 2 vil det
arlige gebyr udgere 7.134 kr. Kategori 2 bestar af behand-
lingssteder uden sengepladser og med flere lzeger eller tand-
leeger.

For de anslaet 4190 behandlingssteder i kategori 3 vil det
arlige gebyr udgere 3.920 kr. Kategori 3 bestar af behand-
lingssteder uden sengepladser og med én lage, en tandlege
eller flere deltidsydere inden for disse to faggrupper, samt
kiropraktorklinikker, vaccinationsklinikker, legevagtsord-
ninger og praehospitale enheder.

For de anslaet 2562 behandlingssteder i kategori 4 vil det
arlige gebyr udgare 2.207 kr. Kategori 4 bestar af plejehjem,
hjemmesygepleje, bosteder, genoptraeningscentre, sundheds-
centre/sundhedspleje, fysioterapeutklinikker, ergoterapikli-
nikker, fodterapeutklinikker samt gvrige klinikker og enhe-
der med autoriseret sundhedspersonale, eksempelvis klinisk
diatist klinikker, optikerklinikker, centre for misbrugsbe-
handling m.v.

Dog er de ovenstaende klinikker i kategori 4, som er en-
keltmandspraksisser uden legefagligt personale, omfattet af
kategori 5. Der er i kategori 5 anslaet 1638 behandlingsste-
der, og det arlige gebyr vil udggre 1.891 kr.

De érlige gebyrer deekker udgifterne forbundet med regi-
strering, drift af IT-lgsning og eventuelle tilsynsbesgg, her-
under overhead.

De af behandlingsstederne, der efter de geeldende regler er
omfattet af tilsynet med visse private sygehuse, klinikker,
m.v. og tilsynet med kosmetiske behandlingssteder, er ogsa
efter geeldende regler palagt gebyr for tilsynsordningen, se
nermere afsnit 4.1.1.3 og 4.1.1.4. Disse behandlingssteder
vil efter omlaegningen til et risikobaseret tilsyn skulle betale
veesentligt mindre i gebyr, mens nogle behandlingssteder,
som i dag alene er omfattet af Styrelsen for Patientsikker-
heds generelle reaktive tilsyn efter den galdende sundheds-
lovs § 213, stk. 1, vil blive plagt et gebyr, som de ikke far
har skullet betale.

Som anfart i afsnit 4.1.2.2.1. vil det fortsat veere en betin-
gelse for at udfgre kosmetisk behandling, at den autorisere-
de sundhedsperson, der udfgrer behandlingen, er registreret i
Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det nuvarende gebyr pa det kosmetiske omrade skal som
led i @ndringerne som falge af indfarslen af de risikobasere-
de tilsyn nedsettes til de omkostninger, som gar til bedgm-
melse af, om den enkelte leege eller medhjeelp er kvalificeret
til at foretage bestemte former for kosmetiske behandling.
Det nuvaerende belgb daekker bade denne bedemmelse og et
tilbagevendende tilsynsbesgg. Det forventes, at gebyret vil
udgere anslaet 2.200 kr. for en farstegangsregistrering. Ge-
byret vil ikke omfatte allerede registrerede leger, men alene
leeger, der fremadrettet matte blive godkendt. For alle regi-
strerede laeger vil hver separat ansggning om at blive god-
kendt til yderligere behandlinger m.v. dog fremover medfg-
re et gebyr pa 440 kr.
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I dag er ca. 200 leger godkendt til at foretage kosmetisk
behandling. | den nuvarende godkendelsesordning registre-
res antallet af klinikker, hvor de pageeldende leeger udfarer
behandling, og de behandlingstyper der ma udfares pa kli-
nikken. Klinikkerne vil ogsa skulle registreres i det foreslae-
de centrale register over behandlingssteder.

Det er ikke alle leeger godkendt til at udfare kosmetisk be-
handling, der selv har en klinik. Nogle virker kun pa en eller
flere klinikker ejet af andre. Andre laeger kan have egen kli-
nik og derudover en eller flere registrerede medhjalpere
med deres egen/egne klinik/ker, hvor laegen er ansvarlig for
og farer tilsyn med medhjalpens kosmetiske behandling.

Lovforslagets § 1, nr. 15, indebeerer med den foreslaede §
213 b, stk. 2, i sundhedsloven, at Styrelsen for Patientsikker-
hed kan fastsztte regler om offentliggarelse af tilsynsrap-
porter, som er udarbejdet pa baggrund af et risikobaseret til-
synshesgg. Styrelsen kan som led heri fastseette regler om, at
tilsynsrapporter fra de behandlingssteder, hvor styrelsen har
gennemfart tilsyn, skal vere let tilgeengelig p& behandlings-
stedets eventuelle hjemmeside, og at den seneste tilsynsrap-
port skal veere umiddelbart tilgeengelig pad selve behand-
lingsstedet.

Det kan ikke udelukkes, at en opfyldelse af denne forplig-
telse vil pafare behandlingsstedet en vis udgift eller admini-
strative konsekvenser. Dette mé& dog formodes at veere af be-
Igbsmaessig meget beskeden karakter.

Med lovforslagets § 2, nr. 3, som indeholder foresldede
@ndringer til kapitel 3 i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed, far Styrelsen for
Patientsikkerhed ggede foranstaltninger at bringe i anven-
delse i forhold til sundhedspersoner, der er til fare for patie-
ntsikkerheden, eller hvor der er mistanke herom, pa grund af
faglige mangler eller manglende egnethed, herunder sygdom
eller misbrug.

Det foreslas blandt andet, at farekriteriet lempes ved mid-
lertidige autorisationsfratagelser, at der kan ske midlertidig
virksomhedsindskrankning pa grund af manglende egnet-
hed, at en autorisation kan suspenderes, at der kan nedlaeg-
ges forbud mod faglig virksomhed i forbindelse med oplys-
ning af visse tilsynssager, samt at manglende overholdelse
af domme og afgarelser om tilsynsforanstaltninger i gget
omfang kan medfgre varig eller midlertidig autorisationsfra-
tageles eller midlertidig virksomhedsindskrankning.

De sundhedspersoner, der i forbindelse med udgvelse af
selvstendig faglig virksomhed kan veere til fare for patie-
ntsikkerheden, eller hvor der er mistanke herom, og som ef-
ter omsteendighederne kan blive genstand for tilsyn og til-
synsforanstaltninger, herunder de foresldede nye tilsynsfor-
anstaltninger, vil kunne opleve, at de foreslaede @ndringer
medfarer gkonomiske og administrative konsekvenser som
led i udgvelse af erhverv.

En sundhedsperson kan fa frataget autorisationen eller fa
indskraenket sit virksomhedsomrade i medfer af de foreslae-
de bestemmelser i 88 7 b eller 8b i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, hvis
pageeldende har faet frataget eller indskraenket sin autorisati-

on i udlandet eller i gvrigt i udlandet har féet indskreenket
sin ret til at udave det erhverv, som er omfattet af den dan-
ske autorisation.

Sundhedspersoner, som pa den baggrund far frataget auto-
risationen eller far indskraenket sit virksomhedsomrade, kan
opleve, at de foreslaede &ndringer medfarer gkonomiske og
administrative konsekvenser som led i udgvelse af erhverv,
selvom pégeeldende ikke ngdvendigvis er til fare for patie-
ntsikkerheden i Danmark.

7. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for
borgere.

8. Miljgmeessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmassige konsekvenser.

9. Forholdet til EU-retten

I 8 12 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3,
foreslés bl.a., at Styrelsen for Patientsikkerhed bl.a. skal of-
fentligggre domme om varig autorisationsfratagelse og afgg-
relser om midlertidig autorisationsfratagelse. De oplysnin-
ger, der skal offentligggres, ma i visse tilfelde anses for om-
fattet af § 8 i lov om behandling af personoplysninger. Den
behandling af personoplysninger, som vil skulle ske i for-
bindelse med den foreslaede offentliggarelsesordning, vur-
deres ikke i alle tilfeelde at kunne ske indenfor rammerne af
persondataloven. Persondatalovens regler kan fraviges ved
lov, hvis dette kan ske inden for rammerne af Europa-Parla-
mentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplys-
ninger (databeskyttelsesdirektivet) . Fordi den behandling af
personoplysninger, der skal ske i kraft af den foreslaede of-
fentliggarelsesordning, er ngdvendig af hensyn til udferel-
sen af en opgave i samfundets interesse, vurderes offentlig-
gerelsen at kunne ske inde for rammerne af databeskyttel-
sesdirektivet.

Lovforslagets § 4 om videregivelse af oplysninger fra Le-
gemiddeladministrationsregisteret og Laegemiddelstatistikre-
gistret er inden for rammerne af persondataloven, der gen-
nemfarer databeskyttelsesdirektivet. Efter § 7, stk. 1, ma der
som udgangspunkt ikke behandles oplysninger om helbreds-
massige forhold. Efter § 7, stk. 5, der er fastsat pa baggrund
af databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 3, gelder for-
buddet mod behandling af oplysninger om helbredsmassige
forhold imidlertid ikke, hvis behandlingen af oplysninger er
ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaem-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehand-
ling, eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og be-
handlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tav-
shedspligt.
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10. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 12. februar
2016 til den 11. marts 2016 veeret sendt i hgring hos falgen-
de myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen,
Bedre Psykiatri, Brancheforeningen for Private Hospitaler
og Klinikker, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Opti-
kerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund,
Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikker-
hed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog For-
ening, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykoterapeutfor-
ening, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Selskab for Al-
men Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Rets-
medicin, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tand-
plejerforening, Danske Dental Laboratorier, Danske Banda-
gister, Danske Bioanalytikere, Danske Fodterapeuter, Dan-
ske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Dan-
ske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske
/ldrerad, Datatilsynet, De Offentlige Tandleger, Den Dan-
ske Dommerforening, Den Danske Dyrlegeforening, Det
Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen,
Embedslaegeforeningen, Ergoterapeutforeningen, Farmako-
nomforeningen, Finanstilsynet, FOA, Forsikring & Pension,
Forbrugerradet, Foreningen af Kliniske Diatister, Forenin-

11. Sammenfattende skema

gen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkeds-
chefer i Danmark, Foreningen af Specialleeger, Feergernes
Landsstyre, Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesa-
gen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Jordemoderforenin-
gen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kreeftens Be-
kempelse, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere,
Landsforeningen af nuvarende og tidligere psykiatribrugere
(LAP), Landsforeningen for Evnesvage (LEV), Landsfor-
eningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lands-
foreningen SIND, Legeforeningen, Organisationen af Lee-
gevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen i Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Praktiserende Legers Orga-
nisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykolog-
naevnet, Radiograf Radet, Regionernes Lannings- og Takst-
naevn, Region Hovedstaden, Region Sjelland, Region Syd-
danmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Retspo-
litisk Forening, Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden pa Fe-
rgerne, Rigsombudsmanden pa Gregnland, Rigspolitiet, Ra-
det for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Sclero-
seforeningen, Sjeldne Diagnoser, Socialpedagogernes
Landsforbund, Tandlegeforeningen, Tandlaegeforeningens
Tandskadeerstatning, Udviklingshemmedes Landsforbund,
Yngre Leeger, AldreForum, Aldremobiliseringen og Aldre-
sagen.

Positive konsekvenser/mindreudgifter

Negative konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Forslagets 8 1, nr. 15, som bl.a. inde-
holder den foreslaede § 213 d, stk. 1, i
sundhedsloven, giver hjemmel til op-
kraevning af gebyrer for det risikobase-
rede tilsyn. Bestemmelsen indebeerer,
at offentlige behandlingssteder vil kun-
ne komme til at skulle betale gebyr til
daekning af Styrelsen for Patientsikker-
heds udgifter til registrering og tilsyn i
det risikobaserede tilsyn.

For behandlingssteder i kategori 1 vil
det arlige gebyr udgere 10.697 kr., for
behandlingssteder i kategori 2 vil det
arlige gebyr udgere 7.134 kr., for be-
handlingssteder i kategori 3 vil det ar-
lige gebyr udgare 3.920 kr., for be-
handlingssteder i kategori 4 vil det ar-
lige gebyr udgare 2.207 kr. og for be-
handlingssteder i kategori 5 vil det ar-
lige gebyr udgare 1.891 kr.

Det risikobaserede tilsyn vil medfgre
offentlige merudgifter pa samlet set
9,6 mio. kr., der er sammensat af mer-
udgifter for regioner og kommuner pa
24,3 mio. kr. og en statslig bevilling pa
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14,7 mio. kr., som i dag bruges pa til-
syn med offentlige behandlingssteder.
Finansieringen af de samlede statslige
merudgifter pa 9,6 mio. kr. tilvejebrin-
ges inden for dels § 16.11.79. Reserver
og budgetregulering (9,0 mio. kr.) dels
§ 16.11.01. Departementet (0,6 mio.
kr.)

Det kan ikke udelukkes, at opfyldelse
af en forpligtelse efter den del af for-
slagets § 1, nr. 15, som vedrgrer for-
slag til § 213 b, stk. 2, i sundhedsloven
(offentliggerelse af tilsynsrapporter),
vil pafgre de offentlige behandlingsste-
der en vis udgift. Dette ma dog formo-
des at veere af belgbsmassig meget be-
skeden karakter.

Administrative konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Det kan ikke udelukkes, at opfyldelse
af en forpligtelse af den del af forsla-
gets § 1, nr. 15, som vedrgrer forslag
til 8 213 b, stk. 2, i sundhedsloven (of-
fentliggarelse af tilsynsrapporter), vil
pafare de offentlige behandlingssteder
visse administrative konsekvenser.
Disse ma dog formodes at veere af me-
get beskeden karakter.

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Forslagets § 1, nr. 15, som bl.a. inde-
holder den foreslaede § 213 d, stk. 1, i
sundhedsloven, giver hjemmel til op-
kreevning af gebyrer for det risikobase-
rede tilsyn. For private sygehuse, kli-
nikker og speciallzegepraksis samt kos-
metiske behandlingssteder, der efter de
geldende regler er omfattet af Styrel-
sen for Patientsikkerheds faste tilbage-
vendende tilsyn, indebzrer bestemmel-
sen, at disse behandlingssteder skal be-
tale mindre i gebyr, end tilfeeldet er ef-
ter de geeldende regler.

For det kosmetiske omrade vil de fore-
sléede regler om gebyrer betyde, at ge-
byret for at blive registreret som betin-
gelse for at udfgre kosmetisk behand-
ling vil blive nedsat, sé gebyret alene
omfatter de omkostninger, som gar til
bedgmmelse af, om den enkelte leege
eller medhjeelp er kvalificeret til at
foretage bestemte former for kosm-
etisk behandling.

Det forventes, at gebyret vil udgere an-
slaet 2.200 kr. for en forstegangsregi-
strering. For alle registrerede lzeger vil

Forslagets § 1, nr. 15, som bl.a. inde-
holder den foresldede § 213 d, stk. 1, i
sundhedsloven, giver hjemmel til op-
kreevning af gebyrer for det risikobase-
rede tilsyn. Bestemmelsen indebarer,
at andre private behandlingssteder end
private sygehuse, klinikker og special-
leegepraksis samt kosmetiske behand-
lingssteder, som noget nyt skal betale
gebyr til deekning af Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds udgifter til registrering
og tilsyn i det risikobaserede tilsyn.

For behandlingssteder i kategori 1 vil
det arlige gebyr udgare 10.697 kr., for
behandlingssteder i kategori 2 vil det
arlige gebyr udgere 7.134 kr., for be-
handlingssteder i kategori 3 vil det ar-
lige gebyr udggre 3.920 kr., for be-
handlingssteder i kategori 4 vil det ar-
lige gebyr udgare 2.207 kr. og for be-
handlingssteder i kategori 5 vil det ar-
lige gebyr udgare 1.891 kr.

Det kan ikke udelukkes, at opfyldelse
af en forpligtelse af den del af forsla-
gets § 1, nr. 15, som vedrgrer forslag
til § 213 b, stk. 2, i sundhedsloven (of-
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hver separat ansggning om at blive
godkendt til yderligere behandlinger
m.v. dog fremover medfgre et gebyr pa
440 kr.

fentliggarelse af tilsynsrapporter), vil
pafere private behandlingssteder en vis
udgift. Dette ma dog formodes at vaere
af belgbsmaessig meget beskeden ka-
rakter.

Sundhedspersoner, der kan vere til fa-
re for patientsikkerheden, og som bli-
ver genstand for tilsyn og tilsynsforan-
staltninger, herunder de nye tilsynsfor-
anstaltninger, som der indfgres hjem-
mel til i lovforslagets § 2, nr. 3, vil
kunne opleve, at de foreslaede a&ndrin-
ger kan medfgre gkonomiske omkost-
ninger.

Sundhedspersoner, som efter de fore-
sldede regleri 88 7b og 8 ai lovom
autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed far fra-
taget autorisationen eller far indskraen-
ket sit virksomhedsomrade, kan opleve
gkonomiske konsekvenser som led i
udgvelse af erhverv, selvom pagezlden-
de ikke ngdvendigvis er til fare for pa-
tientsikkerheden i Danmark.

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Ingen

Det kan ikke udelukkes, at lovforsla-
gets 8 1, nr. 9, kan indebare meget be-
graensede administrative konsekvenser
for erhvervslivet for s& vidt angar auto-
riserede sundhedspersoner.

Det kan ikke udelukkes, at opfyldelse
af en forpligtelse efter den del af for-
slagets § 1, nr. 15, som vedragrer for-
slag til § 213 b, stk. 2, i sundhedsloven
(offentliggerelse af tilsynsrapporter),
vil pafare private behandlingssteder
visse administrative konsekvenser.
Disse ma dog formodes at veere af me-
get beskeden karakter.

Sundhedspersoner, der kan vere til fa-
re for patientsikkerheden, og som bli-
ver genstand for tilsyn og tilsynsforan-
staltninger, herunder de nye tilsynsfor-
anstaltninger, som der indfgres hjem-
mel til i lovforslaget § 2, nr. 3, vil kun-
ne opleve, at de foresldede a&ndringer
kan medfgre administrative konse-
kvenser.

Sundhedspersoner, som efter de fore-
sldede regleri 88 7b og 8 ai lovom
autorisation af sundhedspersoner og
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om sundhedsfaglig virksomhed, far
frataget autorisationen eller far ind-
skraenket sit virksomhedsomrade kan
opleve administrative konsekvenser i
udgvelse af erhverv, selvom pagezlden-
de ikke ngdvendigvis er til fare for pa-
tientsikkerheden i Danmark.

Administrative konsekvenser for bor-
gerne

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgerne.

Miljgmaessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

Forholdet til EU-retten

I §12 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-

hed, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, foreslas bl.a., at Styrelsen for Patientsikkerhed
bl.a. skal offentliggare domme om varig autorisationsfratagelse og afggrelser om
midlertidig autorisationsfratagelse. De oplysninger, der skal offentliggares, ma i
visse tilfeelde anses for omfattet af § 8 i lov om behandling af personoplysninger.
Den behandling af personoplysninger, som vil skulle ske i forbindelse med den
foreslaede offentligggrelsesordning, vurderes ikke i alle tilfzelde at kunne ske in-
denfor rammerne af persondataloven. Persondatalovens regler kan fraviges ved
lov, hvis dette kan ske inden for rammerne af Europa-Parlamentet og Rédets di-
rektiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbin-
delse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne op-
lysninger (databeskyttelsesdirektivet). Fordi den behandling af personoplysnin-
ger, der skal ske i kraft af den foreslaede offentliggerelsesordning, er ngdvendig
af hensyn til udferelsen af en opgave i samfundets interesse, vurderes offentligge-
relsen at kunne ske inde for rammerne af databeskyttelsesdirektivet.

Lovforslagets 8 4 om videregivelse af oplysninger fra Laegemiddeladministrati-
onsregisteret og Leegemiddelstatistikregistret er inden for rammerne af personda-
taloven, der gennemfarer databeskyttelsesdirektivet . Efter § 7, stk. 1, ma der som
udgangspunkt ikke behandles oplysninger om helbredsmassige forhold. Efter § 7,

stk. 5, der er fastsat pa baggrund af databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 3,
geelder forbuddet mod behandling af oplysninger om helbredsmeessige forhold
imidlertid ikke, hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik pa
forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patie-
ntbehandling, eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lov-
givningen er undergivet tavshedspligt.

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til g1

Tilnr. 1

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Patientombuddet opga-
ver med tilknytning til vejledning om granseoverskridende
sundhedsydelser, rapportering af utilsigtede handelser og
patientklagesystemet.

Sundheds- og &ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslds »Patientombuddet« erstat-
tet med »Styrelsen for Patientsikkerhed« overalt i sundheds-
loven.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.1.3.1. og 4.13.2.3.1. i
de almindelige bemarkninger.

Tilnr. 2

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen en
reekke opgaver med tilknytning til transplantation og videre-
givelse af oplysninger m.v. med hjemmel i sundhedsloven.

Sundheds- og @ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.
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Som konsekvens heraf foreslas »Sundhedsstyrelsen« er-
stattet med »Styrelsen for Patientsikkerhed« i en raekke be-
stemmelser i sundhedsloven.

Det drejer sig om § 18, stk. 4, og § 21, nr. 3, om tilslut-
ning til behandling af visse patienter, § 46, stk. 2, og § 47,
stk. 1 og 2, om videregivelse af oplysninger til serlige for-
mal, 8§ 52, stk. 4 og § 54, stk. 1 og 2, om godkendelser i for-
bindelse med transplantation, § 107, stk. 4, om bemyndigel-
se til at fastseette naermere regler om sterilisation, § 177 og 8§
192 om ligsyn og obduktion, § 201 om rapportering af util-
sigtede handelser, § 215 b, stk. 1 og 2, 2. pkt., om pabud til
behandlingssteder, og § 218 om bistand til rets- og politi-
myndighederne.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.1.3.1. og 4.13.2.3.1. i
de almindelige bemarkninger.

Tilnr. 3

Ifelge sundhedslovens § 157, stk. 1, er Sundhedsdatasty-
relsen ansvarlig for at drive elektronisk registrering af de en-
kelte borgeres medicinoplysninger. Den elektroniske regi-
strering sker via programmet Fzlles Medicinkort (FMK).

Efter § 157, stk. 9, kan sundheds- og &ldreministeren fast-
seette regler om, at Sundhedsstyrelsen kan fa adgang til op-
lysninger, der er registreret om en patient, nar dette er ngd-
vendigt for tilsynet med laegers og tandleegers ordination af
specifikke typer leegemidler, herunder afhangighedsskaben-
de leegemidler og antipsykotika. Efter § 157, stk. 10, har
Sundhedsdatastyrelsen adgang til oplysninger i registret, nar
det er pakraevet af driftstekniske grunde eller folger af sty-
relsens forpligtelser m.v. som dataansvarlig, og nar det er
ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirknings-
indberetninger. Sundhedsstyrelsen har endvidere adgang til
at fremfinde statistiske oplysninger om leegemiddelforbrug i
de registrerede oplysninger, i det omfang sédanne oplysnin-
ger ikke er tilgengelige via Sundhedsstyrelsens Laegemid-
delstatistikregister.

Forslaget til den nye bestemmelse i sundhedslovens § 157,
stk. 9, hvorefter Leegemiddelstyrelsen har adgang til oplys-
ninger i registret, nar det er ngdvendigt til brug for styrel-
sens behandling af bivirkningsindberetninger, er en konse-
kvens af forslaget til den nye bestemmelse af § 157, stk. 10,
hvorefter ministeren kan fastsatte regler om, at oplysninger
i registret kan videregives til Laegemiddeladministrationsre-
gistret. Det er samtidig en tydeliggarelse af Laegemiddelsty-
relsens adgang til elektroniske leegemiddeloplysninger, i og
med at styrelsen ikke lengere er dataansvarlig for elektroni-
ske leegemiddeloplysninger.

Sundhedsdatastyrelsen er nu dataansvarlig for elektroni-
ske leegemiddeloplysninger i FMK. Bivirkningsovervagning
er Leegemiddelstyrelsens omrade. Af den grund er en be-
stemmelse om, at den dataansvarlige har adgang til elektro-
niske leegemiddeloplysninger for bivirkningsindberetninger
ikke deekkende i forhold til den indsigt Leegemiddelstyrelsen
har brug for til behandling af bivirkningsindberetninger.

Den foreslaede affattelse af § 157, stk. 9, tydeligger der-
for, at Leegemiddelstyrelsen har adgang til leegemiddelop-

lysninger til brug for behandling af bivirkningsindberetning.
Retsstillingen er dermed ugndret for adgang til elektroniske
leegemiddeloplysninger for behandling af bivirkningsindbe-
retninger, idet det med bestemmelsen blot er tydeliggjort, at
denne adgang ikke fglger af dataansvar.

Som det fremgar ovenfor under punkt 4.14. og 4.15. er
hensigten at skabe det bedst mulige datagrundlag for laege-
middeloplysninger for udarbejdelse af statistik, samt til brug
for sundhedsmyndighedernes indsats, bl.a. for tilsyn med
leeger, og at Laegemiddeladministrationsregistret fremover
vil veere kilde for sundhedsmyndighedernes indsats og for
udarbejdelse af statistik, som udstilles i Laegemiddelstati-
stikregistret.

Bestemmelsen i den foresldede § 157, stk. 10, vil derfor
blive anvendt til lgbende videregivelse af laegemiddeloplys-
ninger fra FMK til Leegemiddeladministrationsregistret, som
tilfgrer Leegemiddeladministrationsregistret og Laegemiddel-
statistikregistret nye oplysninger, ligesom det vil gge kvali-
teten af eksisterende data.

De narmere regler for den lgbende videregivelse fra FMK
til Leegemiddeladministrationsregistret vil blive fastsat ved
bekendtgarelse. Udgangspunktet vil vere videregivelse af
alle legemiddeloplysninger. FMK og anvendelsen af elek-
troniske leegemiddeloplysninger er imidlertid dynamisk og
udvikles i takt med sundhedsveesenets behov, hvorfor det
ogsa kan blive relevant at overfare andre oplysninger fra
FMK til Leegemiddeladministrationsregistret. Som eksempel
herpé kan navnes, at legen i FMK kan anfare oplysninger
af relevans for legemiddelbehandlingen, som det kan veare
relevant pa et senere tidspunkt at anvende sarligt i statistisk
gjemed.

Der henvises i gvrigt til punkt 4.15.2. i de almindelige be-
markninger.

Tilnr. 4

Som beskrevet under bemarkningerne til § 1, nr. 3, omfat-
ter den geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 157, stk.
10, ogsa adgang til leegemiddeloplysninger til brug for bi-
virkningsindberetning. Med forslaget til den nye bestemmel-
se i 8 157, stk. 9, tydeliggeres Laegemiddelstyrelsens adgang
til elektroniske leegemiddeloplysninger til brug for behand-
ling af bivirkningsindberetninger, idet der dermed sker en
adskillelse af Leegemiddelstyrelsens adgang og Sundhedsda-
tastyrelsens dataansvar.

Med den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 157,
stk. 12, har Sundhedsdatastyrelsen adgang til oplysninger i
registret, nar det er pakraevet af driftstekniske grunde eller
fglger af Sundhedsdatastyrelsens forpligtelser m.v. som da-
taansvarlig. Endvidere vil Sundhedsdatastyrelsen kunne
fremfinde oplysninger i registret, nar sadanne oplysninger
ikke er tilgeengelige i Leegemiddeladministrationsregisteret
eller Leegemiddelstatistikregistret.

Den lgbende videregivelse af lagemiddeloplysninger til
Laegemiddeladministrationsregistret vil betyde, at Sund-
hedsdatastyrelsen ikke som udgangspunkt vil have behov
for at tilga oplysningerne i registret. Styrelsen kan dog have
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behov for i helt seerlige tilfeelde at fremfinde oplysninger fra
dag til dag, i og med at FMK er et arbejdsredskab, og der-
med lgbende tilfares nye oplysninger. Denne adgang skal
ogsa ses i sammenhang med fastholdelse af Sundhedsstyrel-
sens (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) adgang til i den
geldende § 157, stk. 9, til oplysninger for tilsyn med lseger
og tandlaeger. Udgangspunktet for tilsynet med lseger og
tandlzeger er saledes Leegemiddeladministrationsregistret, jf.
bemerkningerne til lovforslagets § 4, men i helt serlige til-
feelde kan der veere behov for at Styrelsen for Patientsikker-
hed kan fa oplysninger om ordinationer m.v. fra dag til dag.

Tilnr.5

Den galdende bestemmelse i sundhedslovens § 157 a, stk.
8, fastslar, at sundheds- og eldreministeren kan fastsatte
regler om, at der kan videregives oplysninger fra vaccinati-
onsregisteret til Sundhedsstyrelsens Laegemiddelstatistikre-
gister. Ministeren kan endvidere fastsatte regler om, at
Sundhedsstyrelsen (nu Laegemiddelstyrelsen) kan fa adgang
til registeret, nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens be-
handling af bivirkningsindberetninger eller i forbindelse
med tilbagekaldelse af vacciner.

Ifolge 8 157, stk. 9, fastseetter ministeren naermere regler
om driften m.v. af registeret og fastsetter herunder naermere
regler om, 1) hvilke oplysninger der ma registreres i registe-
ret, 2) pligt til sletning og @ndring af registrerede oplysnin-
ger, 3) den registreredes direkte elektroniske adgang til op-
lysninger, der er registreret om vedkommende i Det Danske
Vaccinationsregister, og til inddatering og blokering af op-
lysninger, der er registreret om vedkommende i Det Danske
Vaccinationsregister, 4) den registreredes direkte elektroni-
ske adgang til den maskinelle registrering (logning) af alle
anvendelser af de registrerede oplysninger, 5) adgang til
elektronisk opslag i registeret for leeger, tandleeger, jordemg-
dre, sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og sund-
hedsassistenter, plejehjemsassistenter, Sundhedsstyrelsen og
andre personer, der efter regler fastsat i medfar af stk. 4 har
adgang til de registrerede oplysninger, 6) Statens Serum In-
stituts adgang til elektronisk opslag i og inddatering af op-
lysninger i registeret samt videregivelse af oplysninger fra
registeret til elektroniske omsorgsjournalsystemer i kommu-
ner, elektroniske patientjournalsystemer pa sygehuse og i
leegepraksis og andre journalsystemer indeholdende patient-
oplysninger og 7) de i stk. 2-4 navnte personers adgang og
pligt til elektronisk at indberette oplysninger til registeret,
opdatere oplysninger om borgeres medicinoplysninger hid-
rgrende fra registeret og korrigere urigtige oplysninger, her-
under tekniske krav og formkrav til sddanne indberetninger,
opdateringer og korrektioner.

Den foreslaede bestemmelse i § 157 a, stk. 9, hvorefter
sundheds- og eldreministeren kan fastseette regler om, at
oplysninger i registret kan videregives til Legemiddeladmi-
nistrationsregistret, betyder, at bestemmelsen alene kommer
til at vedrgre videregivelse af vaccinationsoplysninger fra
Det Danske Vaccinationsregister (DDV) til Sundhedsdata-
styrelsens Laegemiddeladministrationsregister, modsat i dag
kun Laegemiddelstatistikregistret. Videregivelsen vil, jf. be-

markningerne til lovforslagets § 4, reelt ske til Leegemiddel-
administrationsregister, som leverer videre til Leegemiddel-
statistikregistret. Nyaffattelsen § 157 a, stk. 9, endrer derfor
ikke retsstillingen for videregivelse af vaccinationsoplysnin-
ger i DDV, som kan anvendes til sdvel administrative formal
som statistik. Det kan i forleengelse heraf oplyses, at hjem-
len til videregivelse af vaccinationsoplysninger af praktiske
og tekniske grunde ikke er blevet udnyttet.

Adgang til vaccinationsoplysninger for Lagemiddelstyrel-
sen for behandling af bivirkningsindberetninger vil med den
foresldede bestemmelse i § 157 a, stk. 8, betyde, at denne
adgang viderefgres. Adgangen for Sundhedsstyrelsens (nu
Laegemiddelstyrelsen) til at benytte DDV i forbindelse med
tilbagekaldelse af vacciner viderefares ikke, men myndighe-
der, herunder Laegemiddelstyrelsen, vil ikke miste adgang til
oplysningerne. Myndigheder vil i stedet med lovforslagets §
4, fremover skulle benytte Laegemiddeladministrationsregis-
tret til oplysninger til brug for kontakt. Hertil kommer, som
det ogsa fremgar af de almindelige bemerkninger, at der i
DDV registreres givne vacciner, og derfor kan der ikke reelt
ske en tilbagekaldelse af vacciner.

Den foreslaede bestemmelse i § 157 a, stk. 8, hvorefter
Leegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i registret,
nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af
bivirkningsindberetninger, er en konsekvens af den foreslae-
de bestemmelse i 8 157 a, stk. 9, og er en tydeliggerelse af
Laegemiddelstyrelsens adgang til elektroniske vaccinations-
oplysninger til brug for behandling af bivirkningsindberet-
ninger, men endrer ikke retsstillingen for styrelsens adgang
i forhold til bivirkningsindberetninger.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.15.2. i de almindelige be-
meerkninger.

Til nr. 6-8

Det falger af sundhedslovens § 180, stk. 2, nr. 2, at retsle-
gelige ligsyn kan undlades i visse tilfelde, herunder — i for-
hold til nermere bestemte dgdsfald — safremt der mellem
politiet og embedslaegen er enighed om, at de tilvejebragte
oplysninger ger det abenbart, at der foreligger naturlig ded,
og efter § 180, stk. 2, nr. 3, safremt embedslegen finder, at
de tilvejebragte oplysninger med tilstraekkelig sikkerhed har
klarlagt dgdsérsagen.

Det falger af sundhedslovens § 181, stk. 1, at retslaegeligt
ligsyn foretages af politiet og en embedsleage i forening, og
af § 181, stk. 2, at sundheds- og a&ldreministeren kan med-
dele andre lager tilladelse til at deltage i retslaegeligt ligsyn i
embedslagens sted.

Det foreslas, at betegnelsen embedslaege i sundhedslovens
8 180 og § 181 om retslaegeligt ligsyn erstattes af Styrelsen
for Patientsikkerhed. Herved praciseres, at forpligtelserne
til at yde politiet sundhedsfaglig bistand, som foreskrevet i
forbindelse retsleegeligt ligsyn, pahviler Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed. Det forudseettes, at det fortsat er en leege med
relevant faglig baggrund, der deltager i det retsleegelige ligs-
yn for Styrelsen for Patientsikkerhed.
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/ndringen sker som led i en tydeliggerelse af Styrelsen
for Patientsikkerheds opgaver, hvor begrebet embedsleeger i
lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. i de almindelige be-
maerkninger.

Tilnr. 9

I medfar af sundhedslovens § 195 pahviler det regionsrad,
kommunalbestyrelser, praktiserende sundhedspersoner samt
de private personer eller institutioner der driver sygehuse
m.v., at give oplysning om virksomheden til de centrale
sundhedsmyndigheder m.fl. efter neermere fastsatte regler af
sundheds- og &ldreministeren.

Der foreslas en udvidelse af personkredsen i sundhedslo-
vens § 195, sa det udover regioner, kommuner samt de pri-
vate personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., og
praktiserende sundhedspersoner ogsd palegges en oplys-
nings- og indberetningspligt for alle autoriserede sundheds-
personer. Ved autoriserede sundhedspersoner forstas perso-
ner, der er autoriserede i henhold til szrlig lovgivning til at
varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler
pé disses ansvar. Derudover vil de informationer, der kan
indberettes om virksomheden efter naermere fastsatte regler
omfatte alle typer af behandling, det vil sige behandling pa
béde medicinsk- og kosmetisk indikation.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.16.2 i de almindelige be-
merkninger.

Til nr. 10

Det falger af sundhedslovens § 199, stk. 1, 3. pkt., at Pa-
tientombuddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) stiller
rapporteringer om utilsigtede heandelser, som er modtaget
fra regionsrad og kommunalbestyrelser i anonymiseret form,
til radighed for Sundhedsstyrelsen til brug for Sundhedssty-
relsens vejledningsarbejde, jf. § 214, stk. 1. Sundhedsstyrel-
sen vejleder i henhold til sundhedslovens § 214, stk. 1, om
udfarelse af sundhedsfaglige opgaver efter sundhedsloven.

Laegemiddelstyrelsen varetager bl.a. opgaver med over-
vagning af sikkerhed og kvalitet ved legemidler og medi-
cinsk udstyr.

Rapporteringer om utilsigtede handelser med leegemidler,
der antages at have medfert bivirkninger hos patienter, og
rapporteringer om utilsigtede haendelser med medicinsk ud-
styr, der kan skyldes fejl eller mangler ved udstyret, ber ind-
gd i Legemiddelstyrelsens overvagning af produkternes sik-
kerhed. Det samme ger sig geeldende i forhold til Leegemid-
delstyrelsens kvalitetsovervagning og vurdering af, om der
kan veere problemer med for eksempel forveksling af laege-
midler, produktfejl eller behov for endringer af markningen
for at undg fejldosering eller andre misforstaelser ved an-
vendelse af leegemidler eller medicinsk udstyr.

Styrelsen for Patientsikkerhed videregiver i dag efter afta-
le og inden for rammerne af persondataloven sadanne rap-
porteringer til Leegemiddelstyrelsen til brug for varetagelsen
af Leegemiddelstyrelsens myndighedsopgaver.

Opmarksomheden henledes i gvrigt pa sundhedslovens §
199, stk. 4, hvoraf det fremgar, at rapportering om utilsigte-
de hzndelser fra regionsradet og kommunalbestyrelsen til
Patientombuddet (nu: Styrelsen for Patientsikkerhed) efter
stk. 1 skal ske i anonymiseret form vedrgrende savel patien-
ten som den rapporterende person. Med henblik pa at skabe
yderligere transparens omkring anvendelsen af rapporterin-
ger af utilsigtede haendelser foreslas det ved indsattelsen af
et nyt 4. pkt. i sundhedslovens § 199, stk. 1, at Styrelsen for
Patientsikkerhed stiller rapporteringer, der vedrgrer utilsig-
tede hendelser med leegemidler og medicinsk udstyr, til ra-
dighed for Leegemiddelstyrelsen til brug for Leegemiddelsty-
relsens varetagelse af opgaver i henhold til lsegemiddelloven
og lov om medicinsk udstyr.

De rapporteringer, som Styrelsen for Patientsikkerhed ef-
ter forslaget vil kunne stille til radighed for (videregive til)
Laegemiddelstyrelsen, vil sdledes veere rapporteringer, som
bl.a. indeholder anonymiserede personoplysninger, dvs. op-
lysninger om enkeltpersoners (patienters) helbredsforhold i
anonymiseret form og oplysninger om anonymiserede sund-
hedspersoners handtering af leegemidler og medicinsk ud-
styr.

Som det fremgar af forarbejderne til lov nr. 429 af 10. juni
2003, jf. Folketingstidende 2002-03, A, L 224 som fremsat,
side 6978, om patientsikkerhed i sundhedsvasenet, hvor
rapporteringssystemet for utilsigtede handelser i sundheds-
veaesenet blev indfgrt, betyder kravet om anonymisering, at
rapporteringen skal ske uden oplysning om patientens eller
sundhedspersonens identitet i form af navn, adresse, cpr. nr.
eller lignende. Opmarksomheden er samtidig henledt pa, at
man ikke i bestemmelsen har anvendt de strengere krav til
fjernelse af personhenfgrbare data, som er geldende i hen-
hold til persondataloven.

Persondataloven omfatter behandling, herunder videregi-
velse, af personoplysninger om enhver identificeret eller
identificerbar fysisk person (den registrerede), jf. personda-
talovens 8§ 1 og § 3, nr. 1.

Videregivelse af personoplysninger, som indgar i rappor-
teringer om utilsigtede hendelser, som er anonymiseret,
men som ikke — i henhold til persondataloven — er at betrag-
te som ikke-personhenfarbare oplysninger, skal saledes kun-
ne ske i medfgr af persondataloven, jf. neermere nedenfor.

Oplysninger om personers (patienters) helbredsforhold
kan videregives med hjemmel i persondatalovens § 7, stk. 5.
Efter § 7, stk. 5, kan oplysninger om personers helbredsfor-
hold behandles, herunder videregives, hvis behandlingen af
oplysninger er ngdvendig med henblik pa forebyggende
sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller
patientbehandling, eller forvaltning af lege- og sundhedstje-
nester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en
person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt.

Laegemiddelstyrelsen varetager sundhedstjenester i forbin-
delse med overvéagning af leegemidlers og medicinsk udstyrs
kvalitet og sikkerhed, registrering af oplysninger om formo-
dede bivirkninger ved leegemidler og haendelser med medi-
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cinsk udstyr med tilhgrende vurderinger af sikkerhedsdata
som led i overvagningen af sikkerheden ved legemidler og
medicinsk udstyr.

Oplysninger om anonymiserede sundhedspersoners hand-
tering af leegemidler og medicinsk udstyr vil efter en konk-
ret vurdering kunne videregives med hjemmel i persondata-
lovens § 6, stk. 1, nr. 5 og 6. Det fremgar af persondatalo-
vens 8 6, stk. 1, nr. 6, at behandling (herunder videregivelse)
af personoplysninger ma finde sted, hvis behandlingen er
ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af en opgave, der henhg-
rer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataan-
svarlige eller en tredjemand, til hvem oplysningerne videre-
gives, har faet palagt. Af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5,
fremgdr, at behandling af personoplysninger ma finde sted,
hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af
en opgave i samfundets interesse.

Oplysninger om utilsigtede haendelser med leegemidler og
medicinsk udstyr kan efter forslaget stilles til radighed for
Leegemiddelstyrelsen med henblik pa styrelsens varetagelse
af myndighedsopgaver efter leegemiddelloven og lov om
medicinsk udstyr. Oplysningerne indgdr i Laegemiddelsty-
relsens arbejde med overvagning af kvalitet og sikkerhed
ved leegemidler og medicinsk udstyr, herunder vurdering af
behov for iveerksettelse af sikkerhedsforanstaltninger i for-
hold til produkterne.

Tilnr. 11

Kapitel 66 i sundhedsloven omhandler Sundhedsstyrel-
sens opgaver.

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen en
reekke opgaver med tilknytning til tilsyn med sundhedsom-
radet og vejledning vedragrende udfarelse af sundhedsfaglige
opgaver.

Sundheds- og &ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende tilsyn med sundhedspersoner og sundhedsomra-
det m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas det, at sundhedslovens ka-
pitel 66 udvides til ogsa at omfattet regler vedrgrende Sty-
relsen for Patientsikkerhed.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger af-
snit 4.13.2.1.

Til nr. 12

Indtil den 8. oktober 2015 skulle Sundhedsstyrelsen faglge
sundhedsforholdene, jf. § 213, stk. 1, og som eneste myn-
dighed yde vejledning vedrgrende udfarelse af sundhedsfag-
lige opgaver, jf. § 214, stk. 1, og radgive statslige, regionale
og kommunale myndigheder i hygiejniske, miljgmassige og
socialmedicinske forhold, jf. § 214, stk. 3. Ligeledes skulle
Sundhedsstyrelsen oprette tre decentrale embedslageinstitu-
tioner, jf. § 212, stk. 2.

Sundheds- og &ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som blandt andet vare-
tager opgaver, der tidligere blev varetaget af Sundhedssty-

relsen, herunder tilsyn med sundhedsomradet og radgivning
til statslige, regionale og kommunale myndigheder i hygiej-
niske, miljgmaessige og socialmedicinske forhold. Endvide-
re er embedslageinstitutionerne herefter organisatorisk pla-
ceret under Styrelsen for Patientsikkerhed.

Som konsekvens heraf foreslas det, at bestemmelsen, der
palegger Sundhedsstyrelsen at oprette tre decentrale enhe-
der, ophaves.

Som konsekvens heraf foreslas det endvidere, at bestem-
melsen i sundhedslovens 8 212 om Sundhedsstyrelsen til-
passes de opgaver, som Sundhedsstyrelsen har, efter at en
reekke opgaver er overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det folger saledes af den foreslaede § 212, stk. 2, i sund-
hedsloven, at Sundhedsstyrelsen skal fglge sundhedsforhol-
dene og holde sig orienteret om den til enhver tid veerende
faglige viden pa sundhedsomradet.

Bestemmelsen i den foreslaede § 212, stk. 2, skal sikre, at
Sundhedsstyrelsen er opdateret med hensyn til viden pa det
sundhedsfaglige omrade med henblik pa at kunne opfylde
sin vejlednings- og radgivningsforpligtelse, jf. sundhedslo-
vens § 214, stk. 1 og 2.

Forpligtelsen for Sundhedsstyrelsen til at fglge sundheds-
forholdene er séledes ikke laengere en tilsynsforpligtelse,
som det var for Sundhedsstyrelsen, far kompetencen til at
fare tilsyn med sundhedsomradet blev overfart til Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Det falger af den foreslaede § 212, stk. 3, i sundhedsloven,
at Sundhedsstyrelsen orienterer offentligheden, nér sarlige
sundhedsmassige forhold ger det ngdvendigt. Bestemmel-
sen skal sikre, at Sundhedsstyrelsen orienterer offentlighe-
den, nér styrelsen i kraft af sin pligt til at falge sundhedsfor-
holdene og holde sig orienteret om den til enhver tid veeren-
de faglige viden pad sundhedsomrédet, bliver bekendt med
serlige sundhedsmassige forhold, som det er ngdvendigt, at
offentligheden bliver bekendt med.

Det falger af den foresldede § 212, stk. 4, i sundhedsloven,
at Sundhedsstyrelsen orienterer Styrelsen for Patientsikker-
hed om sundhedsmaessige forhold, som er relevante for Sty-
relsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsomrédet, jf.
den foresldede § 213, stk. 1 og 2, jf. dette lovforslags § 1, nr.
15. Bestemmelsen skal sikre, at hvis Sundhedsstyrelsen via
sin vejledning om udfarelsen af sundhedsfaglige opgaver, jf.
sundhedslovens § 214, stk. 1, via sin radgivning og bistand
til andre myndigheder om sundhedsfaglige spargsmal, jf.
sundhedslovens § 214, stk. 2 eller via sin pligt til at fglge
sundhedsforholdene, jf. den foresldede § 212, stk. 2, bliver
bekendt med sadanne forhold, som er relevante for Styrelsen
for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsomradet, sa skal
Sundhedsstyrelsen orientere Styrelsen for Patientsikkerhed
herom.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. og 4.13.2.2. i de al-
mindelige bemarkninger.

Til nr. 13

Sundheds- og @ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som blandt andet vare-
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tager opgaver, der tidligere alene blev varetaget af Sund-
hedsstyrelsen, herunder tilsyn med sundhedsomradet, jf. §
213, vejledning om udfgrelsen af sundhedsfaglige opgaver,
jf. & 214, stk. 1, og radgivning til statslige, regionale og
kommunale myndigheder i hygiejniske, miljgmassige og
socialmedicinske forhold, jf. § 214, stk. 3.

Som led i vejledningsforpligtelsen efter § 214, stk. 1, er
der sket en udfyldelse af den retlige standard om sundheds-
personers pligt til at udgve deres virksomhed med omhu og
samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisati-
onsloven).

Den galdende lovgivning afspejler kun i meget begreenset
omfang oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed. Det
falger eksempelsvis af 8 1 nr. 18 i lov nr. 129 af 16. februar
2016 om @ndring af sundhedsloven (Regler for private am-
bulanceberedskaber, honorarer til medlemmer af patientind-
dragelsesudvalg, personkreds i sundhedshuse m.v.), som er
en tilfgjelse til sundhedslovens § 215 b, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed fastseetter regler om, at sygehuse, klinikker,
praksisser el.lign. skal offentliggere Styrelsen for Patientsik-
kerheds afggrelser om pabud efter § 215 b, stk. 1.

Som konsekvens af, at den geeldende lovgivning kun i me-
get begrenset omfang er tilpasset oprettelsen af Styrelsen
for Patientsikkerhed, foreslas det, at sundhedslovens kapitel
66, der hidtil alene har indeholdt regler om Sundhedsstyrel-
sen, udvides til ogsa at omfattet regler vedrarende Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Det fglger af den foresldede § 212 a, stk. 1, i sundhedslo-
ven, at Styrelsen for Patientsikkerhed er en styrelse under
sundheds- og eldreministeren, der bistdr ministeren med
den centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters
sikkerhed og rettigheder.

Styrelsen for Patientsikkerheds centrale forvaltning af for-
hold vedrarende patienters sikkerhed og rettigheder vedrgrer
behandling af visse patientklager og formidling af den le-
ring, der kan uddrages af klagesagerne pa baggrund af regler
herom fastsat i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet. Endvidere vedrgrer Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds centrale forvaltningsopgaver tilsyn med indivi-
der og regler herom fastsat i autorisationsloven. Yderligere
vedrgrer de centrale forvaltningsopgaver tilsyn med organi-
sationer og regler herom fastsat i sundhedsloven.

De centrale forvaltningsopgaver vedrgrer ogsa opgaver i
tilknytning til rapportering af utilsigtede handelser og for-
midling af den lzering, der kan uddrages heraf p& baggrund
af regler herom i sundhedsloven. Endelig er et centralt for-
valtningsomrade ogsa at yde vejledning om rettigheder til
sygehjalp i andre lande efter dansk lovgivning, EU-regler
og andre internationale aftaler.

Det falger af den foreslaede § 212 a, stk. 2, i sundhedslo-
ven, at Styrelsen for Patientsikkerhed som en organisatorisk
del af styrelsen opretter to decentrale enheder til varetagelse
af tilsynsopgaver m.v.

Det foreslas, at betegnelsen embedslageinstitutioner ikke
fremadrettet anvendes i sundhedsloven. Endvidere foreslas

det, at forpligtelsen til at oprette tre embedsleegeinstitutioner
&ndres. Styrelsen for Patientsikkerhed forpligtes fortsat til at
etablere to decentrale enheder til varetagelsen af tilsynsop-
gaver m.v.

Nar betegnelsen »embedslaeger« ikke lengere anvendes
tydeliggeres det, at Styrelsen for Patientsikkerheds decentra-
le institutioner organisatorisk er enheder i Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed pa linje med andre enheder i styrelsen.

Med &ndring af forpligtelsen til at oprette tre embedsle-
geinstitutioner og indfgrelse af pligten til at oprette to de-
centrale enheder sikres, at Styrelsen for Patientsikkerhed ik-
ke er forpligtet til at oprette en decentral enhed gst for Store-
belt. Styrelsen for Patientsikkerheds nuveerende embedsle-
geinstitution gst for Storebzlt er allerede placeret i Styrelsen
for Patientsikkerheds domicil i Kgbenhavn.

Det forudsattes, at Styrelsen for Patientsikkerhed som
hidtil skal drive to decentrale enheder vest for Storebeelt til
varetagelsen af tilsynsopgaver m.v.

/ndringen sker som led i en tydeliggerelse af Styrelsen
for Patientsikkerheds opgaver, hvor begrebet embedsleeger i
lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

De to decentrale enheder skal blandt andet varetage de op-
gaver, der har et decentralt udgangspunkt, herunder for ek-
sempel de opgaver, som embedslaegerne har gjort hidtil. Sty-
relsen for Patientsikkerheds udflytning af klagecenteret til
Aarhus er saledes ikke omfattet af de to decentrale enheder.

Det falger af den foreslaede § 212 a, stk. 3, i sundhedslo-
ven, at Styrelsen for Patientsikkerhed vejleder om udfarelse
af sundhedsfaglige opgaver inden for styrelsens omrade.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal sdledes fremadrettet
opfylde den vejledningsforpligtelse, som Sundhedsstyrelsen
havde, jf. sundhedslovens § 214, stk. 1, i forhold til de opga-
ver, der nu er overgaet til Styrelsen for Patientsikkerhed,
herunder tilsyn med sundhedsomradet og individtilsynet. En
reekke af Styrelsen for Patientsikkerheds (tidligere Sund-
hedsstyrelsen) vejledninger er saledes relevante i forhold til
udfyldelse af den retlige standard, jf. § 17 i autorisationslo-
ven om, at en sundhedsperson under udgvelsen af sin virk-
somhed skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed.

Det falger af den foreslaede § 212 a, stk. 4, i sundhedslo-
ven, at statslige, kommunale og regionale myndigheder kan
indhente Styrelsen for Patientsikkerheds radgivning i hygiej-
niske, miljgmaessige og socialmedicinske forhold.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil hermed skulle viderefg-
re den radgivningsforpligtelse over de naevnte myndigheder,
som Sundhedsstyrelsen havde, jf. sundhedslovens § 214,
stk. 3, i kraft af, at embedslageinstitutionerne tidligere var
en del af Sundhedsstyrelsens organisation. Det bemaerkes, at
de regionale enheder nu er en del af Styrelsen for Patientsik-
kerheds organisation, jf. den foreslaede § 212 a, stk. 2.

Radgivningsopgaverne vedrgrer blandt andet de myndig-
heder, der varetager lovgivningen om miljgbeskyttelse, jord-
forurening, vandindvinding og vandforsyning, fedevarer,
bygninger, boligbyggeri, boligtilsyn og fysisk planleegning.



99

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. og 4.13.2.1. i de al-
mindelige bemarkninger.

Tilnr. 14

Styrelsen for Patientsikkerhed farer allerede et generelt re-
aktivt tilsyn pa sundhedsomradet, jf. sundhedslovens § 213,
stk. 1.

Dette overordnede tilsyn adskiller sig fra tilsynet med en-
kelte sundhedspersoner (det sakaldte individtilsyn). Det fal-
ger ikke klart af den geeldende bestemmelse — men det anses
for geeldende — at der ogsa i bestemmelsen ligger en tilsyns-
pligt med behandlingssteder pa sundhedsomrader.

Séledes har Styrelsen for Patientsikkerhed allerede efter
den geldende sundhedslovs § 213, stk. 1 og 2, en pligt til at
falge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til
enhver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet og
orientere vedkommende myndighed i forngdent omfang, nar
styrelsen bliver bekendt med overtraedelser eller mangler pa
sundhedsomradet.

Det er saledes ikke forudsat med de geeldende regler, at
styrelsen er forpligtet til en lgbende aktiv indsamling af vi-
den med det formal at identificere omrader, hvor der er vee-
sentlige patientsikkerhedsmaessige problemer.

Der er herudover i § 215 a fastsat regler om et proaktivt
tilsyn med visse private behandlingssteder, i § 219 er der
fastsat regler om et proaktivt tilsyn med plejehjem mv., og
af § 71, stk. 4 og 5, samt § 72, stk. 2, i autorisationsloven,
falger en pligt til at fare et proaktivt tilsyn med kosmetiske
behandlingssteder.

For sa vidt angar de faste tilbagevendende tilsyn med pri-
vate sygehuse, Klinikker og praksis, jf. 8 215 a, har Styrelsen
for Patientsikkerhed eller personer, der af styrelsen er be-
myndiget til at udgve tilsynet, til enhver tid som led i tilsy-
net mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til
private sygehuse, klinikker og praksis, hvor leger eller dis-
ses medhjeelp udfgrer behandling af patienter.

Med den foreslaede stk. 1, tydeliggares Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds geeldende pligt til at udfgre et generelt reak-
tivt tilsyn pa sundhedsomradet.

Tilsynet vil veere relevant i forhold til behandlingssteder,
hvor autoriserede sundhedspersoner eller personer, der ar-
bejder pé disses ansvar, udfarer faglig virksomhed, som er
omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds individtilsyn.

Ved en autoriseret sundhedsperson forstas i overensstem-
melse med sundhedslovens § 6 en person, der er meddelt
autorisation efter de geldende autorisationslove, som leage,
tandlaege, sygeplejerske, social- og sundhedsassistenter, jor-
demoder, fysioterapeut, ergoterapeut, klinisk tandtekniker,
fodterapeut, kiropraktor, radiograf, optiker, kontaktlinseopti-
ker, optometrist, klinisk diatist, bandagist og tandplejer. Lo-
ven finder tilsvarende anvendelse pa personer, der arbejder
under ansvar over for disse sundhedspersoner. Sidstnavnte
gruppe kan eksempelvis omfatte plejere, sundhedshjalpere,
sygehjeelpere m.v.

Styrelsen for Patientsikkerhed foretager ikke tilsyn med
alternative behandlere, medmindre disse handler pa ansvar
af en autoriseret sundhedsperson. Dette er en konsekvens af,
at de pagealdende ikke er autoriserede og saledes ikke om-
fattet af det serlige reaktionssystem, som ifglge lovgivnin-
gen er tillagt styrelsen.

Styrelsen for Patientsikkerhed farer saledes tilsyn med det
offentlige sundhedsveesen samt i almen praksis og i gvrigt
pa klinikker, institutioner m.v. inden for det private sund-
hedsvasen, hvortil der er knyttet en sundhedsperson.

Tilsynet omfatter imidlertid alle steder, hvor der udfgres
sundhedsfaglig virksomhed af eller pa vegne af autoriserede
sundhedspersoner. Sygeplejersker, der virker under den
kommunale hjemmesygeplejerskeordning, og som udfarer
behandling og sundhedsfaglig pleje, er derfor ligeledes om-
fattet af tilsynet, ligesom det geelder ydelser efter de kom-
munale sundhedsordninger i form af forebyggende sund-
hedsordninger over for bgrn og unge. Tilsynet omfatter des-
uden tilfeelde, hvor en autoriseret sundhedsperson, f.eks. en
leege, udfarer sundhedsmassige opgaver uden for den al-
mindelige primare og sekundere sundhedssektor, f.eks. in-
den for det sociale omrade (plejecentre m.fl.), i Kriminalfor-
sorgen m.v., medmindre seerlovgivningen eller regler fastsat
herefter foreskriver andet.

Bosteder, herunder kommunale botilbud, er ogsa omfattet
af styrelsens tilsyn, hvis der udfares sundhedsfaglig virk-
somhed pa stedet. Det kan vare behandlingssteder, hvor en
tilknyttet leege (ansat eller konsulent) varetager leegelig be-
handling af beboerne, eller andre behandlingssteder, der blot
handterer patienternes medicin ordineret af patientens egen
praktiserende laege eller praktiserende specialleeger. Det er
saledes ikke afgarende, hvad behandlingsstedet kalder sig.

Bestemmelsen indeberer en forpligtelse til at »folge
medc, det vil sige at indhente oplysninger, foretage undersg-
gelser, herunder inspektioner, og fremkomme med vejleden-
de eller vurderende udtalelser. Det reaktive tilsyn indebeerer,
at styrelsen kan foretage aktiv kontrol i form af eksempelvis
tilsynsbesgag, hvis styrelsen ikke er i besiddelse af oplysnin-
ger, der konkret giver begrundet mistanke om veesentlige ri-
sici for patientsikkerheden.

Det reaktive tilsyn sker ex officio, og styrelsen er derfor
ikke forpligtet til at reagere pa alle henvendelser, men hvis
styrelsen bliver bekendt med forhold, der tyder pa overtre-
delser eller mangler pa sundhedsomradet, skal styrelsen rea-
gere pa dette. Det er en samlet vurdering af graden af sand-
synlighed for, at der foreligger fejl m.v., og graden af den
eventuelle fejls vasentlighed, der er afggrende for, om sty-
relsen bgr foretage en naermere opfalgning.

Med bestemmelsen i stk. 2, foreslas det, at Styrelsen for
Patientsikkerhed gennemfarer Igbende tilsyn med udvalgte
behandlingssteder, jf. den foresldede § 213 ¢, stk. 1, ud fra
en Igbende vurdering af, hvor der kan vere starst risiko for
patientsikkerheden. Den foresldede bestemmelse supplerer
saledes pligten til at fare et generelt reaktivt tilsyn, jf. stk. 1,
med en pligt til inden for neermere bestemte rammer at fore-
tage et generelt risikobaseret proaktivt tilsyn med behand-
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lingssteder pa sundhedsomradet. Dette skal medvirke til, at
der samlet set kan udgves det mest mulige effektive tilsyn.

Séledes foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerheds fa-
ste tilbagevendende tilsyn med plejehjem (den galdende
sundhedslovs § 219), med kosmetiske klinikker (den geel-
dende lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomheds § 71, stk. 5 og 6) og med private sy-
gehuse, klinikker m.v. (den gzeldende sundhedslovs § 215 a)
ophaves, og at styrelsen ud over det generelle reaktive til-
syn ogsa far en pligt til at udfare et generelt proaktivt risiko-
baseret tilsyn med behandlingssteder pa sundhedsomradet.

I modseetning til den nuvaerende tilgang bidrager et mere
risikobaseret tilsyn til, at ressourcerne anvendes der, hvor ri-
sikoen for patientsikkerheden ud fra en lgbende helhedsbe-
tragtning er sterst, herunder ikke mindst ved at inddrage til-
gengelige sundhedsdata mere intensivt i risikovurderingen
af potentielle tilsynsomrader.

Ved en risikobaseret tilgang til tilsynsopgaven bliver der
saledes pa baggrund af relevant sundhedsdata udvalgt tema-
er, risikoomréader og behandlingssteder ud fra en risikovur-
dering af, hvor der er de sterste risici for patientsikkerheden.
Der tilrettelaegges en arlig proces for planlegning og ekse-
kvering af det risikobaserede tilsyn.

Med den foreslaede stk. 3, kan Styrelsen for Patientsikker-
hed bemyndige personer til at udfare tilsyn efter stk. 1 og 2,
dvs. bade det generelle reaktive tilsyn og det risikobaserede
tilsyn. Det vil farst og fremmest veere sundhedsfaglige per-
soner (primeert sygeplejersker og leeger, men principielt kan
der ogsa blive tale om andre faggrupper) som sagkyndige
konsulenter, der konkret vil kunne blive bemyndiget. Be-
myndigelse vil som udgangspunkt kun ske undtagelsesvist
eller pa grund af seerlige omstendigheder.

Som en viderefagrelse af den geeldende sundhedslovs §
213, stk. 2, foreslas det i stk. 4, at sdfremt Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed bliver gjort bekendt med eller af egen drift
som led i tilsynet efter stk. 1 eller 2, konstaterer overtraedel-
ser eller mangler pa sundhedsomrédet, skal styrelsen orien-
tere vedkommende behandlingssted eller myndighed. Lige-
ledes skal Styrelsen for Patientsikkerhed orientere offentlig-
heden, nar serlige sundhedsmassige forhold ger det ngd-
vendigt.

Orienteringen af myndighed eller behandlingssted sker
som led i tilsynets udgvelse, hvor disse steder har ansvaret
for at falge op pa forholdene. Denne forpligtelse svarer til
den generelle forpligtelse, som Styrelsen for Patientsikker-
hed allerede har som led i det reaktive tilsyn, som nu ud-
straekkes til at ogsa at deekke de risikobaserede tilsyn.

Ud over den tilsynsmassige opfelgning over for de enkel-
te behandlingssteder kan der vare behov for at informere of-
fentligheden aktivt i helt serlige situationer — eksempelvis
ved fund af alvorlig karakter, hvor det er ngdvendigt hurtigst
muligt at orientere offentligheden for at sikre patientsikker-
heden.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2.1. i de almindelige be-
merkninger.

Til nr. 15

§213a

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter de gaeldende reg-
ler i § 215 a, stk. 6, om tilsyn med visse private behand-
lingssteder ret til at afkreve sundhedspersoner inden for
sundhedsvaesenet de oplysninger, der er ngdvendige for til-
synet, og styrelsen har, jf. § 215 a, stk. 7, til enhver tid —
mod behgrig legitimation uden retskendelse — som led i til-
syn adgang til behandlingssteder omfattet af tilsynet.

For at der kan fares et effektivt generelt og risikobaseret
tilsyn, foreslas det i stk.1, at Styrelsen for Patientsikkerhed
eller personer, som styrelsen har bemyndiget efter den fore-
sldede § 213, stk. 3, kan afkreve personer inden for sund-
hedsomrédet de oplysninger, der er ngdvendige for at gen-
nemfare tilsynet efter § 213, stk. 1 og 2. De omfattede sund-
hedspersoner er forpligtede til at afgive disse oplysninger.
Retten til at kreve oplysninger forudseetter, at andre rele-
vante regler overholdes, herunder lov om retssikkerhed ved
forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysnings-
pligter (retssikkerhedsloven). | denne sammenhang skal
princippet om retten til ikke at inkriminere sig selv saledes
péses overholdt.

Det foreslas efter stk. 2, at Styrelsen for Patientsikkerhed
uden retskendelse kan inspicere alle behandlingssteder m.v.
omfattet af tilsynet efter den forsldede § 213, stk. 1 og 2.
Adgang til behandlingssteder forudsatter, at andre relevante
regler overholdes, herunder retssikkerhedsloven.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2.1. i de almindelige be-
markninger.

§213b

Styrelsen for Patientsikkerhed skal efter de geeldende reg-
ler udarbejde tilsynsrapporter efter de enkelte tilsynsbesgg
efter den geeldende sundhedslovs § 213, stk. 1 (reaktivt til-
syn), § 215 a (tilsyn med visse private behandlingssteder), §
219 (plejehjemstilsyn) og § 71, stk. 5 og 6, i autorisationslo-
ven (tilsyn med kosmetiske behandlingssteder). Tilsynsrap-
porterne offentliggeres. Der er med hjemmel i sundhedslo-
vens § 215 a, stk. 8, 5. pkt., og 8§ 219, stk. 6, 2. pkt., jf. stk.
3, 0g § 71, stk. 6, i autorisationsloven, fastsat regler om, at
behandlingsstederne skal offentliggere tilsynsrapporterne.

Med den foreslaede stk. 1, fastsettes for det farste, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed udarbejder en tilsynsrapport efter
hvert tilsynsbesag udfart efter den foresldede § 213, stk. 1
og 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal saledes efter til-
synshesgg udfart efter de foresldede § 213, stk. 1 og 2, dvs.
efter et tilsynsbesgg som led i det generelle tilsyn eller et til-
synshesgg som led i det risikobaserede tilsyn, udarbejde en
individuel tilsynsrapport for de pageldende behandlingsste-
der.

Desuden foreslas det ogsa efter stk. 1, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed udarbejder en arlig sammenfatning af de ob-
servationer og vurderinger som fglge af de risikobaserede
tilsyn efter den foresldede § 213, stk. 2. Sddanne sammen-
fatninger vil blandt andet indeholde oplysninger om arets



101

udvalgte temaer, hvilke tilsynsbesgg der har veret udfert,
hvad de generelle erfaringer har veeret og eventuelt, hvordan
der falges op herpa. Sammenfatningerne foretages saledes
for i en systematisk sammenhang at sikre stgrst mulig gen-
nemsigtighed for befolkningen, interesseorganisationer, be-
handlingssteder m.v. om disse tilsyns generelle resultater,
leeringspunkter, overvejelser om behov for yderligere regu-
lering, evt. afledte indsatser osv.

Erfaringerne om problemer med patientsikkerheden fra til-
synene fra en udvalgt gruppe af behandlingssteder kan her-
under serskilt anvendes i forbedringsarbejdet af de behand-
lingssteder, som ikke har haft tilsyn, men som potentielt kan
have samme patientsikkerhedsrisiko.

Styrelsen for Patientsikkerhed bemyndiges i den foreslae-
de stk. 2, til at fastsatte regler om offentliggerelse af de til-
synsrapporter, der udarbejdes efter reaktive og risikobasere-
de tilsynshesgg samt arlige sammenfatninger af de risikoba-
serede tilsyn, jf. stk. 1.

Styrelsen forventes at udmgnte bemyndigelsen sadan, at
tilsynsrapporterne skal gares tilgengelig pa styrelsens hjem-
meside, samt at tilsynsrapport om de enkelte steder skal vee-
re let tilgeengelig pa behandlingsstedets eventuelle hjemme-
side, og at den seneste tilsynsrapport skal veere umiddelbart
tilgeengelig pé selve behandlingsstedet. Der vil ikke blive
stillet krav om, at det enkelte behandlingssted skal have en
hjemmeside.

Dette svarer til de allerede geeldende regler i forhold til of-
fentliggarelse af tilsynsrapporter efter hvert besgg pa pleje-
hjem m.v. (sundhedslovens § 219, stk. 6, 2. pkt., jf. stk. 3),
offentliggarelse af resultatet af styrelsens inspektioner (til-
synshesgg) hos klinikker, der udfgrer kosmetisk behandling
(autorisationslovens § 71, stk. 6) og om offentliggarelse af
tilsynsrapporter i forbindelse med tilsyn hos private sygehu-
se, klinikker og praksis (sundhedslovens 8 215a, stk. 8, 5.
pkt.).

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2.3. i de almindelige be-
maerkninger.

§213c¢

De private behandlingssteder, der efter de gaeldende regler
er omfattet af tilsyn efter sundhedslovens § 215 a, skal lade
sig registre, jf. sundhedslovens § 215 a, stk. 1. Endvidere
skal leeger, der udfgrer kosmetisk behandling, lade sig regi-
strere i henhold til 8 13 i bekendtgarelse nr. 834 af 27. juni
2014 om kosmetisk behandling fastsat med hjemmel i § 72,
stk. 1, i autorisationsloven.

Det er en forudsatning for at kunne etablere et risikobase-
ret tilsyn, at Styrelsen for Patientsikkerhed via en registre-
ringsordning sikres kendskab til behandlingssteder, hvor
sundhedspersoner udgver behandling. Dette kendskab har
Styrelsen for Patientsikkerhed ikke ud fra de nuvarende til-
gengelige registre og informationskilder. Se nermere afsnit
4.1.1.5.i de almindelige bemarkninger.

Det foreslas derfor med stk. 1, at sygehusenheder, Klinik-
ker, praksis, plejecentre og plejehjem, bosteder, sundheds-
eller genoptreeningscentrer og andre behandlingssteder, hvor

sundhedspersoner udgver behandling, skal lade sig registre-
re hos de centrale sundhedsmyndigheder. Saledes sikres Sty-
relsen for Patientsikkerhed det fulde overblik over de be-
handlingssteder, hvor der udbydes sundhedsydelser og der-
med tilretteleeggelsen af det risikobaserede tilsyn.

Med den foreslaede stk. 2, fastseettes hjemmel til, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed fastsatter neermere regler om re-
gistreringsordningen omfattet af stk. 1.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan herunder fastsztte reg-
ler om, at registrering skal ske elektronisk. Ved fastsettelse
af krav om elektronisk indgivelse af registrering skal der
tages behgrigt hensyn til eventuelle serlige behov, der gar
sig gzldende for de enkelte behandlingssteder omfattet af
registreringspligten.

Der vil desuden blive fastsat regler for, hvilke behand-
lingssteder der skal lade sig registrere.

Det forventes, at Styrelsen for Patientsikkerhed som led i
udmegntningen af bemyndigelsen vil fastsette regler om, at
blandt andet falgende behandlingssteder er omfattet af regi-
streringspligten: Speciallaegepraksis, tandleegepraksis, almen
leegepraksis, fysioterapeutklinik, kiropraktorklinik, laege-
vagtordning, ergoterapeutordning, bosteder med sundheds-
faglig virksomhed, plejecentre og plejehjem, hjemmesyge-
pleje, genoptreeningscentre og vaccinationsklinikker.

Der kommer i stigende grad internet-leegetjenester, hvor
dialogen mellem laege og patient kun foregar skriftligt eller
via internettet. Nogle internetkonsultationer tilbyder dog og-
sd leegebesgg i patientens eget hjem. Sadanne internetbase-
rede behandlingssteder er, hvis de har hjemsted i Danmark,
ogsa omfattet af registreringspligten.

Der vil herudover blive fastsat regler for, hvilke oplysnin-
ger der skal afgives i forbindelse med indgivelsen af regi-
streringen, og til hvilken nermere myndighed registeringen
skal ske.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2.2. i de almindelige be-
meerkninger.

§213d

De private behandlingssteder, der er omfattet af registre-
rings- og tilsynsordningen efter sundhedslovens § 215 a,
skal betale et nzermere fastsat gebyr, jf. kapitel 4 i bekendt-
gerelse nr. 835 af 27. juni 2014 om registrering af og tilsyn
med visse private sygehuse, klinikker og praksis fastsat med
hjemmel i sundhedsloven § 215 a, stk. 8. Endvidere skal
kosmetiske behandlingssteder betale et neermere fastsat ge-
byr for den galdende registrerings- og tilsynsordning, jf. §
13 i bekendtgarelse nr. 834 af 27. juni 2014 om kosmetisk
behandling fastsat med hjemmel i § 72, stk. 1, i autorisati-
onsloven.

Med den foreslaede stk. 1, skal Styrelsen for Patientsik-
kerhed opkraeve et arligt gebyr fra de behandlingssteder, der
er registreret efter den foreslaede § 213 c, stk. 1, til deekning
af styrelsens udgifter til registreringsordningen, jf. den fore-
sldede § 213 c, stk. 1, og tilsynet efter den foresldede § 213,
stk. 1 og 2.
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Styrelsen for Patientsikkerhed far med den foreslaede stk.
2, hjemmel til at fastseette nermere regler om starrelsen af
det i stk. 1, naevnte gebyr og om opkreevning af gebyret.

Gebyrerne forudszttes fordelt pd 5 kategorier og vil blive
gradueret, s& det vil veere starst for kategori 1 og lavest for
kategori 5.

Det forudsaettes, at bemyndigelsen vil blive udmgntet sa-
ledes, at det i disse regler vil blive angivet, hvilke behand-
lingssteder der er i hver af de 5 kategorier, og hvad gebyret
er fastsat til. Det forudseettes sledes, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed kan justere gebyrerne efter den almindelige pris-
og lgnudvikling (PL-regulering).

Det bemaerkes, at der efter geeldende regler ogsa er palagt
behandlingsstederne gebyrer for udfarelsen af tilsyn pa kos-
metiske klinikker (KOS-tilsyn) og private sygehuse, klinik-
ker m.v. (PRIV-tilsyn). Nogle behandlingssteder vil saledes
skulle betale et veesentligt lavere gebyr end efter de geelden-
de regler, mens nogle skal betale et gebyr, de ikke far har
skullet, idet de ikke har veeret omfattet af det proaktive til-
syn, for eksempel almen praksis, visse bosteder og offentli-
ge hospitaler.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.1.3., 4.1.1.4,4.1.2.2., 5
og 6 i de almindelige bemerkninger.

Til nr. 16

§ 214, stk. 3

Statslige, regionale og kommunale myndigheder kan ind-
hente Sundhedsstyrelsens radgivning i hygiejniske, miljg-
maessige og socialmedicinske forhold, jf. § 214, stk. 3.

Sundheds- og &ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som blandt andet vare-
tager opgaver, der tidligere blev varetaget af Sundhedssty-
relsen, herunder radgivning til statslige, regionale og kom-
munale myndigheder i hygiejniske, miljgmaessige og social-
medicinske forhold. Sundhedslovens § 214, stk. 3, svarer sa-
ledes ikke lzengere til den aktuelle opgave fordeling.

Som konsekvens heraf foreslas det, at sundhedslovens §
214, stk. 3, ophaves.

Der henvises til den foresldede § 212 a, stk. 4, jf. dette
lovforslags § 1, nr. 13, hvorefter statslige, regionale og kom-
munale myndigheder kan indhente Styrelsen for Patientsik-
kerheds radgivning i hygiejniske, miljgmassige og social-
medicinske forhold.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.3.1. i de almindelige
bemaerkninger.

§215

Der er bade i sundhedslovens § 215 og i kapitel 7 i autori-
sationsloven fastsat regler om Styrelsen for Patientsikker-
heds (tidligere Sundhedsstyrelsens) tilsyn med sundhedsper-
soner og andre personer inden for sundhedsvasenet, samt
tilsynsforanstaltninger og fraskrivelse af autorisation m.v.
(individtilsynet).

Af sundhedslovens § 215, stk. 1, falger saledes, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed farer tilsyn med den sundhedsfagli-
ge virksomhed, der udfares af personer inden for sundheds-
veaesenet. Dette geelder dog ikke virksomhed, der udfares af
autoriserede psykologer. Endvidere farer Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed tilsyn med ledere af plejehjem og lign., hvor-
til der ikke er knyttet en fast leege.

Af 8§ 26, stk. 1, i autorisationsloven fglger saledes ogsa, at
autoriserede sundhedspersoner er undergivet tilsyn af Styrel-
sen for Patientsikkerhed efter § 215 i sundhedsloven. Af
sundhedslovens § 6 fglger, at ved sundhedspersoner forstas
personer, der er autoriserede i henhold til serlig lovgivning
til at varetage serlige opgaver, og personer, der handler pa
disses ansvar.

Styrelsen for Patientsikkerheds individtilsyn er primeert
reaktivt, saledes tilsynet farst bliver aktuelt, hvis en person
omfattet af tilsyn pakalder sig Styrelsen for Patientsikker-
heds opmarksomhed.

Med dette lovforslags § 2, nr. 3, foreslas det, at reglerne
om Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsper-
soner og andre personer inden for sundhedsvaesenet, som
fastsat i den geldende sundhedslovs § 215, overfgres og
samles i kapitel 3 i autorisationsloven. Dermed skabes et
bedre samlet overblik over reglerne for individtilsynet.

Derfor foreslas det, at den galdende sundhedslovs § 215
ophaves.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.1.1. og 4.2.1.2. i de al-
mindelige bemarkninger.

Til nr. 17

For narmere bestemte private behandlingssteder gelder
en sarlig registrerings- og tilsynsordning, jf. sundhedslo-
vens § 215 a.

Det foreslas med § 213, stk. 2, i sundhedsloven, jf. dette
lovforslags § 1, nr. 14, at Styrelsen for Patientsikkerhed far
en pligt til at fare et proaktivt generelt risikobaseret tilsyn
med behandlingssteder pa sundhedsomrédet.

Som konsekvens heraf foreslas Styrelsen for Patientsik-
kerheds faste tilbagevendende tilsyn med blandt andet priva-
te sygehuse, klinikker m.v. (PRIV-tilsyn) som fastsat i den
galdende sundhedslovs § 215 a ophavet. Med ophavelsen
af PRIV-tilsynet frigares ressourcer til det risikobaserede til-
syn.

Det skal dog fremhaves, at ophavelsen af de faste tilba-
gevendende PRIV- tilsyn ikke vil medfare, at der ikke fares
tilsyn med disse private behandlingssteder, da tilsyn i stedet
vil overgé til malrettet risikobaseret tilsyn i kombination
med den reaktive tilsynsforpligtelse efter den foreslaede §
213, stk. 1. Samtlige behandlingssteder indgar i den samlede
risikovurdering, og det enkelte behandlingssted vil kunne
blive gjort til genstand for et tilsyn, hvis de kriterier, som ri-
sikomodellen opstiller, er opfyldt. Saledes vil ogsa private
sygehuse, klinikker m.v., som efter de geldende regler er
omfattet af PRIV-tilsynet, kunne blive genstand for tilsyns-
besgg i det risikobaserede tilsyn afhaengig af det arligt ud-
valgte tema m.v.
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Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2.1. i de almindelige be-
merkninger.

Til nr. 18

Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter den geeldende §
215 b i sundhedsloven give pabud, hvori der opstilles sund-
hedsmaessige krav til virksomheden pa et sygehus, en klinik,
i en praksis, et botilbud, et plejehjem eller lignende.

Det foreslas, at det i den geeldende bestemmelse preacise-
res, at et sddant pabud kan benyttes i forhold til alle de be-
handlingssteder, der er omfattet af det generelle reaktive til-
syn og det risikobaserede tilsyn, jf. den foreslaede § 213,
stk.1 og 2.

Det bemarkes, at muligheden for at give pdbud efter §
215 b ogsa fremover gaelder generelt, uanset om faren for
patientsikkerheden péa det pageldende behandlingssted er
konstateret ved reaktivt tilsyn efter § 213, stk. 1, eller risiko-
baseret tilsyn efter § 213, stk. 2.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.1.7. og 4.1.2.4. i de al-
mindelige bemarkninger.

Til nr. 19

§217

Sundheds- og e&ldreministeren er i sundhedslovens § 217
bemyndiget til at fastseette naermere regler for den uddannel-
se, som laeger skal have gennemgaet efter lzegevidenskabelig
eksamen for at kunne f& ansattelse som embedslaeger. Be-
myndigelsen er udmgntet i bekendtgarelse nr. 135 af 3. april
1985 om uddannelse af embedslager.

Det foreslas, at sundhedslovens § 217 om bemyndigelse
for ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette
regler om uddannelsesmassige krav til embedslaeger ophae-
Ves.

Da betegnelsen embedslage foreslds ophavet, er det ikke
relevant at opretholde bemyndigelsen til at fastseette de ud-
dannelsesmassige krav, der stilles for at kunne opna ansat-
telse som embedslaege. Det betyder, at ogsd bekendtgarelsen
om uddannelse af embedslaeger ophaves.

Styrelsen for Patientsikkerhed sikrer, at leeger ansat i sty-
relsen har den leegelige uddannelse, som er relevant for at
varetage de funktioner, som laegen er ansat til at varetage.

De af Styrelsen for Patientsikkerheds ansatte, der er ansat
som embedsleager, vil med lovforlagets vedtagelse og ophee-
velse af betegnelsen embedslaege fremover fa titlen overle-
ge.

/ndringen sker som led i en tydeliggerelse af Styrelsen
for Patientsikkerheds opgaver, hvor begrebet embedsleeger i
lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. i de almindelige be-
maerkninger.

§219

Det fglger af sundhedslovens § 219, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed skal fare tilbagevendende arlige tilsyn med de
sundhedsmaessige forhold pa plejehjem m.v., hvor beboere
modtager kommunale serviceydelser.

Det foreslas med § 213, stk. 2, i sundhedsloven, jf. dette
lovforslags § 1, nr. 14, at Styrelsen for Patientsikkerhed far
en pligt til at fore et proaktivt generelt risikobaseret tilsyn
med behandlingssteder pa sundhedsomradet. Som konse-
kvens heraf foreslas Styrelsen for Patientsikkerheds faste til-
bagevendende tilsyn med blandt andet plejehjem m.v. som
fastsat i den geeldende sundhedslovs § 219 ophevet.

Det skal dog fremhaves, at ophavelsen af de faste tilba-
gevendende tilsyn pa plejehjem ikke vil medfare, at der ikke
fares tilsyn pa dette omréade, da tilsyn i stedet vil overga til
malrettet risikobaseret tilsyn i kombination med den reakti-
ve tilsynsforpligtelse. Samtlige behandlingssteder indgar i
den samlede risikovurdering, og det enkelte behandlingssted
vil kunne blive gjort til genstand for et tilsyn, hvis de kriteri-
er, som risikomodellen opstiller, er opfyldt. Saledes vil ogsa
plejecentre og plejehjem kunne blive genstand for tilsynsbe-
sgg i det risikobaserede tilsyn afhaengig af det arligt udvalg-
te tema m.v.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2.1. i de almindelige be-
markninger.

Til nr. 20

Det fglger af sundhedslovens § 220, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed kan fastsatte naermere regler for de sundheds-
massige forhold pa narmere bestemte institutioner, hvor der
udfares leegefaglig behandling og legemspleje samt om til-
syn hermed og pabud.

De geeldende regler er ud over sundhedslovens § 220 fast-
sat i bekendtgerelse nr. 514 af 16. juni 1992 om embedsle-
geinstitutionernes opgave i forhold til dags- og degninstitu-
tioner m.v.

Med den foresldede bestemmelse sker en nyaffattelse af
sundhedslovens § 220, saledes at reglerne om pabud til dag-
og dagninstitutioner, der ikke er omfattet af registrerings-
ordningen efter den foresldede § 213 c, stk. 1, i sundhedslo-
ven, jf. dette lovforslags § 1, nr. 15, samles i en lovbestem-
melse.

Det foreslas i stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed farer
tilsyn med sundhedsmaessige forhold pa dag- og dggninsti-
tutioner, der ikke er omfattet af § 213, stk. 1 og 2. Den fore-
sléede tilsynsforpligtelse er en forudsetning for styrelsens
mulighed for at give pabud og forbud til disse institutioner,
jf. det foreslaede stk. 2 og 3. Styrelsen tilsyn er reaktivt. Sty-
relsen er saledes ikke forpligtet til at foretage undersagelser
med henblik pa at konstatere, om de sundhedsmassige for-
hold pa de navnte institutioner udger et problem.

Det fglger endvidere af den foresldede stk. 1, at ved sund-
hedsmaessige forhold forstds bekaempelse af smitsomme
sygdomme, hygiejniske forhold og sundhedsproblemer af
mere generel karakter. Dette er en viderefgrelse af geeldende
reti § 2, stk. 2, i bekendtgarelse nr. 514 af 16. juni 1992 om
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embedslageinstitutionernes opgave i forhold til dags- og
degninstitutioner m.v.

Det foreslas i stk. 2, at Styrelsen for Patientsikkerhed ved
de navnte institutioners overtreedelse af regler fastsat i med-
for af stk. 7 kan give pabud om afhjelpning. Mulighed for
pabud foreligger séledes kun, nar der er fastsat n&ermere reg-
ler for de sundhedsmaessige forhold pa de naevnte institutio-
ner. Pabud er en forvaltningsretlig afgarelse.

Derudover foreslas det i stk. 3, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed ved de navnte institutioners overtredelse af regler
fastsat i medfgr af stk. 7 kan nedlaegge helt eller delvis for-
bud mod fortsat anvendelse af institutionen, hvis manglen
ikke kan afhjeelpes inden for en bestemt frist, eller hvis fort-
seettelse af driften er forbundet med alvorlig fare for sundhe-
den. Mulighed for forbud foreligger saledes kun, nar der er
fastsat nzermere regler for de sundhedsmeessige forhold pa
de navnte institutioner. Forbud er en forvaltningsretlig afga-
relse.

Med de foreslaede stk. 2 og 3, sker en viderefarelse af
geldende ret i forhold til muligheden for at give en dag- og
dagninstitution pébud og forbud, jf. den galdende sund-
hedslovs § 220, stk. 2, sasmmenholdt med § 3 i bekendtgge-
relse nr. 514 af 16. juni 1992 om embedslageinstitutioner-
nes opgave i forhold til dags- og degninstitutioner m.v.

Som en @ndring i bestemmelserne foreslas det imidlertid,
at forbud og pabud til de omhandlede institutioner efter stk.
1 og 3 fremover udstedes af Styrelsen for Patientsikkerhed
og ikke de enkelte kommunalbestyrelser og regionsrad. Der
er dog alene tale om en regelforenkling, idet det i praksis al-
tid har veeret forudsat, at kommunalbestyrelser og regions-
rad i praksis kun har kunnet give sddanne pabud, hvis der
forinden er indhentet en udtalelse fra den lokale embedslee-
geinstitution.

Med den foreslaede stk. 4, kan Styrelsen for Patientsikker-
hed bemyndige personer til at udfgre undersggelser med
henblik pa at tilvejebringe oplysninger til brug for beslut-
ning om, hvorvidt det er ngdvendigt at udstede pabud eller
forbud efter stk. 1 og 3. Det vil farst og fremmest vare
sundhedsfaglige personer (primert sygeplejersker, lager,
men principielt kan der ogsa blive tale om andre faggrupper)
som sagkyndige konsulenter, der konkret vil kunne blive be-
myndiget. Bemyndigelse vil som udgangspunkt kun ske
undtagelsesvist eller pa grund af sarlige omstendigheder.
Denne mulighed ligger implicit i den gealdende sundheds-
lovs § 220, stk. 3, og der er saledes ikke tale om en &ndring,
men en tydeliggerelse i forhold til gaeldende ret.

For at tilvejebringe oplysninger til brug for beslutning om,
hvorvidt det er ngdvendigt at udstede pabud eller forbud ef-
ter stk. 2 og 3, foreslas det i stk. 5, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed eller personer, der er bemyndiget til at foretage
undersggelser efter stk. 4, hvis det skgnnes ngdvendigt, til
enhver tid og mod behgrig legitimation uden retskendelse
har adgang til offentlige og private ejendomme. Tilsvarende
bestemmelse findes i den geeldende sundhedslovs § 220, stk.
3. Adgang til behandlingssteder forudsatter, at andre rele-
vante regler overholdes, herunder retssikkerhedsloven.

Det foreslas i stk. 6, at adgangen til at paklage afggrelser
om forbud og pabud truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed
efter § 220, stk. 2 og 3, til Sundheds- og Aldreministeriet
afskeeres ved lov. Det bemerkes i denne sammenhang, at
adgangen til at paklage gvrige afgarelser truffet af Styrelsen
for Patientsikkerhed som led i tilsyn med sundhedspersoner
til Sundheds- og Zldreministeriet er afskéret ved lov. Der
henvises til overvejelserne bag den foresldede § 14 i lov om
autorisation af sundhedspersoner og som sundhedsfaglig
virksomhed, jf. dette lovforslags 8 2, nr. 3, med de tilhgren-
de bemerkninger.

Det foreslas i stk. 7, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan
fastsette regler for de sundhedsmassige forhold pa dag- og
dagninstitutioner, der er omfattet af bestemmelsens stk. 1.
Tilsvarende bestemmelse findes i den galdende sundheds-
lovs § 220, stk. 1.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2.4. i de almindelige be-
markninger.

Til nr. 21

Det falger af sundhedslovens § 221, at erhvervsmaessig
undersggelse af urinpraver med henblik pa pavisning af gra-
viditet kun ma foretages af leeger og apotekere samt af per-
soner, som Styrelsen for Patientsikkerhed er autorisereret
hertil.

Bestemmelsen er ikke lengere relevant og ophaves der-
for.

Til nr. 22

Zndringen af strafbestemmelsen i § 271, stk. 1, nr. 4, er
alene en konsekvensandring af, at der indsattes to nye styk-
ker i § 157.

Til nr. 23

Zndringen af strafbestemmelsen i 8 271, stk. 4, 2. pkt.,
hvormed § 157, stk. 5 og 12, &ndres til § 157, stk. 5 og 14 er
alene en konsekvensandring af, at der indsattes to nye styk-
ker i § 157.

Zndringen af strafbestemmelsen i § 271, stk. 4, hvormed
8§ 157 a, stk. 4 og 8 &ndres til § 157 a, stk. 4 og 10 er en
konsekvens af, at det findes hensigtsmassigt at kunne fast-
sette strafbestemmelser i medfer af § 157 a, stk. 10, om
sundhedspersoners inddatering og a@ndring mv. af vaccinati-
onsoplysninger, saledes at strafbestemmelser vedrgrende
sundhedspersoners inddatering og a@ndring mv. af vaccinati-
onsoplysninger svarer til de tilsvarende bestemmelser vedrg-
rende leegemiddeloplysninger, jf. § 157, stk. 14.

Til nr. 24

Der er i den geldende § 272, stk. 1, hjemmel til straf i
form af bgde, hvis en person omfattet af tilsyn efter sund-
hedslovens § 215 ikke medvirker ved tilsyn, hvis et behand-
lingssted omfattet af registrerings- og tilsynsordningen i
sundhedslovens 8§ 215 a (PRIV) ikke overholder nermere
bestemte forpligtelser i denne sammenhzeng, samt hvis et
plejehjem m.v. eller andet behandlingssted ikke efterkom-
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mer regler eller pabud udstedt i medfer af sundhedslovens §
219 og 220.

Det foreslas, at henvisningen til den geeldende sundheds-
lovs § 215, stk. 3 og 5, i den geeldende sundhedslovs § 272,
stk. 1, udgar som konsekvens af, at § 215 ophaves, jf. lov-
forslagets 8 1, nr. 16. Reglerne flyttes i stedet over i kapitel
3 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed.

Det foreslas med sundhedslovens § 213 a, stk. 1, jf. lov-
forslagets § 1, nr. 14, at Styrelsen for Patientsikkerhed eller
personer, der er bemyndiget til at udfare tilsyn efter § 213,
stk. 1 eller 2, jf. § 213, stk. 3, kan afkreeve personer inden
for sundhedsomradet de oplysninger, som er ngdvendige
som led i tilsynet. Disse personer er pligtige til at give de af-
kreevede oplysninger. Som konsekvens af denne &ndring er
det ogsa relevant at aendre i strafbestemmelserne.

Det foreslas derfor, at sundhedslovens § 272, stk. 1, &n-
dres séledes, at der gives hjemmel til at straffe de personer
pé behandlingssteder, omfattet af den foresldede sundheds-
lovs § 213, stk. 1 og 2, med bgde med mindre hgjere straf er
fastsat i anden lovgivning, hvis vedkommende undlader at
give Styrelsen for Patientsikkerhed de oplysninger, som er
ngdvendige for at gennemfare tilsynet efter den foreslaede
sundhedslovs § 213, stk. 1 og 2. Tilsvarende bestemmelse
geelder i forhold til sundhedspersoner pa de private sygehu-
se, klinikker m.v., til brug for PRIV-tilsynet efter sundheds-
lovens § 215 a, stk. 6. Denne bestemmelse udgar af § 272,
stk. 1, som konsekvens af, at PRIV-tilsynet ophaves.

Det foreslas herudover, at sundhedslovens § 272, stk. 1,
@ndres saledes, at det, med mindre hgjere straf er fastsat i
anden lovgivning, straffes med bgde, nar et behandlingssted
omfattet af den foresldede § 213 c, stk. 1, jf. dette lovfor-
slags 8§ 1, nr. 15, ikke lader sig registrere. Tilsvarende be-
stemmelse gelder i forhold til de private sygehuse, klinikker
m.v., der ikke lader sig registrere til brug for PRIV-tilsynet
efter sundhedslovens 8 215 a, stk. 1. Henvisningen til denne
bestemmelse i § 272, stk. 1, udgar som konsekvens af, at
PRIV-tilsynet ophaves.

Baden idgmmes behandlingsstedet. Der henvises til sund-
hedslovens § 276, hvorefter der kan paleegges selskaber m.v.
(juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
kapitel 5.

Desuden foreslas det, at det efter sundhedslovens § 272,
stk. 1, fortsat skal straffes med bgde, med mindre hgjere
straf er fastsat i anden lovgivning, ikke at efterkomme et pa-
bud efter sundhedslovens § 215 b, stk. 1.

Endelig foreslas det, at sundhedslovens § 272, stk. 1, kon-
sekvensandres, sa der ikke lengere henvises til, at overtree-
delse af regler om forbud eller pébud udstedt efter § 219
straffes med bgde, idet tilsynet med plejehjem i sundhedslo-
vens § 219 ophaves, jf. lovforslagets § 1, nr. 18. Det forslas
endvidere, at overtreedelser af regler, pabud eller forbud ef-
ter den foreslaede § 220 stk. 2, 3 og 7, jf. dette lovforslags §
1, nr. 20, skal kunne straffes med bgde med mindre hgjere
straf er fastsat i anden lovgivning.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2.1. i de almindelige be-
markninger.

Til nr. 25

Efter den geeldende sundhedslovs § 272, stk. 2, kan Sty-
relsen for Patientsikkerhed i forskrifter om offentliggerelse
af tilsynsrapporter i forbindelse med et PRIV-tilsyn eller et
plejehjemstilsyn (den geeldende sundhedslovs § 215 a, stk.
8, 0g § 219, stk. 6) fastsette regler om straf i form af bade
med manglende overholdelse af bestemmelser i forskrifter-
ne.

Som konsekvens af ophavelse af blandt andet PRIV-tilsy-
net og plejehjemstilsynet til fordel for det risikobaserede til-
syn efter den foreslaede sundhedslovs § 213, stk. 2, jf. dette
lovforslags § 1, nr. 14, foreslas det, at den galdende sund-
hedslovs § 272, stk. 2, konsekvensndres, saledes at Styrel-
sen for Patientsikkerhed fremover i regler udstedt i medfer
af den foreslaede sundhedslovs § 213 b, stk. 2, kan fastsatte
bestemmelser om straf i form af bade for overtreedelse af be-
stemmelser i forskrifterne.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2.3. i de almindelige be-
meerkninger.

Til§2

Tilnr.10g 2

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen til-
synet med autoriserede sundhedspersoner.

Sundheds- og @ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslds »Sundhedsstyrelsen« og
»Sundhedsstyrelsens« erstattet med »Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed« og »Styrelsen for Patientsikkerheds« i en raek-
ke bestemmelser i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed.

Det drejer sig om § 2, stk. 1, 1. og 2. pkt., og stk. 4, § 3,
stk. 2, 1. pkt., og § 4, om meddelelse af autorisation, § 18
om bemyndigelse til at fastsette regler om medhjelp, § 20,
stk. 3, 1. og 2. pkt., om bemyndigelse til at fastsaette regler
om afgivelse af erkleringer, § 21, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, §
22, stk. 3, § 23, stk. 2, § 24, § 25, stk. 3 og 4, om patie-
ntjournaler, § 29, stk. 1, og § 77, om tilladelse til selvstan-
digt virke som lage, § 30, 3. pkt., om tilladelse til speciallze-
ge, § 35, stk. 1, 3 0g 4, 8 36, § 37, og 8§ 39, 3. pkt., om le-
gers ret til at ordinere afhengighedsskabende lzegemidler, §
42, stk. 2, 1. og 2. pkt., og § 44 om lagers pligter og forhold
til det offentlige, § 48 om tilladelse til selvstendigt virke
som tandlaege, 8 50 om bemyndigelse til at fastsette regler
om tandleegers ordination af l&egemidler, § 53, stk. 1, om til-
ladelse til selvsteendigt virke som kiropraktor, § 66 om be-
myndigelse til at fastsatte regler om tandplejeres ordination
af leegemidler, § 67, stk.1, 2. pkt., § 68, stk. 1, 2. pkt., og §
69, 2. pkt., om autorisation af kontaktlinseoptikere og opto-



106

metrister, § 71, stk. 2-4, og 8§ 72, stk. 1 og 2, om kosmetisk
behandling, § 74, stk. 2, 8 77 om bgdestraf til personer, der
udever selvstendigt virke uden ret hertil, og § 89 om be-
myndigelse til at fastsatte regler om anvendelse af visse
elektriske apparater m.v.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.3.2. i de almindelige
bemaerkninger.

Til nr. 3

§5

Reglerne om Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med
enkeltpersoner (individtilsynet) findes efter de geeldende
regler i 8 215, stk. 1, i sundhedsloven og i § 26, stk. 1, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed. Efter sundhedslovens 8§ 215 farer Styrelsen for
Patientsikkerhed tilsyn med den sundhedsfaglige virksom-
hed, der udferes af personer inden for sundhedsvasenet.
Dette geelder dog ikke virksomhed, der udfgres af autorise-
rede psykologer. Endvidere fagrer Styrelsen for Patientsik-
kerhed tilsyn med ledere af plejehjem og lign., hvor der ikke
er tilknyttet en fast leege. Efter autorisationslovens § 26, stk.
1, er autoriserede sundhedspersoner undergivet tilsyn af Sty-
relsen for Patientsikkerhed efter § 215 i sundhedsloven.

Med den foresldede bestemmelse samles sundhedslovens
regler om tilsyn med enkeltpersoner med reglerne om tilsyn
med sundhedspersoner i lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed. Der sker ikke her-
ved andringer i den personkreds, der allerede er omfattet af
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med enkeltpersoner.

Af forslaget til § 5, stk. 1, falger, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed farer tilsyn med faglig virksomhed, der udgves af
autoriserede sundhedspersoner og sundhedspersoner, der
handler pa disses ansvar. Lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed opregner en
kreds af faggrupper, der er autoriserede til at varetage sund-
hedsfaglig virksomhed, og som dermed er autoriserede
sundhedspersoner, herunder for eksempel leeger, tandleeger
og sygeplejersker.

Tilsynet omfatter endvidere personer, der efter delegation
fra en autoriseret sundhedsperson udgver faglig virksomhed.
Sadanne personer er ogsa sundhedspersoner, jf. sundhedslo-
vens § 6.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn omfatter kun autori-
serede sundhedspersoner, nar de udgver faglig virksomhed.
Faglig virksomhed forudsatter, at der bestar et sundhedsper-
son-/patientforhold. Den autoriserede sundhedsperson skal
séledes deltage i eller have ansvar for patientbehandling i
bredere forstand. Begrebet »faglig virksomhed« skal saledes
afgraenses i overensstemmelse med § 17 i lov om autorisati-
on af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
hvorefter en autoriseret sundhedsperson under udevelsen af
sin virksomhed er forpligtet til at udvise omhu og samvittig-
hedsfuldhed.

Autoriserede sundhedspersoner ansat i administrative stil-
linger, der ikke har ansvaret for patientbehandling, herunder

for eksempel leegekonsulenter, er sdledes ikke omfattet af
sundhedsstyrelsens tilsyn.

Af forslaget til § 5, stk. 2, falger, at Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed ogsé farer tilsyn med andre personer end sund-
hedspersoner, der udferer sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsvaesenet.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn omfatter saledes i
visse situationer ogsa personer, der ikke er autoriserede
sundhedspersoner eller sundhedspersoner. Disse personer er
omfattet af tilsyn, nar de udfarer sundhedsfaglig virksomhed
i sundhedsvaesenet.

Ved sundhedsfaglig virksomhed forstas, at der skal besta
et behandler-/patientforhold. Person skal séledes deltage i
eller have ansvar for patientbehandling i bredere forstand.

Ved sundhedsvaesenet forstas i denne lov behandlingsste-
der, der kan henregnes til det offentlige, og private behand-
lingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig virksomhed,
der helt eller delvist finansieres af det offentlige. Private be-
handlingssteder, der behandler patienter, som modtager til-
skud fra det offentlige, henregnes ikke til sundhedsvasenet.

Det ma antages, at tilsynet med denne persongruppe kun
har et ganske beskedent omfang, men det kan ikke udeluk-
kes, at personer, der hverken er autoriserede sundhedsperso-
ner eller sundhedspersoner, jf. sundhedslovens § 6, udfarer
sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet. Sty-
relsen for Patientsikkerheds eneste tilsynsforanstaltning over
for denne persongruppe er skerpet tilsyn, jf. lovens § 10 b.

Af forslaget til 8 5, stk. 3, folger, at Styrelsen for Patient-
sikkerheds tilsyn, jf. § 5, stk. 1 og 2, med sundhedspersoner
og personer i gvrigt, der udfarer sundhedsfaglig virksomhed
inden for sundhedsvasenet, ikke omfatter virksomhed, der
udfgres af autoriserede psykologer. Autoriserede psykologer
er undtaget, fordi Psykolognaevnet fgrer tilsyn med disse.

Af forslaget til § 5, stk. 4, folger, at Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed ogsa farer tilsyn med ledere af plejehjem og lig-
nende, hvortil der ikke er knyttet en fast leege. Bestemmel-
sen suppleres af den foresldede bestemmelse i sundhedslo-
vens § 213, stk. 1 og 2, jf. dette lovforslags § 1, nr. 14, hvor-
efter Styrelsen for Patientsikkerhed fagrer det overordnede
tilsyn med sundhedsforholdene og gennemfarer lgbende til-
syn med udvalgte behandlingssteder, herunder plejehjem
m.v.

Af forslaget til 8 5, stk. 5, folger, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed kan bemyndige andre personer til at udgve tilsyn
efter stk. 1, 2 og 4. Det vil farst og fremmest veere sund-
hedsfaglige personer (primeert sygeplejersker, laeger, men
principielt kan der ogsa blive tale om andre faggrupper) som
sagkyndige konsulenter, der konkret vil kunne blive bemyn-
diget. Bemyndigelse vil som udgangspunkt kun ske undta-
gelsesvist eller pa grund af seerlige omstaendigheder.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.1. og 4.2.2.6. i de al-
mindelige bemarkninger.
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Regler om, at de personer, der er undergivet Styrelsen for
Patientsikkerheds tilsyn med faglig virksomhed, og deres ar-
bejdsgivere skal medvirke til oplysning af tilsynssager, fin-
des efter de galdende regler i sundhedslovens § 215, stk. 3,
0g § 26, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven). Regle-
rne foreskriver klart en pligt til at afgive relevante oplysnin-
ger, men indeholder ikke en udtrykkelig pligt til at medvirke
ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds narmere an-
visninger.

De gaeldende regler i § 26, stk. 3, i autorisationsloven in-
deholder endvidere bemyndigelse til at fastsette regler om
Styrelsen for Patientsikkerheds udveksling med andre landes
tilsynsmyndigheder. Yderligere fastsatter sundhedslovens §
215, stk. 4 og 5, retningslinjer for tilsynets gennemfarelse
og hjemmel til at paleegge personer inden for sundhedsvaese-
net at foretage anmeldelser.

Med den foresldede bestemmelse samles og preaciseres
sundhedslovens regler om medvirken til og gennemfgarelse
af tilsyn med enkeltpersoner med reglerne om tilsyn med
sundhedspersoner i autorisationsloven. Med den foreslaede
bestemmelse samles og viderefgres regler om bemyndigelse
til at fastsaette regler om Styrelsen for Patientsikkerheds ud-
veksling med andre landes tilsynsmyndigheder, retningslin-
jer for tilsynets gennemfarelse og hjemmel til at palegge
personer inden for sundhedsvaesenet at foretage anmeldel-
ser.

Af forslaget til § 6, stk. 1, falger, at personer omfattet af
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med personer, jf. den
foresldede § 5, stk. 1, 2 og 4, i autorisationsloven, er for-
pligtede til p& begeering af styrelsen at afgive alle oplysnin-
ger, der er ngdvendige for gennemfarelse af tilsynet samt at
medvirke ved tilsyn efter styrelsens naermere anvisninger.

Det er en forudsetning for Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med sundhedspersoner og muligheden for at vurdere
behovet og grundlaget for at bringe tilsynsforanstaltninger i
anvendelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed har gode mu-
ligheder for at sikre sig, at tilsynssagerne er tilstraekkeligt
oplyst, sdledes at beslutningsgrundlaget er sikkert.

De oplysninger, som Styrelsen for Patientsikkerhed kan
kreeve af en person omfattet af tilsyn, tjener til at belyse
sundhedspersonens handtering af en faglig problemstilling
eller en problemstilling vedrgrende sundhedspersonens eg-
nethed.

Lov om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af
tvangsindgreb og oplysningspligter (retssikkerhedsloven)
skal pases overholdt, og forbuddet mod selvinkriminering
indebeerer, at sundhedspersonen ikke har pligt til at videregi-
ve alle oplysninger, da oplysninger, der kan have betydning
for bedemmelse af overtreedelse af lovens § 75 og straffelo-
vens bestemmelser, kan tilbageholdes.

De oplysninger, der kan kraeves udleveret, kan bl.a. veere
journalmateriale, redegerelser om en konkret behandling af
en patient og baggrunden herfor, hvilken information patien-
ten har modtaget i forbindelse med behandlingen m.v.

Personer omfattet af tilsynet skal ogsa medvirke ved tilsyn
efter Styrelsen for Patientsikkerheds narmere anvisninger.
Personer omfattet af tilsyn er saledes for eksempel ogsa for-
pligtede til pa begeering som led i oplysning af en tilsynssag
at give mgde hos Styrelsen for Patientsikkerhed, herunder
de regionale enheder.

Sundhedspersoner er ikke som led i den almindelige pligt
til at medvirke til sagsoplysningen forpligtede til at underka-
ste sig f.eks. psykiatriske, neurologiske eller andre sagkyn-
dige undersggelser med henblik pa Styrelsen for Patientsik-
kerheds oplysning af en sag om vedkommendes egnethed.
Styrelsen kan dog efter omstendighederne give pabud her-
om til brug for belysning af en sag om en sundhedspersons
egnethed, jf. den foreslaede § 10 a.

Pligten til at medvirke til oplysning af en tilsynssag pahvi-
ler den sundhedsperson, som en tilsynssag vedrarer.

Af forslaget til § 6, stk. 2, falger, at arbejdsgivere for per-
soner omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn, jf.
den foreslaede § 5, stk. 1, 2 og 4, i autorisationsloven, er
forpligtede til pd begaering af styrelsen at afgive alle oplys-
ninger, der er ngdvendige for gennemfgrelse af tilsynet.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil i medfer af bestemmel-
sen for eksempel kunne indhente oplysninger fra en sund-
hedspersons arbejdsgiver eller overordnede om blandt andet
rutiner og arbejdstilretteleeggelse pa stedet.

Af forslaget til 8 6, stk. 3, folger, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed eller personer, der, jf. den foreslaede § 5, stk. 5, af
styrelsen er bemyndiget til at udgve tilsynet, til enhver tid
mod behgrig legitimation uden retskendelse har adgang til
sygehuse, plejehjem og lign.

Bestemmelsen omfatter adgang til behandlingssteder, hvor
personer omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn
med personer udfgrer faglig virksomhed.

Det findes saledes ngdvendigt for at kunne fare et effek-
tivt tilsyn, at tilsynsmyndighederne far adgang til de pageal-
dende behandlingssteder.

Bestemmelsen svarer til de gaeldende regler om Styrelsen
for Patientsikkerheds adgang til behandlingssteder, hvor
personer, der er genstand for tilsyn, udfarer faglig virksom-
hed, og hvor behandlingssteder er genstand for tilsyn, herun-
der private behandlingssteder og kosmetiske behandlingsste-
der. Desuden far styrelsen med den foreslaede § 213 a, stk. 2
i sundhedsloven, jf. dette lovforslags 8 1, nr. 15, hjemmel til
mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til alle
behandlingssteder m.v. omfattet af tilsynet efter den foresla-
ede § 213, stk. 1 og 2 i sundhedsloven, jf. dette lovforslags §
1, nr. 14

Adgang til behandlingssteder forudsatter at andre relevan-
te regler overholdes, herunder retssikkerhedsloven.

Af forslaget til § 6, stk. 4, folger, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed til brug for tilsynet med autoriserede sundheds-
personer kan fastsatte regler om udveksling med andre lan-
des sundhedsmyndigheder af oplysninger vedrgrende disci-
plingere eller strafferetlige sanktioner eller andre alvorlige
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konkrete forhold, der vil kunne fa fglger for udgvelsen af
autoriserede sundhedspersoners virksomhed.

Bestemmelsen skal sikre, at ministeren er bemyndiget til
at fastsatte regler om udveksling med andre landes sund-
hedsmyndigheder af oplysninger vedrgrende disciplinzre el-
ler strafferetlige sanktioner eller andre alvorlige konkrete
forhold, der matte veere foreskrevet i internationale forplig-
telser, herunder EU-retten.

Af forslaget til § 6, stk. 5, falger, at Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, efter sundheds- og &ldreministerens narmere
bestemmelse, kan péleegge personer inden for sundheds-
veesenet at foretage anmeldelser og indberetninger vedraren-
de deres faglige virksomhed.

Bemyndigelsen, der ogsa gaelder i dag, er ikke udnyttet.

Bestemmelsen kan anvendes, hvor der af hensyn til Sty-
relsen for Patientsikkerheds udfgrelse af individtilsynet er
behov for, at personer omfattet af tilsynet bliver palagt at
foretage anmeldelser og indberetninger vedrgrende deres
faglige virksomhed.

Bemyndigelsen skal i gvrigt ses i sammenhang de med
&ndringer til sundhedslovens § 195, jf. dette lovforslags § 1,
nr. 9, hvor autoriserede sundhedspersoner skal give oplys-
ninger om deres virksomhed til de centrale sundhedsmyn-
digheder efter nermere regler fastsat af sundheds- og aldre-
ministerens.

Bestemmelsen skal ogsa ses i sammenhang med § 19 i lo-
ven, hvorefter en autoriseret sundhedsperson er forpligtet til
at afgive de indberetninger og anmeldelser, som af hensyn
til den offentlige sundhed afkraeves vedkommende af sund-
hedsmyndighederne, og til at opfylde den oplysnings- og
indberetningspligt, der i gvrigt pahviler vedkommende efter
lovgivningen.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.1. og 4.16. i de almin-
delige bemarkninger.

§7

Regler om muligheden for varig autorisationsfratagelse
ved dom pa grund af faglige mangler eller manglende egnet-
hed findes efter de gaeldende regler i § 6 og § 7 i autorisati-
onsloven. Disse bestemmelser indeholder endvidere regler
til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsvirksom-
hed, herunder pabud om medvirken til oplysning af sager
om en sundhedspersons manglende egnet til at udfare faglig
virksomhed eller fagligt pabud.

Med den foresldede bestemmelse samles og preaciseres
grundlaget for varig autorisationsfratagelse ved dom pé
grund af faglige mangler eller manglende egnethed i én be-
stemmelse, der ikke samtidig regulerer andet.

Varig autorisationsfratagelse skal offentliggares, jf. den
foreslaede § 12, stk. 1.

Af den foreslaede § 7, nr. 1, falger, at en autoriseret sund-
hedsperson kan fratages autorisationen efter proceduren
fastsat herfor i § 11, hvis udgveren ma antages at vere til fa-
re for patientsikkerheden pé grund af en fysisk tilstand, der
ger den pageeldende uegnet til udgvelse af hvervet. Herved

forstas tilstande, som ma antages at ville hindre sundheds-
personen i forsvarlig udgvelse af den sundhedsfaglige virk-
somhed. For eksempel vil svert nedsat hgrelse, syn, lam-
melser, hjerneskade eller lignende kunne hindre sundheds-
personen i forsvarlig udgvelse af sin virksomhed. Der skal
foreligge en betydelig fysisk uegnethed, for at autorisationen
kan fratages vedkommende.

Af den foreslaede § 7, nr. 2, falger, at en autoriseret sund-
hedsperson kan fratages autorisationen efter proceduren
fastsat herfor i § 11, hvis udgveren ma antages at vere til fa-
re for patientsikkerheden pa grund af sygdom eller misbrug
af rusmidler eller lignende, der midlertidigt eller varigt ger
den pagaldende uegnet til udgvelse af hvervet. Et centralt
anvendelsesomrade for bestemmelsen er de situationer, hvor
en sundhedsperson pa grund af psykisk sygdom, misbrug af
alkohol, leegemidler eller narkotika varigt eller midlertidigt
ikke er i stand til at udfare sit sundhedsfaglige virke uden at
udgare en fare for patientsikkerheden.

Efter omsteendighederne kan en sundhedspersons blufeer-
dighedskrankelse eller lignende som led i faglig virksom-
hed ogsa omfattes af bestemmelsen, hvis sundhedspersonen
udviser upassende adferd, der kan medfagre psykisk skade
pa patienterne. En sundhedspersons bluferdighedskrankelse
eller lignende som led i faglig virksomhed kan efter om-
steendighederne ogsa have karakter af faglige mangler, der
efter omstendighederne ogsa kan medfgre varig autorisati-
onsfratagelse. Om den udviste adferd, der medfarer en fare
for patientsikkerheden, har karakter af manglende egnethed
eller faglige mangler ma bero pa en konkret vurdering.

Af den foreslaede § 7, nr. 3, falger, at en autoriseret sund-
hedsperson kan fratages autorisationen efter proceduren
fastsat herfor i § 11, hvis udgveren ma antages at vere til fa-
re for patientsikkerheden pa grund af grov forssmmelighed
ved udgvelse af hvervet.

Den fare for patientsikkerheden, jf. nedenfor, der kan
medfgre varig autorisationsfratagelse, kan saledes ogsa skyl-
des den pagldende sundhedspersons faglige mangler. Va-
rig autorisationsfratagelse kan saledes komme pa tale, hvis
den pageldende har udvist grov forsgmmelighed ved udg-
velse af hvervet.

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

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der geelder for en sundhedsperson til at fare patientjournaler,
samt til at pase at reglerne om information, samtykke og
tavshedspligt m.v. i forbindelse med patientbehandling er
overholdt.

Af betingelsen om fare for patientsikkerheden falger, at en
sundhedsperson méa antages at veere til fare for sine patienter
i forbindelse med udgvelse af faglig virksomhed. Med be-
grebet fare sigtes ikke til, at der skal foreligge livsfare for
fremtidige patienter. Men pa den anden side vil heller ikke
enhver form for fejlagtig faglig virksomhed veere omfattet af
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bestemmelsen. Det forudseettes, at faren vil kunne medfare
en sygdomsforlaengelse eller forringelse af patientens hel-
bredstilstand. Dette kan for eksempel omfatte fejlbehandling
af psykiatriske patienter. Det bemerkes endvidere, at mang-
lende overholdelse af regler, der skal sikre patienters rets-
stilling, herunder pligt til at indhente informeret samtykke
og behgrig journalfgring, ogsa vil kunne udggre en fare pa-
tientsikkerheden.

En sundhedsperson, der gar pa pension, udrejser af landet
eller p anden made ophgrer med at behandle patienter i
Danmark, kan séledes ikke varigt fa frataget sin autorisation.

Varig autorisationsfratagelse sker ved dom. Retssag an-
leegges af Styrelsen for Patientsikkerhed efter reglerne her-
om i den foresldede § 11 i autorisationsloven. Forud for an-
leggelse af retssag, mé Styrelsen for Patientsikkerhed ud fra
det almindelige forvaltningsretlige proportionalitetsprincip
vurdere, om hensynet til varetagelse af patientsikkerheden
kan opfyldes ved at bringe en mindre indgribende foranstalt-
ning i anvendelse, herunder virksomhedsindskreenkning
(den foresldede § 8) eller afgarelse med vilkar i sager om
manglende egnethed (den foreslaede § 9 a).

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.2. i de almindelige be-
maerkninger.

§7a

Regler om mulighed for varig autorisationsfratagelse ved
dom pa grund af forhold, der ikke skyldes manglende egnet-
hed eller faglige mangler, findes efter de geeldende regler i §
6, stk. 4, § 7, stk. 4, og 8 8, stk. 6, i autorisationsloven, der
vedrgrer manglende overholdelse af pabud, manglende med-
virken til sagsoplysning eller manglende overholdelse af
midlertidig virksomhedsindskrankning.

Med den foresldede bestemmelse samles og udvides
grundlaget for varig autorisationsfratagelse ved dom pa
grund af forhold, der ikke skyldes manglende egnethed eller
faglige mangler.

Varig autorisationsfratagelse skal offentliggeres, jf. den
foreslaede § 12, stk. 1.

Af den foresléede § 7 a, nr. 1, falger, at en autoriseret
sundhedsperson kan fratages autorisationen ved dom efter
reglerne i den foresldede § 11 i autorisationsloven, hvis ved-
kommende ikke afgiver de i den foreslaede § 6, stk. 1, om-
talte oplysninger til gennemfarelse af tilsynet og ikke med-
virker ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds naer-
mere anvisninger.

Der kan ogs3, jf. den foresldede § 7 a, nr. 2, ske varig
autorisationsfratagelse ved dom, hvis en sundhedsperson
udgver faglig virksomhed i strid med eller ikke overholder
en dom i medfer af den foreslaede § 8 eller § 8 a om varig
indskreenkning af virksomhedsomrade.

Yderligere kan der ske varig autorisationsfratagelse ved
dom, jf. den foreslaede & 7 a, nr. 3, hvis en sundhedsperson
udever faglig virksomhed i strid med en afggrelse om mid-
lertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksom-
hedsindskraenkning efter den foreslaede § 9, stk. 1 eller 2.

Der kan ogsa ske varig autorisationsfratagelse ved dom, jf.
den foresldede § 7 a, nr. 4, hvis en sundhedsperson udgver
faglig virksomhed i strid med et forbud udstedt i medfer af
den foreslaede § 9 b, stk. 1.

Der kan endvidere ske varig autorisationsfratagelse ved
dom, jf. den foreslaede § 7 a, nr. 5, hvis en sundhedsperson
udgver faglig virksomhed i strid med et fagligt pabud, jf.
den foreslaede § 10, stk. 1, eller ikke efterkommer et pabud
om medvirken til oplysning af en egnethedssag udstedt i
medfgr af den foreslaede § 10 a.

Endelig kan der ske varig autorisationsfratagelse ved dom,
jf. den foresldede § 7 a, nr. 6, hvis en sundhedsperson udg-
ver faglig virksomhed i strid med en afggrelse om suspensi-
on udstedt i medfer af den foreslaede § 10 c.

Varig autorisationsfratagelse sker ved dom. Styrelsen for
Patientsikkerhed anlaegger retssag herom efter den foreslae-
de § 11. Beslutning om anleggelse af retssag skal udgves i
overensstemmelse med det almindelige forvaltningsretlige
lighedsprincip og proportionalitetsprincip. Det er saledes
forudsat, at ikke enhver tilsidesettelse af afgerelse eller
dom, der efter den foresldede § 7 a kan medfare varig auto-
risationsfratagelse, skal medfgre varig autorisationsfratagel-
se ved dom. En mindre undskyldelig tilsidesattelse bar séle-
des ikke medfgre varig autorisationsfratagelse. Dette gelder
serligt, hvor en sundhedsperson har forsgmt at efterkomme
et pabud om medvirken til oplysning af en sag om vedkom-
mendes egnethed, jf. lovens § 10 a, eller hvor sundhedsper-
sonen har forsgmt at medvirke til oplysning af en tilsynssag,
jf. lovens § 6, stk. 1, men hvor sundhedspersonen efterfal-
gende har rettet op pa sin forssmmelse og medvirket til
sagsoplysningen i overensstemmelse med reglerne herfor.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.2., 4.8.2.1. 0og 4.8.2.3.
i de almindelige bemaerkninger.

§7b

Det falger af 8 12 i autorisationsloven, at hvis en sund-
hedspersons autorisation i Danmark er meddelt pa grundlag
af autorisation i et andet land, kan Styrelsen for Patientsik-
kerhed fratage eller indskreenke vedkommendes autorisati-
on, hvis autorisationen i vedkommende andet land bliver
frataget den pagaeldende eller pd anden méde mister sin gyl-
dighed.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med overenskomst
mellem Danmark, Finland, Island, Norge og Sverige om
feelles nordisk arbejdsmarked for visse personalegrupper in-
den for sundhedsvesenet og veteringervaesenet (Arjeplog-af-
talen). Det falger af Arjeplog-aftalen, at nordiske statsborge-
re, der har autorisation i et nordisk land pa baggrund af én
reekke narmere bestemte sundhedsfaglige uddannelser, her-
under som laege, har ret til en tilsvarende autorisation i et-
hvert af de andre nordiske lande. Det falger endvidere af af-
talen, at hvis en autorisation er blevet tilbagekaldt af det
nordiske land, som oprindeligt meddelte den, skal den af et
andet nordisk land senere meddelte godkendelse ogsa tilba-
gekaldes.
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Det foreslés i bestemmelsen i § 7 b at udvide omradet for,
hvornar Styrelsen for Patientsikkerhed automatisk skal frata-
ge en autoriseret sundhedspersons danske autorisation, hvis
péageeldende person i udlandet har faet frataget sin udenland-
ske autorisation inden for det erhverv, som er omfattet af
den danske autorisation.

Formalet med den foresléede og udvidede bestemmelse er
at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed far bedre mulighed
for at varetage hensynet til patientsikkerheden og at fare ef-
fektivt tilsyn med de autoriserede sundhedspersoner, som i
udlandet har mistet retten til at udgve erhvervet dér, hvis
disse personer genoptager faglig virksomhed i Danmark.

Det foreslas saledes i § 7 b, stk. 1, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed skal fratage en dansk autoriseret sundhedsperson
autorisation her i landet, hvis den pagealdende sundhedsper-
sons udenlandske autorisation vedrgrende samme erhverv
bliver frataget administrativt eller ved dom i udlandet, jf.
dog stk. 2. Tilsvarende gelder i de tilfeelde, hvor vedkom-
mende i gvrigt i udlandet administrativt eller ved dom bliver
begreenset i sin ret til at udgve det erhverv, som er omfattet
af den danske autorisation. Dette gelder uanset om den
udenlandske autorisation ligger til grund for den danske
autorisation eller om den danske autorisation ligger til grund
for den udenlandske autorisation.

Styrelsen for Patientsikkerhed far séledes med den fore-
sldede bestemmelse hjemmel til automatisk at fratage den
pageeldende sundhedspersons danske autorisation, hvis sty-
relsen bliver bekendt med, at denne persons udenlandske
autorisation eller ret til at udgve det pageeldende erhverv er
frataget administrativt eller ved dom.

Styrelsen skal sdledes ikke foretage en tilbundsgéende
vurdering af, hvorvidt der af hensyn til patientsikkerheden
ville veere grundlag for autorisationsfratagelse, hvis pagel-
dende udgvede virksomhed i Danmark.

Af hensyn til sundhedspersonens retssikkerhed skal Sty-
relsen for Patientsikkerhed, nar den modtager oplysninger
om, at en autoriseret sundhedsperson har faet frataget retten
til at udeve erhvervet i udlandet, ogsa inddrage arsagen til
fratagelsen i overvejelserne om automatisk fratagelse af den
danske autorisation. Hvis oplysningerne om fratagelsen i ud-
landet ikke indeholder en begrundelse for, hvorfor fratagel-
sen er foretaget, skal Styrelsen for Patientsikkerhed anmode
om begrundelsen fra det pageldende land, inden styrelsen
traeffer afgerelse om automatisk fratagelse.

Hvis det derimod fremgar af begrundelsen, at fratagelsen
skyldes faglige mangler eller forhold relateret til sundheds-
personens egnethed til at udeve erhvervet, skal styrelsen
automatisk fratage autorisationen uden en narmere vurde-
ring af, om der konkret og aktuelt kan vere fare for patie-
ntsikkerheden i Danmark.

Den automatiske autorisationsfratagelse finder ikke an-
vendelse, hvis pagaldende sundhedsperson frivilligt har fra-
skrevet sig autorisationen eller retten til at udgve det pagel-
dende erhverv i udlandet.

Den foresldede bestemmelse omfatter ogsa de tilflde,
hvor en dansk autoriseret sundhedsperson i udlandet i gvrigt

administrativt eller ved dom mister sin ret til at udgve det
erhverv, som er omfattet af den danske autorisation. Be-
stemmelsen tager saledes hgjde for, at der i forbindelse med
anerkendelse af erhvervsudgvelse efter Europa-Parlamentets
og Radets Direktiv 2005/36/EF om anerkendelse af er-
hvervsmassige kvalifikationer med de &ndringer, der falger
af Direktiv 2013/55/EU (anerkendelsesdirektivet) vurderes
pé baggrund af erhvervsudgverens uddannelse og kvalifika-
tioner — og ikke pa baggrund af autorisationen i et andet
land.

Automatisk fratagelse af autorisation efter den foreslaede
bestemmelse er en forvaltningsretlig afgarelse. For afskee-
ring af adgangen til at paklage sddanne afgarelser henvises
til bemerkningerne til forslagets § 14. For muligheden for at
generhverve autorisationen henvises til bemaerkningerne til
den foresldede § 11 c. Afgarelserne om automatisk autorisa-
tionsfratagelse efter den foresldede bestemmelse skal offent-
liggares, jf. neermere i bemaerkningerne til den foreslaede §
12, stk. 2.

Det foreslas endvidere i § 7 b, stk. 2, at hvis de forhold,
som har begrundet fratagelsen i udlandet, er af en sadan ka-
rakter, at disse forhold udfert i Danmark abenbart ikke ville
have medfart fratagelse af autorisationen, skal der ikke ske
automatisk autorisationsfratagelse af den danske autorisati-
on. Dette kan for eksempel veere tilfeeldet, hvis fratagelsen
skyldes serlige veerdighedskrav, som ikke galder i Dan-
mark, eller hvis den skyldes manglende betaling af et autori-
sationsgebyr, som ikke opkraves i Danmark.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.5.2. i de almindelige be-
meerkninger.

88

Regler om mulighed for varig indskreenkning af virksom-
hedsomrade findes efter de gaeldende regler i § 7, stk. 2, 3.
pkt., i autorisationsloven. Der er efter de galdende regler
mulighed for varig indskraenkning af virksomhedsomréade pa
grund af faglige mangler, hvis sundhedspersonen har udvist
alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Der er
efter de geldende regler ikke mulighed for varig virksom-
hedsindskraenkning pa grund af manglende egnethed til at
udeve faglig virksomhed.

Med den foreslaede § 8 i autorisationsloven bliver der mu-
lighed for varig autorisationsfratagelse bade pa grund af en
sundhedspersons faglige mangler og pa grund af manglende
egnethed.

Anvendelse af foranstaltningen om indskreenkning af virk-
somhedsomrade vil vere relevant, hvis en sundhedsperson
kun pa afgreensede omrader inden for faglig virksomhedsud-
gvelse er til fare for patientsikkerheden, men hvor vedkom-
mende ikke er til fare for patientsikkerheden i alle aspekter
af sin faglige virksomhed.

Varig virksomhedsindskraenkning skal offentliggares, jf.
den foresldede § 12, stk. 1.

Af den foreslaede § 8, stk. 1, fglger, at en autoriseret sund-
hedspersons virksomhedsomrade kan indskrenkes varigt
ved dom efter proceduren fastsat herfor i § 11, hvis udgve-
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ren ma antages at vere til fare for patientsikkerheden pa
grund et eller flere faglige omrader pa grund af alvorlig eller
gentagen kritisabel faglig virksomhed.

For nermere om betingelsen om fare for patientsikkerhe-
den henvises til bemaerkningerne til den foreslaede § 7.

Manglende overholdelse af de faglige forpligtelser, der
udger en fare for patientsikkerheden, skal have karakter af
alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed. Kravet
om alvorlig kritisabel faglig virksomhed vil i almindelighed
veere opfyldt, hvis den pagzldende handling eller undladelse
er af en sadan karakter, at den i patientklagesystemet ville
kunne udlgse en afgarelse om kritik med indskarpelse.

Der kan ikke opstilles praecise krav om, hvor mange gange
der skal vare udvist kritisabel faglig virksomhed inden for
en given periode, for at kravet om gentagen kritisabel faglig
virksomhed er opfyldt. Ej heller kan der stilles krav om, at
karakteren af den mangelfulde faglige virksomhed skal veere
identisk for at kunne opfylde kravet om gentagelse. Der skal
dog kunne identificeres et mgnster af faglige mangler i den
pageeldende sundhedspersons faglige virksomhed, der sam-
let set ma fare til en antagelse om fare for patientsikkerhe-
den.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der geelder for en sundhedsperson til at fare patientjournaler,
samt at pase reglerne om information og samtykke og tav-
shedspligt m.v. i forbindelse med patientbehandlinger er
overholdt.

Det ma forventes, at virksomhedsindskraenkning typisk vil
blive bragt i anvendelse i forhold til sundhedspersoner med
et forbeholdent virksomhedsomrade, herunder leger, tand-
leger, jordemadre og kiropraktorer. En leege vil saledes ek-
sempelvis kunne f& indskraenket sit virksomhedsomréade sa-
ledes, at vedkommende ikke ma udfare operative indgreb.
En tandlage vil kunne fa indskraenket sit virksomhedsomra-
de saledes, at den pagaeldende ikke lengere ma indsatte im-
plantater.

Indskraenkning af virksomhedsomrade vil dog ogsd kunne
anvendes i forhold til sundhedspersoner uden forbeholdt
virksomhedsomrade, herunder for eksempel sygeplejersker
eller fysioterapeuter. En sygeplejerske vil saledes eksem-
pelsvis kunne fa indskranket sit virksomhedsomrade pa en
sddan méde, at vedkommende ikke ma behandle uden super-
vision.

Af den foreslaede § 8, stk. 2, falger, at en autoriseret sund-
hedspersons virksomhedsomrade kan indskreenkes varigt
ved dom efter proceduren fastsat herfor i § 11, hvis udeve-
ren ma antages at vere til fare for patientsikkerheden, fordi
vedkommende er uegnet til udfgrelsen af hvervet, jf. den
foreslaede § 7, nr. 1 og 2.

En autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade kan
séledes indskraenkes, hvis vedkommende er til fare for pati-
entsikkerheden pa grund af en fysisk tilstand, der ger den
pageeldende uegnet til udgvelse af hvervet, eller vedkom-

mende er til fare for patientsikkerheden pa grund af sygdom
eller misbrug af rusmidler eller lignende, der midlertidigt el-
ler varigt ger den pageeldende uegnet til udgvelse af hvervet.

Betingelserne for varig virksomhedsindskraenkning svarer
saledes til betingelserne for varig autorisationsfratagelse, jf.
8 7, nr. 1 og 2. For nermere om betingelserne for varig
autorisationsfratagelse, jf. 8 7, nr. 1 og 2, henvises til be-
markningerne til den foreslédede § 7, nr. 1 og 2

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil
Styrelsen for Patientsikkerhed skulle vurdere, om en sund-
hedspersonens manglende egnethed i forbindelse med udg-
velse af hvervet i tilstreekkelig grad under hensyntagen til
patientsikkerheden kan imgdegas ved anvendelse af en min-
dre indgribende tilsynsforanstaltning, herunder for eksempel
virksomhedsindskraenkning, fremfor en mere indgribende
foranstaltning som autorisationsfratagelse.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.3. og 4.4.2.1. i de al-
mindelige bemarkninger.

§8a

Det folger af 8 12 i autorisationsloven, at hvis en sund-
hedspersons autorisation i Danmark er meddelt pa grundlag
af autorisation i et andet land, kan Styrelsen for Patientsik-
kerhed fratage eller indskreenke vedkommendes autorisati-
on, hvis autorisationen i vedkommende andet land bliver
frataget den pageeldende eller p& anden made mister sin gyl-
dighed.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med overenskomst
mellem Danmark, Finland, Island, Norge og Sverige om
feelles nordisk arbejdsmarked for visse personalegrupper in-
den for sundhedsvaesenet og veterinarvasenet (Arjeplog-af-
talen). Det falger af Arjeplog-aftalen, at nordiske statsborge-
re, der har autorisation i et nordisk land pa baggrund af én
reekke narmere bestemte sundhedsfaglige uddannelser, her-
under som lage, har ret til en tilsvarende autorisation i et-
hvert af de andre nordiske lande. Det fglger endvidere af af-
talen, at hvis en autorisation er blevet tilbagekaldt af det
nordiske land, som oprindeligt meddelte den, skal den af et
andet nordisk land senere meddelte godkendelse ogsa tilba-
gekaldes.

Det foreslas i bestemmelsen i 8 8 a, stk. 1, at udvide omra-
det for, hvornar Styrelsen for Patientsikkerhed automatisk
skal fratage eller indskraenke en autoriseret sundhedspersons
danske autorisation, hvis pageeldende person i udlandet har
faet indskraenket sin udenlandske autorisation indenfor det
erhverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at Styrelsen for
Patientsikkerhed far mulighed for at varetage hensynet til
patientsikkerheden og at fore effektivt tilsyn med de autori-
serede sundhedspersoner, som i udlandet far indskraenket
retten til at udeve erhvervet dér, hvis disse personer genop-
tager faglig virksomhed i Danmark.

Styrelsen for Patientsikkerhed far siledes med den fore-
slédede bestemmelse hjemmel til automatisk at indskraenke
den pagzldende sundhedspersons danske autorisation, hvis
styrelsen bliver bekendt med, at denne persons udenlandske
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autorisation eller ret til at udeve det pagaldende erhverv er
indskraenket administrativt eller ved dom i udlandet. Styrel-
sen skal saledes ikke foretage en tilbundsgaende vurdering
af, hvorvidt der af hensyn til patientsikkerheden ville veere
grundlag for virksomhedsindskraenkning, hvis péagaldende
udgvede virksomhed i Danmark.

Af hensyn til sundhedspersonens retssikkerhed skal Sty-
relsen for Patientsikkerhed, nar den modtager oplysninger
om, at en autoriseret sundhedsperson har faet indskraenket
retten til at udgve erhvervet i udlandet, ogséa inddrage arsa-
gen til indskraenkningen i overvejelserne om automatisk ind-
skrenkning i den danske autorisation. Hvis oplysningerne
om indskrankningen i udlandet ikke indeholder en begrun-
delse for, hvorfor indskraenkningen er foretaget, skal Styrel-
sen for Patientsikkerhed anmode om begrundelsen fra det
pageeldende land, inden styrelsen traeffer afgarelse om auto-
matisk indskraenkning.

Hvis det derimod fremgar af begrundelsen, at indskraenk-
ningen skyldes faglige mangler eller forhold relateret til
sundhedspersonens egnethed til at udeve erhvervet, skal sty-
relsen automatisk indskrenke virksomhedsomradet uden en
nermere vurdering af, om der konkret og aktuelt kan veere
fare for patientsikkerheden i Danmark.

Den automatiske virksomhedsindskraenkning finder ikke
anvendelse, hvis pagaldende sundhedsperson frivilligt har
indskraenket sit virksomhedsomrade i udlandet.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal indskraenke det danske
virksomhedsomrade svarende til den indskrenkning, der er
sket i udlandet. Hvis en lege for eksempel i udlandet har fa-
et indskreenket sin autorisation saledes, at vedkommende ik-
ke ma udskrive afhaengighedsskabende leegemidler, vil Sty-
relsen for Patientsikkerhed skulle indskraenke laegens virk-
somhedsudgvelse i tilsvarende udstraekning.

Det foreslas endvidere i § 8 a, stk. 2, at hvis de forhold,
som har begrundet indskraenkningen i udlandet, er af en sé-
dan karakter, at disse forhold udfart i Danmark abenbart ik-
ke ville have medfart indskreenkning i autorisationen, skal
der ikke ske automatisk virksomhedsindskraenkning i den
danske autorisation.

Det foreslas sdledes med bestemmelsen, at Styrelsen for
Patientsikkerhed skal indskranke en dansk autoriseret sund-
hedspersons virksomhedsomrade, hvis personen i udlandet
far indskreenket sin udenlandske autorisation, uanset om den
udenlandske autorisation ligger til grund for den danske
autorisation eller om den danske autorisation ligger til grund
for den udenlandske autorisation.

Den foresldede bestemmelse omfatter ogsa de tilfalde,
hvor en dansk autoriseret sundhedsperson i udlandet i gvrigt
administrativt eller ved dom féar indskraenket sin ret til at
udegve det erhverv, som er omfattet af den danske autorisati-
on.

Automatisk virksomhedsindskraenkning efter den foresla-
ede bestemmelse er en forvaltningsretlig afgerelse. For af-
skaering af adgangen til at paklage sadanne afgarelser henvi-
ses til bemerkningerne til forslagets § 14. For muligheden
for at fa ophaevet virksomhedsindskreenkningen henvises til

bemaerkningerne til den foreslaede § 11 c. Afgerelserne om
automatisk virksomhedsindskraenkning efter den foreslaede
bestemmelse skal offentliggeres, jf. neermere i bemaerknin-
gerne til den foresléede § 12, stk. 2.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.5.2. i de almindelige be-
meerkninger.

89

Regler om mulighed for midlertidig autorisationsfratagel-
se og virksomhedsindskrankning findes efter de geldende
regler § 8, stk. 1 og 2, i autorisationsloven. Der er efter de
galdende regler mulighed for midlertidig autorisationsfrata-
gelse i patreengende tilfeelde, hvor den fortsatte virksomhed
skannes at frembyde overhaengende fare. Der er efter de
geldende regler mulighed for midlertidig virksomhedsind-
skreenkning, i patreengende tilfalde, hvor der er begrundet
mistanke om, at en autoriseret sundhedsperson er til fare for
patientsikkerheden pa et eller flere faglige omrader. Der er
efter de geeldende regler ikke mulighed for midlertidig virk-
somhedsindskraenkning pa grund af manglende egnethed til
at udgve faglig virksomhed.

Der kan efter de geeldende regler i § 8, stk. 3, i autorisati-
onsloven ske midlertidig virksomhedsindskraenkning eller
autorisationsfratagelse, hvis en sundhedsperson ikke over-
holder et pabud om at medvirke til oplysning af en tilsyns-
sag om vedkommendes egnethed ved deltagelse i undersg-
gelser m.v., eller hvis sundhedspersoner ikke i gvrigt over-
holder sin pligt til at medvirke til oplysning af en egnetheds-
sag.

Efter de geldende regler i § 8, stk. 4, i autorisationsloven
kan en autoriseret sundhedsperson, der udgver sin virksom-
hed i praksissektoren, ikke fratages sit ydernummer med
baggrund i, at vedkommende har fet indskraenket sit virk-
somhedsomrade midlertidigt.

Med den foreslaede § 9 i autorisationsloven bliver der mu-
lighed for midlertidig autorisationsfratagelse pa baggrund af
et farekriterie, der er lempet i forhold til det geeldende. End-
videre bliver der mulighed for midlertidig virksomhedsind-
skreenkning pa grund af en sundhedspersons manglende eg-
nethed til udgvelse af faglig virksomhed. Yderligere bliver
der udvidede muligheder for midlertidig virksomhedsind-
skreenkning eller autorisationsfratagelse, hvis en sundheds-
person ikke overholder en afgarelse eller dom som led i til-
syn.

Styrelsen for Patientsikkerheds midlertidige autorisations-
fratagelse og virksomhedsindskrankning er forvaltningsret-
lige afggrelser, hvor forvaltningsloven og almindelige
uskrevne retsgrundsetninger skal overholdes, herunder pro-
portionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser om midlertidige
autorisationsfratagelse og virksomhedsindskraenkning kan
ikke péaklages til anden administrativ myndighed, jf. den
foreslaede § 14.

Afgorelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller

virksomhedsindskraenkning skal offentliggares, jf. den fore-
slaede § 12, stk. 2.
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Af den foresldede § 9, stk. 1, falger, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed midlertidigt kan fratage en sundhedsperson
autorisationen, hvor der er begrundet mistanke om, at sund-
hedspersonen er til fare for patientsikkerheden pa grund af
grov forsgsmmelighed ved udgvelsen af hvervet, eller fordi
vedkommende er uegnet til udgvelsen af hvervet pa grund af
forhold navnt i den foreslaede § 7, nr. 1 og 2.

Midlertidig autorisationsfratagelse ved afgerelse kan séle-
des ske, hvor der er begrundet mistanke om sadanne for-
hold, der kan medfgre varig autorisationsfratagelse ved
dom, jf. den foresldede & 7. Midlertidig autorisationsfrata-
gelse forudseettes anvendt i situationer, hvor det af hensyn til
at undga fare for patientsikkerhed er ngdvendig, at en sund-
hedsperson ikke udgver faglig virksomhed, mens det under-
sgges, om der er grundlag for at indbringe en sag for dom-
stolene om varig autorisationsfratagelse.

For nzermere om betingelsen om fare for patientsikkerhe-
den og betingelserne for varig autorisationsfratagelse henvi-
ses til bemaerkningerne til den foreslaede § 7.

Af den foreslaede § 9, stk. 2, falger, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed midlertidigt kan indskreenke en autoriseret
sundhedspersons virksomhedsomrade, hvor der er begrundet
mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for patientsik-
kerheden pa et eller flere faglige omrader pa grund af alvor-
lig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, eller fordi
vedkommende er uegnet til udgvelsen af hvervet pa grund af
forhold neevnt i den foresldede § 7, nr. 1 og 2.

Midlertidig virksomhedsindskraenkning ved afggrelse kan
saledes ske, hvor der er begrundet mistanke om sédanne for-
hold, der kan medfgare varig virksomhedsindskreenkning ved
dom, jf. den foreslaede § 8, stk. 1 og 2. Midlertidig virksom-
hedsindskraenkning forudseettes anvendt i situationer, hvor
det af hensyn til at undga fare for patientsikkerhed er ngd-
vendig, at en sundhedsperson ikke udgver faglig virksomhed
mens det undersgges, om der er grundlag for at indbringe en
sag for domstolene om varig autorisationsfratagelse.

For nermere om betingelsen om fare for patientsikkerhe-
den og betingelserne for varig virksomhedsindskraenkning
henvises til bemzrkningerne til den foreslaede § 8.

Styrelsen for Patientsikkerheds begrundede mistanke om
fare for patientsikkerheden, jf. den foreslaede § 9, stk. 1 el-
ler 2, eller behovet for at undersgge, om der foreligger en
begrundet mistanke, kan opsta pa forskellige mader. En ma-
de kan for eksempel veare, at Styrelsen for Patientsikkerhed
orienteres om, at der er truffet en eller flere afgerelser med
kritik i patientklagesystemet. En anden made kan vere, at
Styrelsen for Patientsikkerhed modtager bekymringshenven-
delser fra patienter eller fra personer i sundhedsvasenet.

En made vil ogsa kunne vaere, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed modtager oplysninger fra anklagemyndigheden om
straffesager mod sundhedspersoner, herunder eventuelt ogsa
sager hvor de forhold, der har givet anledning til straffesa-
gen mod sundhedspersonen, ikke er begéaet i forbindelse
med udgvelse af faglig virksomhed. For eksempel vil en op-
lysning om en straffesag vedrgrende spirituskersel saledes
efter omstaendighederne — eventuelt sammenholdt med Sty-

relsen for Patientsikkerheds andre gvrige oplysninger om
den pagaldende sundhedsperson — kunne give anledning til,
at styrelsen foretager en vurdering af, om der er en begrun-
det mistanke om, at den pageldende sundhedsperson som
led i sin faglige virksomhed udger en fare for patientsikker-
heden.

Af den foreslaede § 9, stk. 3, falger, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed midlertidigt kan fratage en sundhedspersons
autorisation eller indskraenke en autoriseret sundhedspersons
virksomhedsomrade, hvis sundhedspersonen overtraeder et
forbud udstedt i medfar af § 9 b, stk. 1, overtreeder et pabud
udstedt i medfer af 8§ 10 eller overtreeder en afggrelse om
suspension udstedt i medfgr af § 10 c.

Midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning af de grunde, der er navnt i stk. 3, beror pa ob-
jektiv konstaterbare forhold, og der er ikke krav om, at den
pagaeldende vurderes at udgere en fare for patientsikkerhe-
den.

Af den foreslaede § 9, stk. 4, falger, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed midlertidigt kan fratage en autoriseret sund-
hedspersons autorisation eller midlertidigt indskraenke en
sundhedspersons virksomhedsomrade, hvis sundhedsperso-
nen overtraeder et pdbud udstedt i medfer af § 10 a eller ikke
afgiver de i § 6, stk. 1, omtalte oplysninger til gennemfarel-
se af tilsynet eller ikke medvirker ved tilsyn efter Styrelsen
for Patientsikkerheds narmere anvisninger.

Midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning af de grunde, der er navnt i stk. 4, beror pa ob-
jektiv konstaterbare forhold, og der er ikke krav om, at den
pageeldende vurderes at udgere en fare for patientsikkerhe-
den.

Den midlertidige autorisationsfratagelse efter den foresla-
ede § 9, stk. 4, ophaves si snart, at sundhedspersonen har
efterkommet Styrelsen for Patientsikkerheds krav om med-
virken til sagsoplysningen efter den foresléede § 6, stk. 1,
eller den foresldede § 10 a. Fer der kan ske ophavelse, skal
Styrelsen for Patientsikkerhed dog have sikkerhed for, at
sundhedspersonen har vilje og evne til at medvirke ved til-
syn.

Ved afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskrenkning, jf. den foresldede § 9, stk. 3 og
4, skal det almindelige forvaltningsretlige lighedsprincip og
proportionalitetsprincip pases overholdt. Det er sledes for-
udsat, at ikke enhver tilsidesettelse af en afggrelse, som
nevnt i stk. 3 og 4, skal medfgre midlertidig autorisations-
fratagelse eller virksomhedsindskraenkning. En mindre und-
skyldelig tilsideszttelse ber saledes ikke medfgre midlerti-
dig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.5., 4.8.2.2. og 4.8.2.3.
i de almindelige bemaerkninger.

§9a

Der er efter de geldende regler ikke sikker hjemmel for
Styrelsen for Patientsikkerhed til at treeffe afggrelse om at
undlade varig eller midlertidig autorisationsfratagelse pa vil-
kar af, at den pagaldende autoriserede sundhedsperson
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overholder betingelser om behandling eller kontrolforan-
staltninger.

Med den foresldede § 9 a, stk. 1, kan Styrelsen for Patient-
sikkerhed undlade at indbringe sag om autorisationsfratagel-
se, jf. § 7, nr. 1 og 2, (manglende egnethed) og indskrank-
ning af virksomhedsomrade, jf. § 8, stk. 2, (manglende eg-
nethed) for domstolene, samt undlade at treeffe afggrelse om
midlertidig autorisationsfratagelse, jf. § 9, stk. 1, jf. § 7, nr.
1 og 2, (manglende egnethed) eller midlertidig indskraenk-
ning af virksomhedsomrade, jf. § 9, stk. 2, jf. § 7, nr. 1 og 2,
(manglende egnethed) pa vilkar af, at den pagaeldende auto-
riserede sundhedsperson i en nermere fastsat periode over-
holder betingelser om behandling, kontrolforanstaltninger
m.v. Styrelsen for Patientsikkerhed kan forleenge den fast-
satte periode.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse med vilkar efter
den foreslaede § 9 a, stk. 1, er en forvaltningsretlig afgerel-
se, hvor forvaltningsloven og almindelige uskrevne rets-
grundsetninger skal overholdes, herunder lighedsprincippet
0g proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse med vilkar efter
den foreslaede § 9 a, stk. 1, kan ikke péaklages til anden ad-
ministrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afggrelse med vilkar skal ikke offentliggares.

Af den foreslaede § 9 a, stk.1, falger, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kan traffe afggrelse om at undlade at indbrin-
ge sag for domstolene om varig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskrankning, jf. de foreslaede § 7, nr. 1 og 2,
og § 8, stk. 2. Tilsvarende kan Styrelsen for Patientsikker-
hed treeffe afgarelse om at undlade midlertidig autorisations-
fratagelse eller virksomhedsindskraenkning, jf. de foreslaede
§9, stk. 1 0g 2.

Adgangen til at treeffe en sadan afgerelse geelder kun i
sager, hvor faren for patientsikkerheden skyldes den autori-
serede sundhedspersons manglende egnethed til at udgve
faglig virksomhed, herunder pa grund af sygdom eller mis-
brug. Adgangen til at treeffe sddan en afgerelse geelder sale-
des ikke i sager, hvor faren for patientsikkerheden skyldes
den autoriserede sundhedspersons faglige mangler.

Afggarelse om at undlade varig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskrenkning eller at undlade midlertidig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrankning skal
ske pa vilkar af, at den pagealdende sundhedsperson i en
neermere fastsat periode overholder betingelser om behand-
ling eller kontrolforanstaltninger m.v.

Det er en betingelse for at treeffe afgerelse med vilkar, at
der efter sagsoplysning, er grundlag for at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kan indbringe en sag for domstolene om varig
autorisationsfratagelse eller varig virksomhedsindskreenk-
ning, eller at der er grundlag for at Styrelsen for Patientsik-
kerhed kan treffe afggrelse om midlertidig autorisationsfra-
tagelse eller midlertidig virksomhedsindskrankning.

Det er en forudsatning, at Styrelsen for Patientsikkerhed
vurderer, at den pageldende sundhedsperson ikke vil veere
til fare for patientsikkerheden pa grund af sine egnetheds-
problemer, hvis den pageldende underkaster sig vilkar om

bestemte kontrolforanstaltninger, behandlingsforlgh m.v.
Det er herved forudsat, at den pageeldende sundhedsperson
er interesseret i at medvirke til opfyldelse af de fastsatte vil-
Kar.

De vilkar, der kan fastsattes, skal vare proportionale og
saglige, og de skal veere egnede til at afveerge den fare for
patientsikkerheden, som den pagaldende sundhedsperson i
fraveer af vilkar ville udgare. Den type vilkar, der kan treef-
fes afgerelse om, vil generelt minde om de undersggelser og
kontrolforanstaltninger, der kan treffes afgarelse om i for-
bindelse med pabud om at medvirke til oplysning af en eg-
nethedssag, jf. den foreslaede § 10 a, i autorisationsloven.

Der kan séledes for eksempel treeffes afgarelse om at hen-
legge en sag om manglende egnethed pa vilkar om, at den
pageeldende sundhedsperson i en narmere fastsat periode
deltager i alkoholbehandling eller stofmisbrugsbehandling.

Den periode, for hvilken Styrelsen for Patientsikkerhed
fastseetter vilkar, skal fastseattes i afgerelsen. Perioden kan
efterfolgende forleenges af Styrelsen for Patientsikkerhed.
Nar Styrelsen for Patientsikkerhed konstaterer, at den pa-
geldende sundhedspersonens oprindelige egnethedspro-
blem, herunder sygdom eller misbrug, ikke lengere udger
en fare for patientsikkerheden, selv om der ikke er fastsat
vilkar, skal styrelsen ophave afgarelsen med vilkar.

Af den foresléede § 9 a, stk. 2, falger, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed — hvis sundhedspersonen ikke overholder de
vilkar, der er fastsat i afgerelsen — kan genoptage den til-
synssag om varig eller midlertidig autorisationsfratagelse el-
ler varig eller midlertidig virksomhedsindskrenkning, der
tidligere blev truffet afgarelse om at henlaegge.

Ved tilsidesattelse af vilkdr ma Styrelsen for Patientsik-
kerhed ud fra en vurdering af hensynet til patientsikkerhe-
den og det almindelige proportionalitetsprincip tage stilling
til, om styrelsen vil genoptage den tilsynssag om varig eller
midlertidig autorisationsfratagelse eller varig eller midlerti-
dig virksomhedsindskraenkning, der tidligere blev truffet af-
gorelse om at henlagge. Det er saledes forudsat, at ikke enh-
ver mindre tilsidesattelse af vilkar skal medfare genoptagel-
se af tilsynssagen, forudsat dette er patientsikkerhedsmaes-
sigt forsvarligt.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.9.2.3. i de almindelige be-
markninger.

§9b

Der er efter de geeldende regler ikke hjemmel til, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed kan forbyde en sundhedsperson, der
udgger en fare for patientsikkerheden, at udfgre faglig virk-
somhed, mens en sag om midlertidig autorisationsfratagelse
eller virksomhedsindskrankning undersgges.

Med den foreslaede § 9 b far Styrelsen for Patientsikker-
hed hjemmel til at forbyde en autoriseret sundhedsperson at
udfgre faglig virksomhed, mens en sag om midlertidig auto-
risationsfratagelse eller virksomhedsindskreenkning under-
s@ges.

Styrelsen for Patientsikkerheds forbud, jf. den foreslaede
8 9 b, er en forvaltningsretlig afgarelse, hvor forvaltningslo-
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ven og almindelige uskrevne retsgrundsatninger skal over-
holdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprin-
cippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse om forbud efter
den foreslaede § 9 b, kan ikke paklages til anden administra-
tiv myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afggrelse om forbud mod at udgve faglig virksomhed
skal offentliggares, jf. 8 12, stk. 2.

Af den foreslaede § 9 b, stk. 1, falger, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kan give en autoriseret sundhedsperson for-
bud mod helt eller delvist at udgve sin faglige virksomhed,
mens styrelsen oplyser en sag om midlertidig autorisations-
fratagelse, jf. § 9, stk. 1, eller midlertidig virksomhedsind-
skreenkning, jf. § 9, stk. 2.

Et forbud efter den foreslédede § 9 b skal ophzves senest,
nar Styrelsen for Patientsikkerhed treeffer afgarelse om mid-
lertidig virksomhedsindskreenkning eller autorisationsfrata-
gelse. Et forbud ma saledes ikke opretholdes, nar der er for-
ngdent grundlag for en afggrelse om midlertidig autorisati-
onsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskrankning.
Dette er afgarende af hensyn til sundhedspersonens retssik-
kerhed, idet den periode, som et forbud varer, ikke indgar i
den todrige periode i lovens § 11 a. Af lovens § 11 a falger,
at afgerelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller
midlertidig virksomhedsindskreenkning bortfalder senest 2
ar efter, at Styrelsen for Patientsikkerhed har truffet afgarel-
se, med mindre styrelsen forinden har anlagt retssag om va-
rig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskreenkning.

I denne sammenhang bemarkes ogsa, at det er sarligt
vigtigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed fremmer oplysnin-
gen af en sag om midlertidig autorisationsfratagelse, jf. lo-
vens § 9, stk. 1, eller midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning, jf. lovens § 9, stk. 2, med den forngdne hurtighed, nar
der er udstedt et forbud efter lovens § 9 b i forbindelse med
oplysningen af sagen om den midlertidige tilsynsforanstalt-
ning.

Af den foresldede § 9 b, stk. 2, falger, at forbud efter stk.
1, om, at en sundhedsperson straks ophgrer med at udfere
faglig virksomhed, kan meddeles, hvor det af hensyn til pa-
tientsikkerheden skannes ngdvendigt som faglge af begrundet
mistanke om fare for patientsikkerheden pa grund af mang-
lende egnethed som falge af forhold neevnti 8 7, nr. 1 og 2,
eller alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed.

For nermere om betingelsen om fare for patientsikkerhe-
den henvises til bemaerkningerne til den foreslaede § 7.

For nermere om betingelsen om alvorlig eller gentagen
kritisabel faglig virksomhed henvises til bemerkningerne til
den foreslede § 8, stk. 1.

For nzermere om de forhold, der kan begrunde, at en auto-
riseret sundhedsperson pa grund af for eksempel sygdom el-
ler misbrug ikke er egnet til at udfgre faglig virksomhed
henvises til bemarkningerne til den foreslaede § 7, nr. 1 og
2.

Bestemmelsen kan for eksempel tenkes anvendt i en si-
tuation, hvor en sundhedsperson i forbindelse med et til-

synsbesgg umiddelbart forekommer at veere pavirket af rus-
midler eller svaekket af sygdom i forbindelse med udgvelse
af faglig virksomhed, og hvor der fglgelig vurderes at veere
grundlag for en sag om midlertidig autorisationsfratagelse
eller virksomhedsindskraenkning, og hvor den pageldende
sundhedsperson af hensyn til patientsikkerheden ikke bar
udfgre faglig virksomhed i den periode, hvor en sag om
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning oplyses.

Henset til, at afgagrelser om forbud typisk vil skulle treffes
hurtigt, idet det er en betingelse, at det skannes ngdvendigt
som fglge af begrundet mistanke om fare for patientsikker-
heden, at sundhedspersonen straks ophgrer med at udfare
faglig virksomhed, vil der generelt ikke kunne stilles samme
krav til de forhold, der underbygger den begrundede mistan-
ke, som der kan stilles til den begrundede mistanke om fare
for patientsikkerheden, der ligger til grund for en afgarelse
om midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virk-
somhedsindskraenkning. Henset hertil er det af hensyn til
retssikkerheden for den sundhedsperson, som en afgerelse
om forbud vedragrer, afgerende, at en afgerelse om forbud
ikke anvendes udover situationer, hvor det af hensyn til pa-
tientsikkerheden er ngdvendigt, at sundhedspersonen straks
ophgrer med faglig virksomhed, samt at afggrelsen om for-
bud ikke tidsmaessigt udstreekkes udover det ngdvendige.

Af den foreslaede § 9 b, stk. 3, falger, at forbud efter § 9
b, stk. 1, kan gives for en naermere angives kortere periode.
Forbuddets varighed skal saledes afstemmes i forhold til den
periode, det under hensyntagen til de foreliggende omstan-
digheder ma antages pakravet for oplyse en sag om midler-
tidig virksomhedsindskrankning eller autorisationsfratagel-
se, og karakteren af faren for patientsikkerheden.

Det er forventningen, at der ofte ikke vil vare grundlag
for at give et forbud af l&engere varighed end to méaneder.

I det omfang en sag om midlertidig virksomhedsind-
skraenkning eller autorisationsfratagelse ikke kan oplyses in-
den for den periode, der er meddelt forbud, og forudsat Sty-
relsen for Patientsikkerhed fortsat under hensyn til patient-
sikkerheden skgnner det ngdvendig, at forbuddet oprethol-
des, kan forbuddet forleenges for yderligere én kortere nar-
mere angiven periode eller flere kortere narmere angivne
perioder om ngdvendigt.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.6.2. i de almindelige be-
meerkninger.

§10

Der er efter de geldende regler hjemmel i lovens § 7, stk.
2, 1. pkt., til, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en
autoriseret sundhedsperson et fagligt pabud om &ndring af
dennes virksomhed, hvis styrelsen finder, at den pageeldende
har udgvet alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksom-
hed.

Med den foresldede § 10, far Styrelsen for Patientsikker-
hed fortsat mulighed for at give faglige pabud til autorisere-
de sundhedspersoner.
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Styrelsen for Patientsikkerheds faglige pabud, jf. den fore-
slaede § 10, er en forvaltningsretlig afgarelse, hvor forvalt-
ningsloven og almindelige uskrevne retsgrundsetninger skal
overholdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitets-
princippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om fagligt pabud
efter den foreslaede § 10, kan ikke paklages til anden admi-
nistrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afgarelse om fagligt pabud skal offentliggeres, jf. den
foresldede § 12, stk. 2.

Det falger af den foresldede § 10, stk. 1, at Styrelsen for
Patientsikkerhed kan give et fagligt pabud til en autoriseret
sundhedsperson om &ndring af dennes virksomhed, hvis
sundhedspersonen antages at veere til fare for patientsikker-
heden pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed.

For nzermere om betingelsen om fare for patientsikkerhe-
den henvises til bemarkningerne til den foreslaede § 7.

For nermere om betingelsen om alvorlig eller gentagen
kritisabel faglig virksomhed henvises til bemarkningerne til
den foreslaede § 8, stk. 1.

I de situationer, hvor en autoriseret sundhedsperson far et
pabud om at &ndre sin faglige virksomhed, vil der ikke vere
tale om, at den pagaldende far indskreenket muligheden for
at udgve sin faglige virksomhed, som det for eksempel er
tilfeelde med en varig eller midlertidig autorisationsfratagel-
se, jf. den foresldede § 8 eller 9, stk. 2. Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed pabyder i stedet en autoriseret sundhedsperson
at rette op pa en konstateret kritisabel faglig virksomhed.

De krav, der kan stilles til en sundhedspersons faglige
virksomhed, kan udledes af pligten for en sundhedsperson
til under udgvelse af sin virksomhed at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed, jf. 8 17 i autorisationsloven. Kravene
til faglig virksomhed kan endvidere udledes af de pligter,
der geelder for en sundhedsperson til at fare patientjournaler,
samt at pase reglerne om information og samtykke og tav-
shedspligt m.v. i forbindelse med patientbehandlinger over-
holdt.

Et fagligt pabud kan for eksempel ga ud p4, at en autorise-
ret sundhedsperson skal anvende et bestemt undersggelses-
program forud for et bestemt indgreb, at deltage i et bestemt
kursus om farelse af patientjournaler, at fglge en bestemt
klinisk retningslinje eller at udarbejde skriftlig patientinfor-
mation om en bestemt behandling.

Et fagligt pdbud kan veere tidsbegraenset eller tidsube-
graenset. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed giver en autori-
seret sundhedsperson et tidsubegraenset fagligt pabud, for-
pligter styrelsen sig til lgbende at holde sig orienteret om,
hvorvidt sundhedspersonen har &ndret sin adfeerd.

Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed efter et stykke tid kon-
staterer, at den pagaeldende sundhedsperson har &ndret sin
faglige virksomhed pa en sddan made, at det faglige pabud
ikke leengere skennes pakraevet, skal styrelsen opheve det
faglige pabud. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed derimod
konstaterer, at den pagaldende sundhedsperson ikke udgver

sin faglige virksomhed i overensstemmelse med det faglige
pébud, vil det efter omsteendighederne veere relevant at brin-
ge mere indgribende tilsynsforanstaltninger i anvendelse,
herunder for eksempel midlertidig virksomhedsindskraenk-
ning, jf. den foresldede § 8, stk. 1.

Det falger af den foresldede § 10, stk. 2, at Styrelsen for
Patientsikkerhed, inden den traeffer afgarelse om et fagligt
pabud, kan indhente en skriftlig erkleering fra Retslaegeradet.
Det er saledes ikke en betingelse for at treeffe afgarelse om
fagligt pabud, at der er indhentet en skriftlig erkleering fra
Retslaegeradet. Det er en mulighed.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.4. i de almindelige be-
markninger.

§10a

Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter de geaeldende reg-
ler i § 6, stk. 2, i autorisationsloven, give en autoriseret
sundhedsperson et pabud om, at den pagaeldende skal under-
kaste sig undersggelser og medvirke ved kontrolforanstalt-
ninger samt at udlevere relevante helbredsoplysninger til
brug for oplysning af tilsynssagen om den pégeldendes eg-
nethed.

Med den foreslaede § 10 a, far Styrelsen for Patientsikker-
hed fortsat mulighed for at give pabud til en autoriseret
sundhedsperson om, at den pagaldende skal underkaste sig
undersggelser og medvirke ved kontrolforanstaltninger samt
at udlevere relevante helbredsoplysninger til brug for oplys-
ning af tilsynssagen om den pageldendes egnethed.

Styrelsen for Patientsikkerheds pabud, jf. den foreslaede §
10 a, er en forvaltningsretlig afgarelse, hvor forvaltningslo-
ven og almindelige uskrevne retsgrundsatninger skal over-
holdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprin-
cippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om péabud efter
den foresldede § 10 a, kan ikke paklages til anden admini-
strativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afgarelse om pabud til at medvirke til oplysning af en eg-
nethedssag skal ikke offentliggares.

Det falger af den foreslaede § 10 a, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed kan give en autoriseret sundhedsperson pabud om
at lade sig underkaste undersggelser og medvirke ved kon-
trolforanstaltninger samt at udlevere relevante helbredsop-
lysninger til belysning af naevnte forhold, nar der er begrun-
det mistanke om forhold, der ger den pageldende uegnet til
udevelse af faglig virksomhed, herunder sygdom eller mis-
brug, jf. den foreslaede § 7, nr. 1 og 2.

Med den foreslaede bestemmelse har Styrelsen for Patient-
sikkerhed hjemmel til at treeffe afgarelse om, at den autori-
serede sundhedsperson, der er genstand for en tilsynssag om
den pégeeldendes manglende egnethed til faglig virksomhed
pa grund af for eksempel sygdom eller misbrug, skal med-
virke til sddanne sagsoplysningsskridt, som den pageldende
ikke allerede er forpligtet til efter den foreslaede § 6, stk. 1.

Enhver mistanke vil ikke veere tilstreekkelig. Der skal
foreligge en begrundet mistanke, f.eks. dokumenteret ved
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skriftlige erkleeringer fra kolleger, patienter eller andre. Pa-
bud, der udstedes i medfar af § 10 a, skal veere relevante og
sta i et rimeligt forhold til de formodede sygdoms- eller mis-
brugsproblemer.

Det er forudsat, at pdbud efter den foresldede § 10 a kan
gives med henblik pa oplysning af en sag om begrundet mis-
tanke om manglende egnethed, uagtet hvilken af de mulige
tilsynsforanstaltninger, der i den konkrete sag métte blive
anvendt. Pabud efter den foreslaede § 10 a kan séledes gives
med henblik pa oplysning af en begrundet mistanke om
manglende egnethed, der ender med en varig autorisations-
fratagelse, jf. den foresldede § 7, nr. 1 og 2, varig virksom-
hedsindskraenkning, jf. den foreslaede § 8, stk. 2, midlertidig
autorisationsfratagelse, jf. den foresldede § 9, stk. 1, eller
midlertidig virksomhedsindskraenkning, jf. den foreslaede §
9, stk. 2.

Som eksempel pé pabud om undersggelser, som Styrelsen
for Patientsikkerhed kan udstede efter § 10 a, kan navnes
undersggelser ved specialleege i psykiatri eller neurologi til
belysning af, om en sundhedsperson er misbruger, psykisk
syg eller dement.

I disse situationer vil der typisk ikke blive fastsat en frist
for, hvornar undersggelsen skal veere gennemfart, idet Sty-
relsen for Patientsikkerhed via de regionale enheder sad-
vanligvis direkte formidler en kontakt og aftaletidspunkt hos
den pagaldende psykiater, neurolog m.v. Sundhedspersonen
vil saledes i disse tilfeelde fa et pdbud om at made til under-
sggelse til det p& forhand aftalte tidspunkt.

De i bestemmelsen nzvnte kontrolforanstaltninger kan
veere urinkontrol til belysning af, om vedkommende er pa-
virket af alkohol eller medicin eller indtager diverse leege-
midler. Der vil her typisk blive udstedt pdbud om et urin-
kontrolforlgb med henblik pa, at vedkommende sundheds-
person sandsynliggar, at han er inde i et stabilt forlgb og ik-
ke lengere er aktiv misbruger eller psykisk syg. Men be-
stemmelsen kan ogsé anvendes til belysning af, om en be-
grundet mistanke om, at vedkommende er misbruger eller
psykisk syg er korrekt.

Endvidere kan sundhedspersonen blive pabudt at udlevere
allerede foreliggende laegelige udtalelser. | sidstnaevnte til-
faelde vil der typisk blive fastsat en relativ kort frist inden
for hvilken, oplysningerne skal vere styrelsen i haende.

Bestemmelsen kan bade anvendes som led i oplysning af
tilsynssager om egnethed, som forlgber anmarkningsfrit, og
i de sager, hvor sundhedspersonen medvirker til sagsoplys-
ningen.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal saledes i alle tilfalde,
hvor der til brug for sagsoplysningen er behov for, at en
sundhedsperson deltager i kontrolforanstaltninger, undersg-
gelser eller udleverer helbredsoplysninger, give sundheds-
personen et pabud herom.

Der er ikke grundlag for, at Styrelsen for Patientsikkerhed
indgar frivillige aftaler med sundhedspersoner om at bidrage
til sagsoplysningen med kontrolforanstaltninger, undersg-
gelser eller udlevering af helbredsoplysninger.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.9.2.2. i de almindelige be-
markninger.

8§10b

Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter den galdende be-
stemmelse i sundhedslovens § 215, stk. 2, treffe afggrelse
om skarpet tilsyn for en fastsat periode i forhold til personer
omfattet af styrelsens tilsyn, hvis styrelsen har begrundet
formodning om, at den pagaldendes virksomhedsudgvelse
vil kunne udggare en forringet sikkerhed for patienter.

Med den foreslaede § 10 b, far Styrelsen for Patientsikker-
hed hjemmel til i autorisationsloven at treffe afggrelse om
skeerpet tilsyn.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om skarpet til-
syn, jf. den foresléaede § 10 b, er en forvaltningsretlig afge-
relse, hvor forvaltningsloven og almindelige uskrevne rets-
grundsaetninger skal overholdes, herunder lighedsprincippet
0g proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om skeerpet til-
syn efter den foreslaede § 10 b, kan ikke paklages til anden
administrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afgarelse om skarpet tilsyn skal offentliggares, jf. den
foresldede § 12, stk. 2.

Det folger af den foreslaede § 10 b, at Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed for en fastsat periode, der kan forleenges af sty-
relsen, kan ivaerkseette skeerpet tilsyn med en person omfat-
tet af den i § 5, stk. 1, 2 og 4 navnte personkreds, safremt
styrelsen har begrundet mistanke om, at den pageldende
kan udgere en forringet sikkerhed for patienter p& grund af
kritisabel faglig virksomhed.

Der er med anvendelsen af formuleringen »begrundet mis-
tanke« i stedet for den geeldende formulering »begrundet
formodning« ikke tilsigtet en indholdsmaessig a&ndring. Der
er derimod tale om en sproglig ensretning i forhold til de gv-
rige tilsynsbhestemmelser.

Denne tilsynsforanstaltning kan saledes — som den eneste
— anvendes i forhold til personer omfattet af Styrelsen for
Patientsikkerheds tilsyn og som ikke er autoriserede sund-
hedspersoner.

Den mangelfulde faglige virksomhed, som Styrelsen for
Patientsikkerhed har en begrundet mistanke om kan udggre
en forringet sikkerhed for patienter, skal kunne anses for kri-
tisabel.

Kravet om kritisabel faglig virksomhed ma i almindelig-
hed anses for opfyldt, nar den pageldende handling eller
undladelse er af en sadan karakter, at den i patientklagesy-
stemet ville kunne udlgse en afggrelse om kritik, og frem-
adrettet vil kunne udgere en fare for patientsikkerheden.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der gaelder for en sundhedsperson til at fgre patientjournaler,
samt at pase reglerne om information og samtykke og tav-
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shedspligt i m.v. forbindelse med patientbehandling over-
holdt.

Begrundet mistanke om, at en sundhedsperson kan udgare
en forringet sikkerhed for patienter pa grund af kritisabel
faglig virksomhed, kan for eksempel foreligge, hvis en prak-
tiserende speciallaege én eller flere gange har faet kritik i pa-
tientklagesystemet for ikke at udrede forhold om patienter,
hvor der var mistanke om kreft, eller hvis en sygeplejerske
har faet kritik med indskaerpelse i patientklagesystemet i for-
bindelse med, at den pagaeldende har opsat blod med forkert
blodtype til en patient.

Det skeerpede tilsyn kan for eksempel indebere, at sund-
hedspersonen skal indsende patientjournaler til Styrelsen for
Patientsikkerhed, herunder de regionale enheder, at styrelsen
foretager kontrolbesgg hos sundhedspersonen, at styrelsen
indkalder den pageeldende sundhedsperson til samtaler, eller
at sundhedspersonen skal afgive en redegarelse vedrgrende
et eller flere serlige faglige forhold.

Et skeerpet tilsyn vil kunne ivaerksattes, hvor fejlen er af
en sadan karakter, at en gentagelse méa forventes at ville
medfare konkrete overvejelser om et fagligt pabud om an-
dring af adfeerd.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal ved iveerksettelse af
skeerpet tilsyn fastseette en periode, i hvilken det skeerpede
tilsyn udgves. Styrelsen for Patientsikkerhed praksis viser,
at skeerpede tilsyn seedvanligvis varer et ar. Af hensyn til at
undga en forringet sikkerhed for patienter giver bestemmel-
sen mulighed for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan for-
leenge perioden for skaerpet tilsyn.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.6. i de almindelige be-
maerkninger.

§10c

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter de geeldende reg-
ler ikke — i forhold til autoriserede sundhedspersoner, der er
genstand for tilsyn, og som ophgrer med at udgve faglig
virksomhed — hjemmel til at treeffe afggrelse om, at den pa-
geldende sundhedsperson skal orientere styrelsen, hvis den
pageeldende gnsker at genoptage sin faglige virksomhed.

Med den foreslaede § 10 c far Styrelsen for Patientsikker-
hed hjemmel til at suspendere autorisationen for en autorise-
ret sundhedsperson, der er genstand for tilsynsmaessig akti-
vitet i styrelsen, og som ophgrer med at udgve faglig virk-
somhed. Dette vil som udgangspunkt veare tilfeldet, hvor
der i styrelsen pagar sagsbehandling i tilknytning til en sag
om den pagaldendes faglighed eller egnethed i forbindelse
med udgvelse af faglig virksomhed. Dette betyder pa den
ene side, at Styrelsen for Patientsikkerhed ikke kan anvende
en suspension i forhold til en sundhedsperson, der ikke er
underlagt en tilsynssag i styrelsen. P& den anden side skal
der vaere tale om, at styrelsen har igangsat en tilsynssag pa
en pa gaeldende sundhedsperson, og at sagen har en karak-
ter, hvor betingelserne for suspension i gvrigt er opfyldte.

Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelse om suspension,
jf. den foresldede § 10 c, er en forvaltningsretlig afgarelse,
hvor forvaltningsloven og almindelige uskrevne retsgrund-

setninger skal overholdes, herunder lighedsprincippet og
proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om suspension
efter den foresldede § 10 c, kan ikke péaklages til anden ad-
ministrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Afggrelse om suspension skal offentliggares, jf. den fore-
sléede § 12, stk. 2.

Det folger af den foreslaede § 10 c, stk. 1, at Styrelsen for
Patientsikkerhed kan suspendere en autoriseret sundhedsper-
sons autorisation, hvis styrelsen som led i tilsyn bliver be-
kendt med, at en sundhedsperson ophgrer eller er ophgrt
med at udgve faglig virksomhed i Danmark pé grund af syg-
dom, udrejse, pension eller lignende.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afggrelse om
suspension, hvor der er begrundet mistanke om, at sund-
hedspersonen vil kunne veere til fare for patientsikkerheden
pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksom-
hed eller uegnethed til udgvelsen af hvervet, hvis den pagel-
dende pabegynder faglig virksomhed i Danmark igen, og
Styrelsen for Patientsikkerhed ikke far kendskab hertil.

Den foresldede mulighed for Styrelsen for Patientsikker-
hed til at treeffe afggrelse om suspension forudsettes an-
vendt i tilknytning til situationer, hvor en autoriseret sund-
hedsperson er genstand for aktuelt tilsynsmaessig aktivitet i
styrelsen, og hvor den pagaldende sundhedsperson opharer
med at udfare faglig virksomhed i Danmark pa grund af en-
ten sygdom, udrejse, pension eller lignende.

Den foreslaede bestemmelse om hjemmel til at treeffe af-
gerelse om suspension af autorisation er en mulighed, som
Styrelsen for Patientsikkerhed kan velge at benytte, hvor
styrelsen skgnner, at der under hensyn til varetagelse af pa-
tientsikkerheden er et sagligt behov for, at styrelsen sikres
kendskab hertil, hvis den pagaldende sundhedsperson pa et
tidspunkt genoptager sin faglige virksomhed. Det forudseet-
tes falgelig, at Styrelsen for Patientsikkerhed kun i visse til-
felde vil treeffe afggrelse om suspension af autorisation,
hvor styrelsen som led i tilsyn bliver bekendt med, at en
sundhedsperson ophgrer eller er ophgrt med faglig virksom-
hed i Danmark.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan treffe afgerelse om
suspension af autorisation, hvor der er begrundet mistanke
om, at den pageldende i forbindelse med genoptagelse af
faglig virksomhed i Danmark vil veere til fare for patientsik-
kerheden. Mistanken herom vil typisk veare baseret pa sty-
relsens kendskab til den pagaldende sundhedsperson opnaet
som led i tilsyn.

For nermere om betingelsen om fare for patientsikkerhe-
den henvises til bemzarkningerne til den foreslaede § 7.

Styrelsen for Patientsikkerheds begrundede mistanke om,
at den pagaldende vil kunne veere til fare for patientsikker-
hed ved genoptagelse af faglig virksomhed i Danmark, kan
skyldes den péageldende sundhedspersons faglige mangler
eller manglende egnethed, herunder sygdom eller misbrug.

For sa vidt angar de faglige mangler, kan Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed traeffe afgerelse om suspension af autorisati-
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on, hvor den begrundede mistanke om fare for patientsikker-
heden skyldes alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virk-
somhed. For n&ermere om betingelsen om alvorlig eller gen-
tagen kritisabel faglig virksomhed henvises til bemezrknin-
gerne til den foresléede § 8, stk. 1.

De faglige forpligtelser kan udledes af pligten for en sund-
hedsperson til under udgvelse af sin virksomhed at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven.
De faglige forpligtelser kan endvidere udledes af de pligter,
der geelder for en sundhedsperson til at fare patientjournaler,
samt at pase reglerne om information og samtykke og tav-
shedspligt i m.v. forbindelse med patientbehandling over-
holdt.

For nzermere om de forhold, der kan begrunde, at autorise-
ret sundhedsperson pa grund af for eksempel sygdom eller
misbrug ikke er egnet til at udfare faglig virksomhed, henvi-
ses til bemaerkningerne til den forsldede § 7, nr. 1 og 2.

Suspension af autorisation er ikke en autorisationsfratagel-
se. Retsvirkningen af, at en sundhedsperson far suspenderet
sin autorisation, er, at vedkommende ikke ma virke som
sundhedsperson i Danmark uden forudgdende at underrette
Styrelsen for Patientsikkerhed herom.

For det tilfeelde, at en sundhedsperson har to forskellige
autorisationer, for eksempel autorisation som laege og auto-
risation som sygeplejerske, ma Styrelsen for Patentsikker-
hed i tilknytning til afggrelsen om suspension vurdere, om
der — henset til karakteren de forhold, der har fort til at den
pageldende er genstand for tilsynsmassig aktivitet — er
grundlag for at suspendere begge autorisationer eller kun
den ene.

Hvis det konkret kun findes pakraevet at suspendere den
pageeldende sundhedspersons autorisation som laege, vil den
pageeldende sundhedsperson kunne genoptage faglig virk-
somhed som sygeplejerske i Danmark uden forudgaende un-
derretning af Styrelsen for Patentsikkerhed herom. Hvis det
derimod konkret findes pakraevet bade at suspendere den pa-
geldende sundhedspersons autorisation som lege og som
sygeplejerske, vil den pageldende sundhedsperson hverken
kunne genoptage faglig virksomhed som sygeplejerske eller
leege i Danmark uden forudgaende underretning af Styrelsen
for Patentsikkerhed herom.

Det falger af den foresldede § 10 c, stk. 2, at Styrelsen for
Patientsikkerhed skal ophzve afgarelsen om suspension, nar
vedkommende sundhedsperson genoptager faglig virksom-
hed i Danmark under anvendelse af den betegnelse, der er
forbeholdt den suspenderede autorisation. Suspensionen skal
saledes ophaeves, nar sundhedspersonen underretter Styrel-
sen for Patientsikkerhed om, at den pageldende rent faktisk
genoptager sin faglige virksomhed i Danmark.

Far, under og efter at Styrelsen for Patientsikkerhed op-
haever en afgerelse om suspension, kan styrelsen genoptage
en eventuel tilsynssag, som styrelsen henlagde, da sund-
hedspersonen ophgrte med at udgve faglig virksomhed i
Danmark.

Forudsat betingelserne herfor er opfyldt, vil Styrelsen for
Patientsikkerhed, nar styrelsen opheaver en afggrelse om

suspension af autorisationen, kunne traffe afggrelse om for-
bud efter den foreslaede § 9 b eller midlertidig autorisations-
fratagelse eller virksomhedsindskraenkning efter den foresla-
ede 8 9, stk. 1 og 2 i autorisationsloven. | en sadan situation
vil den pagaldende sundhedsperson — uagtet at vedkom-
mende har givet Styrelsen for Patientsikkerhed den under-
retning, der berettiger til ophavelse af suspensionen — ikke
kunne genoptage sin faglige virksomhed.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.7.2. i de almindelige be-
meerkninger.

§10d

En autoriseret sundhedsperson kan efter de geldende reg-
leri § 5,stk. 1, 1. pkt., og stk. 2, 1. pkt., i autorisationsloven
over for Styrelsen for Patientsikkerhed fraskrive sig sin
autorisation eller meddele, at vedkommende vil indskraenke
sit virksomhedsomrade.

Med den foreslaede § 10 d far en autoriseret sundhedsper-
son fortsat mulighed for over for Styrelsen for Patientsikker-
hed fraskrive sig sin autorisation eller meddele, at vedkom-
mende vil indskrenke sit virksomhedsomrade. Der er tale
om en ubetinget ret for sundhedspersonen, og der stilles fal-
gelig ikke nermere krav til begrundelse herfor.

Beslutning om fraskrivelse af autorisation eller beslutning
om indskraenkning af virksomhedsomrade skal offentligge-
res, jf. den foreslaede § 12, stk. 3.

Det falger af den foreslaede § 10 d, stk. 1, at en autoriseret
sundhedsperson over for Styrelsen for Patientsikkerhed kan
fraskrive sig autorisationen for en fastsat periode eller indtil
videre. Ved fraskrivelse af autorisation indtil videre forstas,
at fraskrivelsen er sket for en ikke narmere angiven periode
og galder indtil, den gives tilbage efter ansggning herom.

En autoriseret sundhedsperson, der har fraskrevet sig auto-
risationen i en periode eller indtil videre, kan ikke anvende
en betegnelse, der er forbeholdt autoriserede sundhedsperso-
ner, og den pagaldende ma ikke udfare faglig virksomhed,
der métte veere forbeholdt personer med den autorisation,
som den pagaeldende har fraskrevet sig. Overtraedelse heraf
er strafbart.

Det falger af den foreslaede § 10 d, stk. 2, at en autoriseret
sundhedsperson kan meddele til Styrelsen for Patientsikker-
hed, at vedkommende vil indskranke sit virksomhedsomra-
de for en periode eller indtil videre. Ved frivillig indskraenk-
ning af virksomhedsomrade indtil videre forstds, at ind-
skraenkningen er sket for en ikke nermere angiven periode
og galder indtil, at den ophaeves efter ansggning herom.

En autoriseret sundhedsperson, der har meddelt ind-
skraenkning af virksomhedsomrade i en periode eller indtil
videre, ma ikke udfare faglig virksomhed, der er omfattet af
fraskrivelsen. Overtreedelse heraf er strafbart.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.7. i de almindelige be-
meerkninger.
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§11

Varig autorisationsfratagelse eller varig indskraenkning af
en sundhedspersons virksomhedsomrade sker efter de gel-
dende regler i 8 9 i autorisationsloven ved dom.

Med den foreslaede § 11 viderefgres proceduren for varig
autorisationsfratagelse eller varig indskraenkning af en sund-
hedspersons virksomhedsomrade ved dom.

Det falger af den foresldede § 11, stk. 1, at Styrelsen for
Patientsikkerhed anleegger retssag i den borgerlige retsplejes
former om fratagelse af autorisation efter den foreslaede § 7
og den foreslaede § 7 a eller om indskraenkning af en autori-
seret sundhedspersons virksomhedsomrade efter den fore-
sldede § 8.

Bestemmelsen sikrer, at varig autorisationsfratagelse eller
varig indskraenkning af virksomhedsomrade af hensyn til
den bergrte sundhedspersons retssikkerhed skal ske ved
domstolene og ikke administrativt af Styrelsen for Patient-
sikkerhed.

Det falger af den foresldede § 11, stk. 2, at Styrelsen for
Patientsikkerhed — inden sag anlaegges, jf. § 11, stk. 1 — skal
indhente en skriftlig erklzring fra Retsleegeradet. Styrelsen
for Patientsikkerhed skal, inden sagen anlaegges, endvidere
opfordre sundhedspersonen til at udtale sig skriftligt eller af-
give en mundtlig redegarelse i et made, hvori ogsd Retsle-
geradet deltager.

Den foreslaede bestemmelse skal sikre grundig forbered-
else af sager om varig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskrankning.

Det falger af den foresldede § 11, stk. 3, at det i en dom
om fratagelse af autorisation eller indskrenkning af virk-
somhedsomrade kan fastsattes, at anke ikke har opsettende
virkning.

Det er ikke hensigten med den foreslaede § 11 at @ndre
reglerne om procedure for varig autorisationsfratagelse og
virksomhedsindskreenkning. Det forudsettes saledes, at
praksis vedrgrende proceduren for varig autorisationsfrata-
gelse og virksomhedsindskrankning vil veere uandret.

En autoriseret sundhedsperson, der varigt har faet frataget
autorisationen, kan ikke anvende en betegnelse, der er forbe-
holdt autoriserede sundhedspersoner, og den pagaeldende mé
ikke udfere faglig virksomhed, der matte veere forbeholdt
personer med den autorisation, som den pagaldende har faet
frataget. Overtraedelse heraf er strafbart, jf. autorisationslo-
vens § 76.

En autoriseret sundhedsperson, der varigt har faet ind-
skraenket sit virksomhedsomrade, ma ikke udfere faglig
virksomhed, der er omfattet af virksomhedsindskreenknin-
gen. Overtreedelse heraf er strafbart, jf. autorisationslovens §
76.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.8. i de almindelige be-
maerkninger.

§1la

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser om midlertidig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning pa

grund af faglige mangler eller manglende egnethed bortfal-
der efter de geeldende regler i § 8, stk. 5, 1. pkt., i autorisati-
onsloven senest 2 ar efter, at styrelsen har truffet afgerelse,
med mindre styrelsen forinden har anlagt retssag om varig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrankning.

Med den foresldede § 11 a viderefgres det, at Styrelsen for
Patientsikkerheds afgarelser om midlertidig autorisationsfra-
tagelse eller virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige
mangler eller manglende egnethed bortfalder senest 2 ar ef-
ter, at styrelsen har truffet afggrelse, medmindre styrelsen
forinden har anlagt retssag om varig autorisationsfratagelse
eller virksomhedsindskrankning. Tilsvarende galder for an-
dre afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskrankning.

Det falger af den foreslaede § 11 a, at afgarelser truffet af
Styrelsen for Patientsikkerhed efter § 9, stk. 1-3, bortfalder
senest 2 ar efter, at styrelsen har truffet afgerelse, med min-
dre styrelsen forinden har anlagt sag, jf. 8 11, om fratagelse
af autorisation eller indskraenkning af virksomhedsomrade.

Bestemmelsen geelder saledes for afgerelser om midlerti-
dig autorisationsfratagelse, jf. den foreslaede § 9, stk. 1, og
afgarelser om midlertidig virksomhedsindskreenkning, jf.
den foresldede § 9, stk. 2.

Bestemmelsen geelder endvidere for afgarelser efter § 9,
stk. 3, om midlertidig autorisationsfratagelse og midlertidig
virksomhedsindskraenkning, der skyldes en sundhedspersons
udgvelse af faglig virksomhed i strid med en afgarelse om
suspension udstedt i medfgr af den foresldede § 10 c, at en
sundhedsperson overtreeder et forbud udstedt i medfer af
den foreslaede § 9 b, stk. 1, eller at en sundhedsperson over-
treeder et pabud udstedt i medfer af den forslaede § 10.

Fristen pa 2 ar til at anleegge retssag om varig autorisati-
onsfratagelse eller varig virksomhedsindskraenkning skal til-
godese hensynet til de bergrte sundhedspersoners retssikker-
hed. Styrelsen for Patientsikkerhed skal sdledes senest 2 ar
efter afgarelsen om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning have taget stilling til, om der
skal anlaegges sag om varig autorisationsfratagelse eller va-
rig virksomhedsindskraenkning og anlagt sag herom.

Samtidig giver bestemmelsen af hensyn til patientsikker-
heden mulighed for, at en afggrelse om midlertidig autorisa-
tionsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskrankning
— nar der vurderes grundlag for en sag om varig autorisati-
onsfratagelse eller varig virksomhedsindskreenkning, og en
sag herom er anlagt — kan opretholdes, indtil der er ved
domstolene er taget stilling til, om vedkommende sundheds-
person varigt skal fratages autorisationen eller have ind-
skranket sit virksomhedsomrade.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil efter bestemmelsen ikke
have anden mulighed for at forleenge virkningen af den mid-
lertidige autorisationsfratagelse eller midlertidige virksom-
hedsindskrankning ud over de 2 &r. Bestemmelsen afskeerer
derimod ikke Styrelsen for Patientsikkerhed fra, hvis en af-
gerelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller midlerti-
dig virksomhedsindskraenkning er bortfaldet efter de 2 ar el-
ler ophaevet pa grundlag af dom, pa et nyt sundhedsfagligt
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grundlag at treeffe en ny afgerelse om midlertidig autorisati-
onsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskrankning.
Bestemmelsen er heller ikke til hinder for, at Styrelsen for
Patientsikkerhed pa ethvert tidspunkt kan anlegge retssag
om varig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning, jf. lovens § 7 eller § 7 a.

Af hensyn til, at en afggrelse om midlertidig autorisations-
fratagelse eller midlertidig virksomhedsindskraenkning ikke
bagr have en ungdig lang tidsmassig udstraekning, forudsaet-
tes det med bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed,
nar styrelsen har truffet afgerelse om midlertidig autorisati-
onsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskrankning,
sd hurtigt, som det er muligt, under behgrigt hensyn til den
bergrte sundhedspersons retssikkerhed og en grundig sags-
forberedelse, tager stilling til, om styrelsen skal sgge iveerk-
sat en varig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning.

Det er forventningen, at Styrelsen for Patientsikkerhed i
de fleste tilfeelde vil kunne have taget stilling hertil i lgbet af
1 &r og i langt hovedparten af sagerne i hvert fald senest 18
maneder efter, at afgarelsen om midlertidig autorisationsfra-
tagelse eller virksomhedsindskreenkning blev truffet, saledes
at der inden for dette tidsrum enten er anlagt retssag om va-
rig fratagelse eller varig virksomhedsindskraenkning eller
truffet afggrelse om at ophaeve den midlertidige afgarelse
om autorisationsfratagelse eller midlertidig virksomhedsind-
skraenkning.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.9. og 4.8.2.4. i de al-
mindelige bemaerkninger.

§11b

Der gelder efter geeldende ret sarlige regler for en sund-
hedspersons generhvervelse af en varigt frataget autorisation
eller ophavelse af en varig indskreenkning af den pageelden-
des virksomhedsomrade iht § 10 i autorisationsloven. An-
sggning indgives til Styrelsen for Patientsikkerhed, som kan
treeffe afggrelse om generhvervelse af autorisation eller op-
havelse af indskrenkningen i virksomhedsomradet, hvis de
forhold, der begrundede fratagelsen eller indskreenkningen,
ikke lengere er til stede.

Med den foresldede 11 b vil en sundhedspersons ansgg-
ning om generhvervelse af en varigt frataget autorisation el-
ler ophavelse af en varig indskreenkning af den pagealden-
des virksomhedsomrade skulle indgives til Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed. Styrelsen for Patientsikkerhed vil kunne
traeffe afggrelse om generhvervelse af autorisation eller op-
haevelse af indskraenkningen i virksomhedsomradet, hvis de
forhold, der begrundede fratagelsen eller indskraenkningen,
ikke lengere er til stede.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse til eller afslag pa
generhvervelse af en varigt frataget autorisation eller opha-
velse af en varig indskreenkning i en sundhedspersons virk-
somhedsomrade, jf. den foresldaede § 11 b, er en forvalt-
ningsretlig afgarelse, hvor forvaltningsloven og almindelige
uskrevne retsgrundsatninger skal overholdes, herunder
sagsbehandlingsregler og proportionalitetsprincippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om generhver-
velse af en varigt frataget autorisation eller ophavelse af en
varig indskraenkning i en sundhedspersons virksomhedsom-
rade eller afslag herpd, jf. den foresldede § 11 b, kan ikke
paklages til anden administrativ myndighed, jf. den foreslae-
de § 14.

Det folger af den foresldede § 11 b, stk. 1, at Styrelsen for
Patientsikkerhed efter ansggning kan give en person, der har
faet frataget sin autorisation eller indskraenket sit virksom-
hedsomrade efter den foresldede § 7, den foresldede § 7 b el-
ler den foreslaede § 8, tilladelse til at generhverve autorisati-
onen eller f ophaevet virksomhedsindskraenkningen, nar de
omstaendigheder, der begrundede autorisationsfratagelsen
eller virksomhedsindskraenkningen, ikke leengere er til stede.

Det forhold, at Styrelsen for Patientsikkerhed som led i
vurderingen af generhvervelsen af autorisation eller ophee-
velsen af indskraenkning af virksomhedsomrade skal leegge
vaegt pa de forhold, der begrundede fratagelsen eller ind-
skreenkningen, afskerer ikke styrelsen fra ogsa at legge
veegt pa, om andre forhold af hensyn til patientsikkerheden
tilsiger, at den pageeldende sundhedsperson ikke far autori-
sationen tilbage eller ophaevet indskraenkningen af virksom-
hedsomradet.

Det folger af den foreslaede § 11 b, stk. 2, at Styrelsen for
Patientsikkerheds afslag pa generhvervelse tidligst kan ind-
bringes for domstolene 1 &r efter, at der er afsagt dom om
endelig fratagelse af autorisation eller virksomhedsind-
skreenkning, eller efter at generhvervelse af autorisationen
eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkningen senest er
neaegtet ved dom.

Fristen pa 1 ar skal sikre, at der ved fornyet stillingtagen
er et reelt nyt grundlag at tage stilling ud fra.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.10. i de almindelige
bemarkninger.

§llc

Generhvervelse af frataget autorisation efter den geldende
8 12, stk. 1, i autorisationsloven sker efter proceduren fastsat
i § 10. Heraf folger, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter
ansggning kan give en person, der har faet frataget sin auto-
risation eller indskraenket sit virksomhedsomrade efter § 12,
tilladelse til at generhverve autorisationen eller fa ophavet
virksomhedsindskraenkningen, nar de omstendigheder, der
begrundede autorisationsfratagelsen eller virksomhedsind-
skraenkningen, ikke laengere er til stede.

Med de foreslaede bestemmelser i 8§ 7 b og 8 a udvides
adgangen til at fratage en autorisation eller indskraenke et
virksomhedsomrade pa baggrund af en fratagelse eller ind-
skraenkning i udlandet. | den forbindelse er der behov for at
nyaffatte de geeldende bestemmelser om mulighed for at ge-
nerhverve en autorisation eller fi ophavet en virksomheds-
indskreaenkning.

Det falger sdledes af den foreslaede bestemmelses stk. 1,
1. pkt., at den person, der med hjemmel i de foreslaede §§ 7
b eller 8 a har fet frataget eller indskraenket sin danske
autorisation pa grund af indskreenkninger i pageldendes
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udenlandske autorisation eller muligheder for i gvrigt at
udgve det pagzldende erhverv i udlandet, kan sgge Styrel-
sen for Patientsikkerhed om tilbagegivelse af autorisationen
eller opheevelse af virksomhedsindskreenkningen.

Det falger endvidere af bestemmelsens stk. 1, 2. pkt., at
Styrelsen for Patientsikkerhed efter en konkret vurdering
kan give personen tilladelse til at generhverve autorisationen
eller at f4 ophavet virksomhedsindskraenkningen, nar de
forhold, der begrundede fratagelsen eller indskraenkningen i
autorisationen eller retten til at udgve erhvervet i udlandet,
ikke giver anledning til begrundet mistanke om, at sund-
hedspersonen ved behandling i Danmark vil vare til fare for
patientsikkerheden.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal i denne vurdering ind-
drage de oplysninger, som den maétte have modtaget fra det
land, hvor autorisationen oprindeligt blev frataget eller ind-
skreenket. Styrelsen kan i den forbindelse — afhaengigt af sa-
gens karakter, omfang og kompleksitet - have anledning til
at indhente yderligere oplysninger fra det pageldende lands
myndigheder, eller anledning til at foretage yderligere sags-
behandling i gvrigt.

Hvis autorisationsfratagelsen eller indskrenkningen i
autorisationen i udlandet er midlertidig, kan dette indga i
Styrelsen for Patientsikkerheds samlede skensmassige vur-
dering. Tilsvarende kan det indgd i vurderingen, hvis den
midlertidige autorisationsfratagelse eller indskreenkning i
udlandet er ophaevet pa tidspunktet pa Styrelsen for Patient-
sikkerheds stillingtagen til sagen, hvis styrelsen far kends-
kab hertil.

Tilsvarende geelder, hvis den udenlandske autorisations-
fratagelse eller indskraenkning bortfalder af andre grunde.
Det forhold, at sundhedspersonen pa tidspunktet for afgarel-
sen har en gyldig udenlandsk autorisation, vil indga som et
element i Styrelsen for Patientsikkerheds samlede vurdering,
hvis styrelsen far kendskab hertil.

Henset til, at der er tale om sager, som er meget indgri-
bende i forhold til sundhedspersonen og dennes mulighed
for at udgve sit erhverv, forudsattes det i alle tilfelde, at
Styrelsen for Patientsikkerhed fremmer behandlingen af dis-
se sager mest muligt.

Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed efter endt sagsbehand-
ling vurderer, at der er begrundet mistanke om, at sundheds-
personen ved udgvelse af faglig virksomhed i Danmark kan
udgere en fare for patientsikkerheden under hensyntagen til
de forhold, der begrundede fratagelsen eller indskreenknin-
gen i udlandet, giver styrelsen afslag pa generhvervelse af
autorisation i Danmark eller ophevelse af virksomhedsind-
skraenkningen.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan opretholde fratagelsen
eller indskreenkningen i den danske autorisation, selv om
den pagaldende sundhedsperson ikke udger en konkret fare
for patientsikkerheden i Danmark, fordi den pageeldende ik-
ke aktuelt udgver faglig virksomhed i Danmark.

Afgarende er, om de faglige mangler eller den manglende
egnethed, der har fort til fratagelsen eller indskraenkningen i
den udenlandske autorisation eller retten til i udlandet at

udgve det pagaldende erhverv, giver anledning til begrundet
mistanke om, at sundhedspersonen ved eventuel behandling
i Danmark kunne udggre en fare for patientsikkerheden.

Hvis sundhedspersonen ikke indgiver ansggning om tilba-
gegivelse af autorisation eller ophavelse af virksomhedsind-
skreenkning, vil den automatiske afgarelse truffet af Styrel-
sen for Patientsikkerhed efter den forsldede 88§ 7 b eller 8 a
std ved magt fremadrettet.

Det forhold, at autorisationsfratagelsen eller virksomheds-
indskreenkning ophaves eller endres i udlandet medfarer
saledes ikke, at Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis den bli-
ve opmarksom pa disse forhold, af egen drift skal indlede
en sag om generhvervelse af den danske autorisation eller
ophevelse af den danske virksomhedsindskrankning.

Det forhold, at autorisationsfratagelsen eller virksomheds-
indskraenkning ophaeves eller e&ndres i udlandet medfarer
endvidere ikke, at den danske autorisation generhverves pr.
automatik eller danske virksomhedsindskraenkning ophaves
pr. automatik.

Safremt autorisationsfratagelsen eller virksomhedsind-
skraenkning ophaves eller &ndres i udlandet, kan sundheds-
personen anmode Styrelsen for Patientsikkerhed om gener-
hvervelse af autorisation eller opheaevelse af virksomhedsind-
skraenkningen.

Det folger af stk. 1, 3. pkt., at ovenstaende tilsvarende
geelder, nar pagealdende i gvrigt i udlandet er blevet begran-
set i sin ret til at udgve det erhverv, som er omfattet af auto-
risationen her i landet.

Det falger af den foresldede bestemmelses stk. 2, 1. pkt.,
at sundhedspersonen kan forlange afslag pa generhvervelse
af autorisation eller ophavelse af virksomhedsindskraenk-
ning indbragt for domstolene. Det fglger af den foreslaede
bestemmelses stk. 2, 2. pkt., at hvis sundhedspersonen ved
dom har faet afslag pa generhvervelse af autorisation eller
ophevelse af virksomhedsindskraenkning, skal der vare for-
Igbet mindst 1 r, for sundhedspersonen kan forlange en ny
afgarelse om afslag pa generhvervelse af autorisation eller
ophevelse af virksomhedsindskrankning truffet af Styrelsen
for Patientsikkerhed indbragt for domstolene. Bestemmelsen
skal tilgodese sundhedspersonens retssikkerhed.

Fristen pa 1 ar skal sikre, at der ved fornyet stillingtagen
er et reelt nyt grundlag at tage stilling ud fra.

Det falger endvidere af den foresldede bestemmelses stk.
2, 3. pkt., at Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse om af-
slag p& generhvervelse af autorisation eller ophzavelse af
virksomhedsindskraenkningen skal indeholde oplysning om
adgangen til at begeaere domstolspravelse og om fristen her-
for.

Det falger af den foreslaede bestemmelses stk. 3, at sund-
hedspersonens begeering om domstolspravelse af styrelsens
afgarelse om afslag pd generhvervelse af autorisation eller
ophaevelse af virksomhedsindskraenkning skal fremsattes
over for Styrelsen for Patientsikkerhed, senest 3 uger efter at
styrelsens afslag er meddelt den pageldende. Styrelsen for
Patientsikkerhed anlegger sag mod den péageldende i den
borgerlige retsplejes former.
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Der henvises i gvrigt til afsnit 4.5.2.2. i de almindelige be-
merkninger.

§11d

Der er i geeldende ret sarlige regler i § 5, stk. 1, 2. pkt., og
stk. 2, 2. pkt., i autorisationsloven for en sundhedspersons
generhvervelse af en fraskrevet autorisation eller generhver-
velse af en indskrankning i virksomhedsomrade pa bag-
grund af meddelelse herom. Ansggning indgives til Styrel-
sen for Patientsikkerhed, som kan treeffe afgarelse om gener-
hvervelse af autorisation eller ophavelse af indskraenknin-
gen i virksomhedsomradet, hvis de forhold, der begrundede
fratagelsen eller indskraenkningen, ikke leengere er til stede.

Med den foresldede § 11 d vil en sundhedspersons ansgg-
ning om generhvervelse af en fraskrevet autorisation eller
ophavelse af en indskrenkning af den pageeldendes virk-
somhedsomrade pd bagrund af meddelelse herom fortsat
skulle indgives til Styrelsen for Patientsikkerhed. Styrelsen
for Patientsikkerhed treeffer afgarelse om generhvervelse af
autorisation eller ophavelse af indskraenkningen i virksom-
hedsomradet, hvis styrelsen vurderer, at generhvervelsen el-
ler ophaevelsen ikke er forbundet med fare for patientsikker-
heden.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsagn om eller afslag pé
generhvervelse af en fraskrevet autorisation eller ophavelse
af en indskrankning i en sundhedspersons virksomhedsom-
rade pa baggrund af meddelelse herom, jf. den foresléede §
11 d, er en forvaltningsretlig afgerelse, hvor forvaltningslo-
ven og almindelige uskrevne retsgrundseetninger skal over-
holdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprin-
cippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsagn om eller afslag pa
generhvervelse af en varigt frataget autorisation eller opha-
velse af en varig indskreenkning i en sundhedspersons virk-
somhedsomrade, jf. den foresléede § 11 b, kan ikke paklages
til anden administrativ myndighed, jf. den foreslaede § 14.

Det folger af den foresldede § 11 d, stk. 1, at fraskrivelse
af autorisation, jf. den foresldede § 10 d, stk. 1, generhver-
ves, nar en fastsat tidsfrist for fraskrivelsen er udlgbet. Fra-
skrivelse af autorisation kan ogsa inden for en fastsat tids-
frist generhverves efter ansggning til Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, séfremt styrelsen vurderer, at generhvervelse
ikke er forbundet med fare for patientsikkerheden. Tilsva-
rende gelder, hvis autorisationen er fraskrevet for en ikke
neermere bestemt periode.

Det bemarkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forbin-
delse med den pageldende sundhedspersons fraskrivelse af
autorisation kan have varet gjort bekendt med, hvad der var
&rsagen til autorisationsfraskrivelsen. Arsagen kan for ek-
sempel have varet misbrug eller sygdom. Safremt Styrelsen
for Patientsikkerhed er bekendt med éarsagen, vil det indga i
styrelsens vurdering af faren for patientsikkerheden, om de
omsteendigheder, der begrundede autorisationsfraskrivelsen,
ikke lengere findes at veere til stede.

Der kan samtidig laegges veegt pa andre saglige kriterier i
Styrelsen for Patientsikkerheds skensmassige vurdering af

faren for patientsikkerheden, herunder hvor lenge den pa-
geldende sundhedsperson ikke har udgvet faglig virksom-
hed og karakteren af den faglige virksomhed, som sund-
hedspersonen gnsker at udfare.

Det kan dog ogsa vere tilfeldet, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed i forbindelse med den péagaldende sundhedsper-
sons fraskrivelse af autorisation ikke var bekendt med, hvad
der var arsagen til autorisationsfraskrivelsen. For sa vidt det-
te er tilfeeldet, ma styrelsen leegge veegt pa andre saglige kri-
terier som led i vurderingen af faren for patientsikkerheden.

Det falger af den foreslaede § 11 d, stk. 2, at en virksom-
hedsindskrenkning, jf. den foresldede § 10 d, stk. 2, ophg-
rer, nar perioden for indskrenkningen er udlgbet. Virksom-
hedsindskrankningen kan i gvrigt inden for en fastsat tids-
frist ophaeves helt eller delvist efter ansggning til Styrelsen
for Patientsikkerhed, safremt styrelsen vurderer, at gener-
hvervelse ikke er forbundet med fare for patientsikkerheden.
Ved Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af, om virk-
somhedsindskraenkningen skal ophaves, gelder samme
overvejelser som anfart i tilknytning til den foreslaede § 11
d, stk. 1, om generhvervelse af fraskrevet autorisation.

Det falger af den foresldede § 11 d, stk. 3, at en person,
der har fraskrevet sig autorisation eller indskranket sit virk-
somhedsomrade efter den foresldede § 10 d, stk. 1 og 2, kan
forlange Styrelsen for Patientsikkerheds afslag pa gener-
hvervelse af autorisationen eller ophavelse af virksomheds-
indskraenkningen indbragt for domstolene. Hvis personen
ved dom har faet afslag pa generhvervelse af autorisationen
eller ophavelse af virksomhedsindskraenkning, skal der for-
lgbe mindst 1 ar, far personen kan forlange sagen pravet pa
ny ved domstolene. Styrelsen for Patientsikkerheds afgarel-
se skal indeholde oplysning om adgangen til at begaere dom-
stolspravelse og om fristen herfor. Bestemmelsen skal tilgo-
dese sundhedspersonens retssikkerhed.

Fristen pa 1 ar skal sikre, at der ved fornyet stillingtagen
er et reelt nyt grundlag at tage stilling ud fra.

Det falger af den foresldede § 11 d, stk. 4, at begeering om
domstolspravelse efter stk. 3 skal fremsattes over for Sty-
relsen for Patientsikkerhed, senest 3 uger efter at Styrelsen
for Patientsikkerheds afgarelse er meddelt den pégeeldende.
Styrelsen for Patientsikkerhed anleegger sag mod den pagel-
dende i den borgerlige retsplejes former.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.11. i de almindelige
bemarkninger.

§12

Der er efter geldende ret hjemmel i § 13, stk. 1, i autorisa-
tionsloven og sundhedslovens § 215, stk. 2, til at offentlig-
gare en reekke af de domme, afgerelser og beslutninger, som
vedrgrer en autoriseret sundhedspersons adgang til at udgve
det erhverv, som er omfattet af autorisationen.

Formalet med at offentliggare disse domme, afgarelser og
beslutninger er at sikre, at borgere og arbejdsgivere m.fl. far
mulighed for at sikre sig, at den pagaldende sundhedsper-
son ikke er frataget retten til eller har begreensninger i retten
til at udgve erhvervet, og at borgere m.fl. bliver i stand til at
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treeffe et kvalificeret valg inden for sundhedsvasenet, for
eksempel ndr der skal vaelges praktiserende laege eller tand-
lege.

Der er sdledes vasentlige samfundsmassige interesser
forbundet med at offentliggare afgarelser, domme og beslut-
ninger, som vedrgrer sundhedspersonens mulighed og betin-
gelser for at udgve erhvervet.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed med
lovforslaget far hjemmel til med angivelse af den pageelden-
de sundhedspersons identitet at offentliggere domme, afge-
relser og beslutninger, og at hjemlen udvides til at omfatte
nogle af de nye sanktionsmuligheder, som foreslas indfart
med lovforslaget.

Oplysninger om, at en fysisk person er blevet frakendt el-
ler har faet indskraenket retten til at udgve erhvervet helt el-
ler delvist, har faet pabud m.v., fordi en offentlig myndighed
har vurderet, at personen har overtradt lovgivningen, ma i
visse tilfeelde anses for oplysninger omfattet af persondata-
lovens § 8. Den behandling af oplysninger, som vil skulle
ske i forbindelse med foresldede offentliggarelsesordning,
vurderes pa den baggrund ikke i alle tilfeelde at kunne ske
inden for rammerne af persondataloven.

Det er pa den baggrund sigtet med lovforslaget, at person-
dataloven skal fraviges, og at der skal skabes en generel
hjemmel til offentliggerelse af de afgarelser, domme og be-
slutninger, som er omfattet af bestemmelsen. Behandling af
oplysninger i forbindelse med offentligggrelsesordningen vil
herefter skulle vurderes efter den foresldede bestemmelse i
autorisationslovens § 12, jf. lovforslagets § 2, nr. 3, og de
regler, som udstedes i medfar heraf, og ikke efter behand-
lingsreglerne i persondatalovens § 8. Persondatalovens gvri-
ge regler vil dog fortsat skulle iagttages.

Det er opfattelsen, at lovforslaget ligger inden for rammer-
ne af databeskyttelsesdirektivet.

Det falger af den foreslaede bestemmelses stk. 1, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed offentligger domme om fratagel-
se af autorisation efter § 7 og § 7 a og om indskraenkning af
virksomhedsomrade efter § 8.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal saledes offentliggare
domme om fratagelse af autorisation i de tilfelde, hvor
domstolene varigt har frataget autorisationen, fordi sund-
hedspersonen er antaget at veere til fare for patientsikkerhe-
den pa grund af 1) en fysisk tilstand, der ger pageldende
uegnet til udgvelse af erhvervet, 2) pa grund af sygdom eller
misbrug af rusmidler eller lignende, der varigt eller midlerti-
digt gar den pagealdende uegnet til udgvelse af erhvervet, el-
ler 3) pé& grund af grov forssmmelighed ved udgvelse af er-
hvervet, jf. den foreslaede § 7.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal ogsa offentliggare
domme efter § 7 b, hvor en autoriseret sundhedsperson ved
dom er frataget autorisationen, fordi vedkommende ikke ef-
ter begeering af Styrelsen for Patientsikkerhed har afgivet de
oplysninger, som er ngdvendige for gennemfarelse af tilsy-
net, eller ikke har medvirket ved tilsyn efter Styrelsen for
Patientsikkerheds narmere anvisninger, jf. den foreslaede §
6, stk. 1.

Endvidere skal Styrelsen for Patientsikkerhed offentligge-
re domme efter § 7 b, hvor vedkommende er frakendt auto-
risationen, fordi vedkommende har udgvet faglig virksom-
hed i strid med en afggrelse om suspension truffet i medfgr
af den foreslaede § 10 c.

Yderligere skal Styrelsen for Patientsikkerhed offentligge-
re domme efter § 7 b, hvor vedkommende er frataget autori-
sationen pa grund af overtraedelse af et forbud udstedt i
medfar af den foreslaede § 9 b, stk. 1, en afggrelse om mid-
lertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksom-
hedsindskrankning efter den foresléede § 9, stk. 1 og 2, et
fagligt pabud udstedt i medfar af den foreslaede § 10, stk. 1,
et pabud om at lade sig underkaste undersggelser og medvir-
ke ved kontrolforanstaltninger samt udlevere relevante hel-
bredsoplysninger i tilfeelde omfattet af den foreslaede § 10 a,
eller hvis vedkommende ikke overholder en dom om ind-
skreenkning af virksomhedsomrade efter den foreslaede § 8,
eller en afggrelse om indskraenkning af virksomhedsomrade
pa grund af, at pagaldende i udlandet er blevet indskraenket
i sin ret til at udeve det erhverv, som er omfattet af den dan-
ske autorisation i medfer af den foreslaede § 8 a.

Endelig skal Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggare
domme, hvor vedkommende har faet indskreenket sit virk-
somhedsomrade pa grund af faglige mangler, eller fordi
vedkommende er uegnet til at udgve erhvervet, jf. den fore-
sldede § 8.

Det falger af den foresldede bestemmelses stk. 2, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed endvidere offentligger afgarelser
efter 8§ 7b,84a,9,9b, 10, 10b, 10 ¢, 36 og 51.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal saledes offentliggare
afgarelser truffet i medfer af den foresldede § 7 b om frata-
gelsen af autorisation, hvis den pageeldende sundhedsper-
sons udenlandske autorisation vedrgrende samme erhverv er
frataget administrativt eller ved dom i udlandet. Det samme
er tilfeldet, hvis vedkommende i gvrigt i udlandet admini-
strativt eller ved dom er frataget retten til at udgve det er-
hverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal ogsa offentliggere af-
garelser om indskraenkning af virksomhedsomrade i medfar
af den foreslaede § 8 a, hvis den pagzldende sundhedsper-
sons virksomhedsomréade vedrgrende samme erhverv er ind-
skraenket administrativt eller ved dom i udlandet. Det sam-
me er tilfeeldet, hvis vedkommende i gvrigt i udlandet admi-
nistrativt eller ved dom har féet indskraenket det virksom-
hedsomrade, som er omfattet af den danske autorisation.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal endvidere offentligge-
re afgerelser om midlertidig autorisationsfratagelse i medfar
af den foresldede § 9, forbud i medfer af den foreslaede § 9
b, fagligt pdbud i medfar af den foreslaede § 10, skerpet til-
syn i medfer af den foresldede § 10 b, suspension i medfar
af den foreslaede § 10 c, hel eller delvis fratagelse af en lz-
ges eller tandleeges ret til at ordinere afheengighedsskabende
leegemidler, fordi leegen eller tandleegen ordinerer afhaengig-
hedsskabende leegemidler p& uforsvarlig made, eller fordi
leegen eller tandleegen vesentligt har overtradt et paleg om
f.eks. at fare ngjagtige optegnelser om ordinationer af disse
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leegemidler m.v. i medfer af § 36 (leeger) og § 51 (tandlee-
ger) i autorisationsloven.

Det fglger af den foresldede bestemmelses stk. 3, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed yderligere offentliggar beslutnin-
ger efter 88 10 d, 37, stk. 1 og 51.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal saledes offentliggere
en autoriseret sundhedspersons beslutning om at fraskrive
sig autorisationen eller indskrenke sit virksomhedsomrade
for en fastsat periode eller indtil videre, jf. den foreslaede §
10 d.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal ogsa offentliggare en
lzeges eller tandlaeges beslutning om at fraskrive sig retten til
at ordinere afhangighedsskabende leegemidler eller en naer-
mere angiven gruppe af sddanne leegemidler for en naermere
angiven periode eller indtil videre i medfar af § 37, stk. 1
(leger) og § 51 (tandleeger) i autorisationsloven.

Det falger af den foreslaede bestemmelses stk. 4, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed meddeler landets apoteker om
bortfald og generhvervelse af retten til at ordinere afheengig-
hedsskabende leegemidler efter 8§ 36, 37 og 51 og kan med-
dele de samme oplysninger til andre landes sundhedsmyn-
digheder.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal sdledes meddele lan-
dets apoteker om bortfald og generhvervelse af en laeges og
tandleeges ret til at ordinere afhzngighedsskabende laege-
midler i medfer af §§ 36 og 37 i autorisationsloven. | denne
sammenhang er persondatalovens regler ikke fraveget.

Styrelsen kan meddele de samme oplysninger, som med-
deles til landets apoteker, til andre landes sundhedsmyndig-
heder. Denne mulighed finder kun anvendelse i de tilfelde,
hvor der ikke i gvrigt i lovgivningen er pligt til at videregive
sadanne oplysninger til andre landes myndigheder.

Inden for EU- og E@S-landene er der saledes i medfar af
art. 56 a i Europa-Parlamentets og RAadets Direktiv
2005/36/EF om anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifika-
tioner med de a&ndringer, der falger af Direktiv 2013/55/EU
(anerkendelsesdirektivet) en forpligtelse til at sende en ad-
varsel til de gvrige lande, hvis en sundhedsperson, som er
omfattet af direktivet, for eksempel en lege eller en tandle-
ge, begraenses i retten til at udgve det pagaldende erhverv,
herunder begreanses i retten til at udskrive afheengighedsska-
bende legemidler.

Det falger af den foreslaede bestemmelses stk. 5, at hvis
en autoriseret sundhedsperson i medfer af straffelovens §
79, stk. 1 eller stk. 4, ved dom eller kendelse bliver frakendt
retten til at udgve sundhedsfaglig virksomhed, skal anklage-
myndigheden give Styrelsen for Patientsikkerhed meddelel-
se herom. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger rettens
dom eller kendelse om frakendelse, jf. straffelovens § 79,
stk. 4.

Anklagemyndigheden skal saledes meddele Styrelsen for
Patientsikkerhed, hvis en autoriseret sundhedsperson ved
dom frakendes retten til at udgve sundhedsfaglig virksom-
hed i medfor af straffelovens § 79, stk. 1. Det samme gar sig
geldende, hvis vedkommende ved kendelse under behand-
ling af en sag om rettighedsfrakendelse efter straffelovens §

79, stk. 1, udelukkes fra retten til at udgve virksomheden,
indtil sagen er endeligt afgjort. Styrelsen for Patientsikker-
hed offentligger dommen eller kendelsen om frakendelse.

Det kan i den forbindelse oplyses, at det falger af retsple-
jelovens § 29, stk. 3, nr. 4, at retten i straffesager kan traffe
bestemmelse om dgrlukning, nar sagens behandling i et of-
fentligt retsmade mé antages pa afggrende made at hindre
sagens oplysning.

Det falger endvidere af retsplejelovens § 31, at retten i
straffesager kan forbyde, at der sker offentlig gengivelse af
navn, stilling eller bopel for sigtede (tiltalte) eller andre un-
der sagen navnte personer, eller at den pagaldendes identi-
tet p& anden méde offentliggares (navneforbud).

Der kan saledes vere hensyn til sagen og til den sigtede
(tiltalte), som medfarer, at der ikke kan ske offentliggarelse
af oplysninger fra en straffesag, herunder navnet pa sigtede.

En dom om rettighedsfrakendelse efter straffelovens § 79
kan farst offentliggares, nar dommen er endelig og dommen
ikke lengere kan ankes uden tilladelse.

| bestemmelsens stk. 6 foreslas, at Sundheds- og aldremi-
nisteren kan fastsette naermere regler om offentliggarelse af
de i stk. 1-3 og 5 naevnte afgarelser, domme, kendelser og
beslutninger, herunder om omfang samt tid, sted og form for
offentliggarelse.

Det forventes, at bemyndigelsen blandt andet vil blive
brugt til at fastseette regler om tidspunktet for offentliggarel-
se, herunder at offentliggarelse tidligst sker pa det tidspunkt,
hvor afgarelsen eller dommen méa formodes at vaere kommet
til sundhedspersonens kendskab.

Der vil endvidere blive fastsat regler om, for hvilken peri-
ode afgarelsen, dommen eller beslutningen skal veere offent-
liggjort. Som led heri vil der blive fastsat regler om, at an-
modning om genoptagelse eller indbringelse af en sag for
domstolene ikke udsatter offentliggarelse, og at en afgerel-
se eller dom, som underkendes af en hgjere instans eller
domstol, skal slettes fra offentliggerelsen.

En dom om rettighedsfrakendelse efter straffelovens § 79
kan farst offentliggares, nar dommen er endelig og dommen
ikke lengere kan ankes uden tilladelse.

Hjemlen vil ogsa blive brugt til at fastssette omfanget af,
hvad der skal offentligggres fra de navnte afgarelser og
domme m.v. Det er ikke hensigten, at domme og afgerelser
skal offentliggares i sin helhed. Udover identiteten pa sund-
hedspersonen foreslas offentliggarelsen at omfatte oplysnin-
ger om, hvad afggrelsen, dommen eller beslutningen omfat-
ter, og hvor lenge den pagaldende begrensning, ind-
skreenkning, fraskrivelse m.v. er geldende. Offentliggerel-
sen foreslas ikke at indeholde en begrundelse for dommen
eller afgerelsen. Hjemlen vil endvidere blive brugt til at fast-
sette regler om, hvor afggrelser, domme og beslutninger
skal offentliggares. Der tilsigtes ikke for nuveerende andrin-
ger i forhold til den gaeldende retstilstand, hvorefter afgerel-
ser, domme og beslutninger offentliggares pa internettet pa
www.sundhed.dk og pad Styrelsen for Patientsikkerheds
hjemmeside.
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Der henvises i gvrigt til afsnit 4.10.2. i de almindelige be-
merkninger.

8§13

Der gelder efter geeldende ret serlige regler i § 14 i auto-
risationsloven for bortfald af sundhedspersoners ret til at
selvsteendig faglig virksomhed, nér den pageldende fylder
75 ar. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning gi-
ve tilladelse til, at en autoriseret sundhedsperson kan fort-
sette sin selvsteendige faglige virksomhed helt eller delvist,
efter at den pagaeldende er fyldt 75 ar.

Med den foresldede § 13 vil sundhedspersoners ret til at
selvsteendig faglig virksomhed fortsat falde bort, nar den pa-
geeldende fylder 75 &r. Styrelsen for Patientsikkerhed kan li-
geledes fortsat efter ansggning give tilladelse til, at en auto-
riseret sundhedsperson kan fortsatte sin selvsteendige fagli-
ge virksomhed helt eller delvist, efter at den pageeldende er
fyldt 75 ar.

Det folger af den foreslaede § 13, stk. 1, at ret til at udeve
selvsteendig faglig virksomhed bortfalder, nar den autorise-
rede sundhedsperson fylder 75 &r, med mindre Styrelsen for
Patientsikkerhed efter den foresldede § 13, stk. 3, konkret
giver tilladelse hertil. Retten til fortsat at anvende professi-
onsbetegnelsen bortfalder ikke.

Det falger af den foreslaede § 13, stk. 2, at for leger, tand-
leeger og kiropraktorer medfgrer bestemmelsen i den fore-
slaede § 13, stk. 1, 1. pkt., bortfald af tilladelse til selvstan-
digt virke.

Det falger af den foresldede § 13, stk. 3, at Styrelsen for
Patientsikkerhed efter ansggning kan give tilladelse til, at en
autoriseret sundhedsperson kan fortsette sin selvstendige
faglige virksomhed helt eller delvis, efter at vedkommende
er fyldt 75 ar.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsagn om eller afslag pa
ret til selvstendig faglig virksomhed, jf. den foreslaede § 13,
stk. 3, er en forvaltningsretlig afgarelse, hvor forvaltningslo-
ven og almindelige uskrevne retsgrundsatninger skal over-
holdes, herunder lighedsprincippet og proportionalitetsprin-
cippet.

Styrelsen for Patientsikkerheds tilsagn om eller afslag pé
ret til selvsteendig faglig virksomhed, jf. den foreslaede § 13,
stk. 3, kan ikke paklages til anden administrativ myndighed,
jf. den foreslaede § 14.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.1. i de almindelige be-
merkninger.

§14

Det er for en raekke afgerelser i sundhedsloven og i lov
om autorisation af sundhedsperson og om sundhedsfaglig
virksomhed fastsat, at den almindelige ulovbestemte adgang
til at paklage Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser som
led i tilsyn til Sundheds- og Aldreministeriet er afskaret ved
lov.

Med den foreslaede § 14 viderefgres og samles de gel-
dende bestemmelser, der afskeerer muligheden for at paklage

Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser som led i tilsyn til
Sundheds- og Zldreministeriet. Endvidere foreslés det at af-
skeere klageadgangen for nye typer af afggrelser, der indfe-
res med dette lovforslag.

Det falger af den foreslaede § 14, afgarelser truffet af Sty-
relsen for Patientsikkerhed efter 8§ 7 b, 8 a, § 9, stk. 1-4, § 9
a, stk. 1, 89 b, stk. 1, § 10, stk. 1, 88 10 a, 10 b, § 10 ¢, stk.
1,811 b, stk. 1,811 c, stk. 1, § 11 d, stk. 1 og 2, og § 13,
stk. 3, kan ikke indbringes for anden administrativ myndig-
hed.

Saledes kan afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsik-
kerhed efter den foreslaede § 7 b om varig autorisationsfra-
tagelse pa grund af fratagelse af udenlandsk autorisation
m.v., efter den foresldede § 8 a om varig virksomhedsind-
skreenkning pa grund indskraenkning i udenlandsk autorisati-
on, efter den foreslaede § 9, stk. 1-3, om midlertidig autori-
sationsfratagelse eller virksomhedsindskrankning, efter den
foresléede § 9 a, stk. 1, om afggrelse med vilkar, efter den
foresldede § 9 b, stk. 1, om forbud mod at udgve faglig virk-
somhed, efter den foreslaede § 10, stk. 1, om fagligt pabud,
efter den foreslaede § 10 a om pabud til medvirken til oplys-
ning af en egnethedssag, efter den foresldede § 10 b om
skeerpet tilsyn, efter den foreslaede § 10 c, stk.1, om suspen-
sion af autorisation, efter den foreslaede § 11 b, stk. 1, om
afslag pé& generhvervelse af fraskrevet autorisation eller op-
haevelse af virksomhedsindskraenkning, efter den foreslaede
§ 11 ¢, stk. 1, om afslag pa generhvervelse af frataget autori-
sation eller virksomhedsindskreenkning pa grund af bortfald
eller indskreenkning i udenlandsk autorisation m.v., efter den
foresldede § 11 d, stk. 1 og 2, om afslag pa generhvervelse
af fraskrevet autorisation virksomhedsindskraenkning efter
meddelelse herom, samt efter den foreslaede § 13, stk. 3, om
afslag pa tilladelse til selvstendig faglig virksomhed efter
sundhedspersonen er fyldt 75 &r, ikke kan indbringes for an-
den administrativ myndighed.

Selv om det almindelige udgangspunkt om ret til admini-
strativ rekurs tilgodeser hensyn til den, der er adressat for
Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser, forekommer det
ikke hensigtsmaessigt at opretholde det almindelige ud-
gangspunkt i denne sammenhang. Der er herved lagt vagt
pa, at Sundheds- og Zldreministeriet som udgangspunkt ik-
ke har mulighed for at efterprave det sundhedsfaglige sken,
der ligger til grund for en afgarelse om at opstille neermere
bestemte krav til sundhedsfaglig virksomhed. Styrelsen for
Patientsikkerheds afgerelser vil kunne indbringes for dom-
stolene.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.1. og 4.5.2.2. i de al-
mindelige bemarkninger.

Tilnr. 4

Det fglger af den geeldende § 26, stk. 1, i autorisationslo-
ven, at autoriserede sundhedspersoner er undergivet tilsyn af
Styrelsen for Patientsikkerhed, og at sundhedspersoner og
disses arbejdsgivere er forpligtede til at give oplysninger til
styrelsen som led i tilsyn. Endvidere er Styrelsen for Patient-
sikkerhed bemyndiget til at fastsette regler om udveksling
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af naermere bestemte oplysninger med andre landes tilsyns-
myndigheder.

Med de foreslaede 88 5 og 6 i autorisationsloven, jf. dette
lovforslags § 2, nr. 3, foreslas det, at reglerne om tilsyn med
autoriserede sundhedspersoner m.v., herunder den nuvaren-
de § 26, samles i lovens kapitel 3.

Det foreslas derfor, at § 26 i autorisationsloven ophaves.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.1. i de almindelige be-
maerkninger.

Tilnr. 5

Det falger af den geldende § 29, stk. 2, i autorisationslo-
ven, at en lege, der ikke har opnaet ret til selvstendigt vir-
ke, eller hvor denne ret er bortfaldet, jf. lovens § 14, fordi
vedkommende er fyldt 75 ar, og vedkommende ikke har faet
Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse til at fortsatte selv-
steendig faglig virksomhed, kan virke i en underordnet stil-
ling pa et sygehus eller som amanuensis hos eller midlerti-
dig stedfortraeder for en alment praktiserende leege.

Der foreslas en @ndring til § 29, stk. 2, i autorisationslo-
ven, saledes, at leeger, hvis ret til selvsteendigt fagligt virke
er bortfaldet, jf. lovens § 14, fordi vedkommende er fyldt 75
ar, og vedkommende ikke har faet Styrelsen for Patientsik-
kerheds tilladelse til at fortsaette selvstendig faglig virksom-
hed, ikke er omfattet af bestemmelsen.

8§ 29, stk. 2, i autorisationsloven regulerer herefter alene
virksomhedsudgvelse for leeger, der ikke har opnaet tilladel-
se til selvsteendigt virke, jf. lovens § 29, stk. 1.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.11.2. i de almindelige be-
maerkninger.

Tilnr. 6

Det falger af den geldende § 29, stk. 1, i autorisationslo-
ven, at Styrelsen for Patientsikkerhed meddeler tilladelse til
selvstendigt virke som lege, til den lege, der har gennem-
gdet den i autorisationslovens § 31 omhandlede turnusud-
dannelse eller en uddannelse, der kan sidestilles hermed.

Det falger af den geeldende § 29, stk. 2, i autorisationslo-
ven blandt andet, at en leege, hvor retten til selvsteendigt fag-
ligt virke er bortfaldet, jf. lovens 8§ 14, fordi vedkommende
er fyldt 75 &r, og vedkommende ikke har faet Styrelsen for
Patientsikkerheds tilladelse til at fortseatte selvsteendig faglig
virksomhed, kan virke i en underordnet stilling pa et syge-
hus eller som amanuensis hos eller midlertidig stedfortraeder
for en alment praktiserende leege.

Det foreslas, at § 29, stk. 2, i autorisationsloven, jf. dette
lovforslags § 2, nr. 5, ikke omfatter leeger, hvis ret til selv-
steendigt fagligt virke er bortfaldet, jf. lovens § 14, fordi
vedkommende er fyldt 75 ar, og vedkommende ikke har faet
Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse til at fortsatte selv-
steendig faglig virksomhed.

Der folger af den foreslaede indsattelse af § 29, stk. 3, i
autorisationsloven, at leeger, hvis ret til selvsteendigt fagligt
virke er bortfaldet, jf. lovens § 14, fordi vedkommende er
fyldt 75 &r, og vedkommende ikke har faet Styrelsen for Pa-

tientsikkerheds tilladelse til at fortsette selvsteendig faglig
virksomhed, kan virke i en underordnet stilling pa et syge-
hus. Disse leeger kan herefter ikke virke som amanuensis
hos eller midlertidig stedfortreeder for en alment praktiseren-
de leege.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.11.2. i de almindelige be-
meerkninger.

Tilnr. 7

Det folger af den geldende § 35, stk. 1, i autorisationslo-
ven, at hvis Styrelsen for Patientsikkerhed anser det for gn-
skeligt, at der fares kontrol med en lseeges ordinationer af af-
hangighedsskabende leegemidler, kan den paleegge legen at
fgre ngjagtige optegnelser om disse ordinationer, herunder
om ordinationernes tidspunkt, art og mangde, patientens
navn og adresse og indikationen for ordinationen, og at ind-
sende disse optegnelser til embedsleegen efter nermere af
styrelsen fastsatte bestemmelser.

Det foreslas, at betegnelsen embedslage erstattes af Sty-
relsen for Patientsikkerhed i § 35, stk. 1, i autorisationslo-
ven, der omhandler indberetninger til embedslegerne som
led i kontrol med leegers ordinationer af afhangighedsska-
bende leegemidler. Herved tydeliggares, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds to decentrale embedslaegeinstitutioner orga-
nisatorisk er enheder i Styrelsen for Patientsikkerhed pa lin-
je med andre enheder.

/Endringen sker som led i en tydeliggerelse af Styrelsen
for Patientsikkerheds opgaver, hvor begrebet embedsleeger i
lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. i de almindelige be-
meerkninger.

Til nr. 8

Det fglger af den gaeldende § 39, stk. 1, i autorisationslo-
ven, at nar en leege helt eller delvis har mistet retten til at or-
dinere afhengighedsskabende leegemidler, pahviler det em-
bedslaegen at foretage de til leegens praksis forngdne ordina-
tioner af sédanne lzegemidler. Embedslaegen kan dog udpege
en anden dertil villig leege til at foretage disse ordinationer.

Det foreslas, at betegnelsen embedslage erstattes af Sty-
relsen for Patientsikkerhed i § 39 i autorisationsloven, der
omhandler embedslagens ordinationer af afhaengighedsska-
bende leegemidler pa vegne af leeger, der har mistet ordinati-
onsretten. Herved tydeliggares, at Styrelsen for Patientsik-
kerheds to decentrale embedslageinstitutioner organisato-
risk er enheder i Styrelsen for Patientsikkerhed pa linje med
andre enheder.

/Endringen sker som led i en tydeliggerelse af Styrelsen
for Patientsikkerheds opgaver, hvor begrebet embedsleeger i
lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. i de almindelige be-
meerkninger.
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Tilnr. 9

Det falger af den geeldende § 44 i autorisationsloven, at
hvis en lage i sin virksomhed kommer til kundskab om, at
en person lider af sddanne sygdomme eller mangler i fysisk
eller sjeelelig henseende, at personen i betragtning af de for-
hold, hvorunder denne lever eller arbejder, udsaetter andres
liv eller helbred for narliggende fare, er leegen forpligtet til
at sgge faren afbgdet ved henvendelse til vedkommende selv
eller om forngdent ved anmeldelse til pagaeldende embeds-
lzege eller Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas, at betegnelsen embedslaege udgar af § 44 i
autorisationsloven, der omhandler leegers pligt til at foretage
visse indberetninger til bl.a. embedslaegerne.

Det vurderes ikke ngdvendigt at opretholde den del af be-
stemmelsen, der foreskriver en underretningspligt til en be-
stemt enhed inden for Styrelsen for Patientsikkerheds orga-
nisation.

/ndringen sker som led i en tydeliggerelse af Styrelsen
for Patientsikkerheds opgaver, hvor begrebet embedsleeger i
lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvor det er relevant.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. i de almindelige be-
maerkninger.

Til nr. 10

Efter de geldende bestemmelser i autorisationslovens §
71, stk. 5, kan Styrelsen for Patientsikkerhed uden retsken-
delse inspicere klinikker, hvor autoriserede sundhedsperso-
ner eller disses medhjeelp udfarer kosmetisk behandling, og
kan opstille krav til klinikkernes faglige virksomhed. Des-
uden kan Styrelsen for Patientsikkerhed fastsette regler om
offentliggarelse af resultatet af styrelsens inspektioner, jf.
stk. 6, i den geeldende autorisationslov.

Det foreslds med sundhedslovens § 213, stk. 2, jf. dette
lovforslags § 1, nr. 14, at Styrelsen for Patientsikkerhed far
en pligt til at fore et proaktivt generelt risikobaseret tilsyn
med behandlingssteder pa sundhedsomradet.

Som konsekvens heraf opheaves Styrelsen for Patientsik-
kerheds faste tilbagevendende tilsyn med blandt andet kos-
metiske behandlingssteder som fastsat i den geldende auto-
risationslovens § 71, stk. 5 og 6.

Det skal dog fremhaves, at opheavelsen af de faste tilba-
gevendende tilsyn pa kosmetiske behandlingssteder ikke vil
medfare en prisgivelse af patientsikkerheden pa dette omra-
de, da tilsyn i stedet vil overga til malrettet risikobaseret til-
syn i kombination med den reaktive tilsynsforpligtelse.
Samtlige behandlingssteder indgar i den samlede risikovur-
dering, og det enkelte behandlingssted vil kunne blive gjort
til genstand for et tilsyn, hvis de kriterier, som risikomodel-
len opstiller, er opfyldt. Saledes vil ogsa kosmetiske klinik-
ker kunne blive genstand for tilsynsbesgg i det risikobasere-
de tilsyn afhaengig af det arligt udvalgte tema m.v.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2.1. i de almindelige be-
merkninger.

Til nr. 11

Efter den geeldende 8§ 72, stk. 1, i autorisationsloven, kan
Styrelsen for Patientsikkerhed fastsette regler om, at kosm-
etisk behandling, der udfares af autoriserede sundhedsperso-
ner eller disses medhjelp, skal registreres i styrelsen, og om,
at registreringen er en betingelse for, at kosmetisk behand-
ling kan udfgares i privat regi af autoriserede sundhedsperso-
ner.

Efter de geeldende § 72, stk. 2, i autorisationsloven, kan
Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatte regler om, at der af
de autoriserede sundhedspersoner, der praktiserer med
kosmetisk behandling, opkraves et arligt gebyr for styrel-
sens udgifter i forbindelse med registreringsordningen og
med det udvidede tilsyn p& omréadet. Det vil fortsat veere en
betingelse for at udfare kosmetisk behandling, at den autori-
serede sundhedsperson, der udfgrer behandlingen, bliver
godkendt i Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. 8 72, stk. 1, i
den gzldende autorisationslov.

Styrelsen for Patientsikkerhed finder saledes fortsat grund
til, at denne del af ordningen opretholdes som en godkendel-
sesordning som led i at fastholde det generelle patientsikker-
hedsmaessige niveau pa dette omrade. Med godkendelses-
ordningen bliver det sikret, at dette ikke udfgres af behand-
lere eller medhjzlpere, der ikke har de ngdvendige faglige
kvalifikationer, herunder en specifik speciallegeuddannelse.

Med den foreslaede andring af § 72, stk. 2, sikres det, at
det fremtidige gebyr for den fortsatte godkendelsesordning
pa det kosmetiske omrade, nedszttes til alene at vaere en op-
kreevning for udgifterne til bedemmelse af, om den enkelte
leege eller medhjeelp er kvalificeret til at foretage bestemte
former for kosmetiske behandling.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.1.2. i de almindelige be-
meerkninger.

Til nr. 12

Det fglger af 8 77 i autorisationsloven, at en person, der
efter at veere fyldt 75 ar udever selvstendig faglig virksom-
hed uden Styrelsen for Patientsikkerheds (tidligere Sund-
hedsstyrelsens) tilladelse, jf. § 14, stk. 3, straffes med bgde.

Kompetencen for Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 14,
stk. 3, i autorisationsloven foreslas flyttet til lovens § 13,
stk. 3, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3.

Som konsekvens heraf foreslds henvisningen til § 14, stk.
3, i autorisationsloven &ndret til § 13, stk. 3.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.1. i de almindelige be-
meerkninger.

Til nr. 13

Det folger blandt andet af § 82 i autorisationsloven, at en
autoriseret sundhedsperson, der tilsidesatter en oplysnings-
eller indberetningspligt efter § 26, stk. 2, straffes med bade.

Pligten for en sundhedsperson til at medvirke til oplysning

af tilsynssager, jf. § 26, stk. 2, i autorisationsloven, foreslas
flyttet til lovens 8 6, stk. 1, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3.
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Som konsekvens heraf foreslas henvisningen til § 26, stk.
2, i autorisationsloven andret til § 6, stk. 1.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.2.2.1. i de almindelige be-
maerkninger.

Til §3

Tilnr. 1

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Patientombuddet opga-
ver med tilknytning til patientklagesystemet.

Sundheds- og &ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas overalt i loven, bortset fra
§ 12, stk. 3, og § 18, stk. 1, 1. pkt., at »Patientombuddet«
@ndres til »Styrelsen for Patientsikkerhed«, og at »Patie-
ntombuddets« gndres til »Styrelsen for Patientsikkerheds,
samt at »ombuddet« andres til »styrelsen« og »ombuddets«
&ndres til »styrelsens«.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.1.3.3. 0g 4.13.2.3.3. i
de almindelige bemarkninger.

Til nr. 2

Det folger af den geeldende 8 1, stk. 1, 1. pkt., i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet, at
Patientombuddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) blandt
andet behandler klager fra patienter over forhold omfattet af
afsnit IV i sundhedsloven, der omhandler transplantation.

Af § 52, stk. 4, og § 54, stk. 1, i sundhedslovens afsnit IV
falger, at Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for Patientsikker-
hed) er tillagt kompetence til at godkende udtagelse af vaev
og andet biologisk materiale i forbindelse med transplantati-
on pa personer under 18 ar og pa personer, som ikke selv
kan give samtykke hertil, inden transplantationen foretages,
og at styrelsen godkender laeger, der ma udfere transplanta-
tion af veev og andet biologisk materiale fra enten levende
eller dgde personer.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil saledes som led i klage
over forhold omfattet af sundhedslovens afsnit 1V kunne
komme til at forholde sig til styrelsens egne godkendelser.

Af den foreslaede andring til § 1, stk. 1, 1. pkt., felger, at
Styrelsen for Patientsikkerhed ikke skal kunne behandle kla-
ger fra patienter vedrgrende forhold omfattet af sundhedslo-
vens afsnit IV, idet klageren skal have en reel mulighed for
at fa en uvildig provelse.

Kompetencen foreslas at overga til Sundhedsveesenets Di-
sciplingernaevn. Der henvises i gvrigt til bemearkningerne til
lovforslagets § 3, nr. 4.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.1.6. og 4.13.2.6. i de
almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 3

Det falger af den geeldende § 1, stk. 1, i lov om Kklage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, at Patientom-
buddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) blandt andet kan
behandle klager fra patienter vedrgrende forhold omfattet af
sundhedslovens kapitel 4-9.

Det falger af den geeldende § 2, stk. 1, i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, at Sundheds-
veaesenets Disciplingrnavn behandler klager fra patienter ve-
drgrende forhold omfattet af sundhedslovens kapitel 4-7 og
9.

Det falger af de geeldende bestemmelser i sundhedslovens
8§ 18, stk. 4, § 46, stk. 2, og 8 47, der findes i sundhedslo-
vens kapitel 5 og 9, at Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for
Patientsikkerhed) har kompetence til i visse tilfeelde at give
tilsagn til behandling af patienter samt videregivelse af hel-
bredsoplysninger m.v. til brug for forskning eller statistik.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil saledes som led i klage
over forhold omfattet af sundhedslovens § 18, stk. 4, § 46,
stk. 2, og 8 47 i kapitel 5 og 9 kunne komme til at forholde
sig til styrelsens egne tilsagn.

Af den foreslaede § 1, stk. 5, i lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvaesenet falger, at klager
over tilslutning til behandling meddelt af Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, jf. § 18, stk. 4, i sundhedsloven, og klager over
videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til forskning eller
statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2, eller § 47, ikke kan
behandles af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Klager, der omhandler tilsagn til behandling, jf. sundheds-
lovens § 18, stk. 4, og videregivelse af helbredsoplysninger
m.v. til forskning eller statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk.
2, eller § 47, kan herefter alene behandles af Sundhedsveese-
nets Disciplinernavn, der ogsa efter gaeldende ret har kom-
petence pa dette omrade.

Herved sikres, at klageren far en reel mulighed for at fa en
uvildig pravelse.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.5. og 4.13.2.9. i de
almindelige bemarkninger.

Til nr. 4.

Det folger af den geldende § 1, stk. 1, 1. pkt., i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet, at
Patientombuddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) blandt
andet behandler klager fra patienter over forhold omfattet af
afsnit 1V i sundhedsloven, der omhandler transplantation.
Sundhedsveesenets Disciplinaernavn har efter galdende ret
ikke hjemmel til at behandle klager fra patienter over for-
hold omfattet af afsnit IV i sundhedsloven.

Med oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed, der har
overtaget kompetencer fra Sundhedsstyrelsen efter sund-
hedslovens afsnit IV om transplantation, vil styrelsen kunne
komme til at forholde sig til styrelsens egne godkendelser.
Dette er af hensyn til klagerens retssikkerhed ikke hensigts-
maessigt. Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovfor-
slagets § 3, nr. 2.
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Det fglger af den foresldede endring til § 2, stk. 1, 1. pkt.,
at Sundhedsveesenets Disciplinaernavn skal behandle Klager
fra patienter omfattet af sundhedslovens afsnit 1V, idet kla-
geren herved far en reel mulighed for at fa en uvildig pre-
velse.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.1.6. og 4.13.2.6. i de
almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 5

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Patientombuddet opga-
ver med tilknytning til patientklagesystemet.

Sundheds- og &ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsens kompetence i § 2 a i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet til som til-
synsmyndighed at indbringe sager mod konkrete sundheds-
personer for Sundhedsvaesenets Disciplinazrnavn er overga-
et til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Tilsvarende skal regioner og forsikringsselskaber ikke
leengere oplyse Sundhedsstyrelsen som tilsynsmyndighed
om erstatningspligt og bortfald af forsikringsdekning, jf. §
29, stk. 4 0og 5, og § 30, stk. 2, 2. pkt., idet Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed nu er tilsynsmyndighed.

Som konsekvens heraf foreslas »Sundhedsstyrelsen« er-
stattet med »Styrelsen for Patientsikkerhed« i § 2 a, § 29,
stk. 4 og 5, og § 30, stk. 2, 2. pkt., i lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsveesenet.

For s& vidt angar endringen i § 2 a i lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsvaesenet bemarkes, at
det er forudsat, at indberetningen til Sundhedsvasenets Di-
sciplinernavn skal foretages af den organisatoriske del af
Styrelsen for Patientsikkerhed, der varetager tilsynet med
sundhedspersoner.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.3.3. og 4.13.2.4. i de
almindelige bemarkninger.

Tilnr. 6

Det folger af den geldende § 12, stk. 1, i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, at Patientom-
buddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) kan foreleegge en
sag, hvor en patient har klaget over behandling i sundheds-
vaesenet m.v., for Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed) og Retslaegeradet. Bestemmelsen geelder tilsva-
rende for Sundhedsvasenets Disciplinaernavn, jf. § 16, stk.
1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet.

Formalet med at kunne indbringe en sag er at fa en udta-
lelse fra den myndighed, der farer tilsyn med sundhedsper-
soner og sundhedsomradet.

Sundheds- og &ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver

vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas, at Sundhedsstyrelsen ud-
gar af § 12, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang in-
den for sundhedsveesenet.

Styrelsen for Patientsikkerhed (klagedelen) kan i forbin-
delse med behandling af en klage, jf. 8 1 i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet, foreleegge
sagen for den del af styrelsen, der varetager opgaver vedrg-
rende tilsyn. Tilsvarende galder, hvor Styrelsen for Patient-
sikkerhed (klagedelen) som led i sekretariatsbetjeningen af
Sundhedsveesenets Disciplinernevn forbereder en klage
omfattet af § 2 i lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.7. i de almindelige
bemarkninger.

Tilnr. 7

Det folger af den geeldende § 12, stk. 3, lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, at Patientom-
buddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) underretter Sund-
hedsstyrelsen om modtagne klager efter § 1 og om Patient-
ombuddets (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) afggrelse af
sadanne klager. Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for Patient-
sikkerhed) kan til brug for sin tilsynsvirksomhed forlange
Patientombuddet (nu Styrelsen for Patientsikkerheds) sags-
akter i enhver sadan klagesag udleveret. Bestemmelsen geel-
der tilsvarende for Sundhedsvasenets Disciplinaernavn, jf. §
16, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.

Formalet med bestemmelsen er, at Sundhedsstyrelsen (nu
Styrelsen for Patientsikkerhed) som tilsynsmyndighed i for-
hold til sundhedspersoner og sundhedsomradet far kendskab
til klager og afgarelser i patientklagesystemet.

Sundheds- og @ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas, at § 12, stk. 3, i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet
@ndret sdledes, at modtagne klager efter § 1 loven og afge-
relse af sddanne klager anvendes som led i Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds tilsyn med sundhedsomradet efter sundheds-
loven og tilsyn med individer efter autorisationsloven.

Bestemmelsen geelder tilsvarende for klager til og afgerel-
ser fra Sundhedsvaesenets Disciplinernavn, jf. 8 16, stk. 1, i
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
veesenet.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.7. i de almindelige
bemaerkninger.
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Tilnr. 8

Det folger af den geeldende § 12 a, stk. 3, at direktaren for
Patientombuddet (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) er for-
mand for Det Radgivende Praksisudvalg.

Med den foresldede andring fastsattes at ogsa direktarens
stedfortreeder kan vere formand for Det Radgivende Prak-
sisudvalg. Baggrunden for a&ndringen er oprettelsen af Sty-
relsen for Patientsikkerhed den 8. oktober 2015, der bade
varetager tilsynet med sundhedspersoner og patientklagesy-
stemet.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.1. i de almindelige
bemaerkninger.

Tilnr. 9

Det faglger af den galdende § 18, stk. 1, 1. pkt., i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet, at
staten, regionsrad, og kommunalbestyrelser afholder udgif-
terne til driften af Patientombuddet (nu Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed).

Sundheds- og aldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas § 18, stk. 1, 1. pkt., @ndret
séledes, at det fremgar, at staten, regionsrad, og kommunal-
bestyrelser afholder udgifterne til driften af Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds aktiviteter i tilknytning til patientklagesyste-
met.

Det er herved forudsat, at § 18, stk. 1, 1. pkt., om finansie-
ring af Styrelsens for Patientsikkerheds aktiviteter ikke om-
fatter sadanne aktiviteter, som tidligere henhgrte under
Sundhedsstyrelsen, herunder blandt andet autorisation af
sundhedspersoner, tilsyn med sundhedspersoner, tilsynet
med sundhedsomradet, vejledingspligt og radgivningspligt,
jf. den foreslaede § § 212 a, stk. 3 og 4, og driften af de regi-
onale enheder, jf. den foreslaede § 212 a, stk. 2, jf. dette lov-
forslags 8 1 nr. 13.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.2.8. i de almindelige
bemerkninger.

Til§4

Tilnr.1og 2

Den geldende bestemmelse i apotekerlovens § 11, stk. 3,
fastslar, at sundheds- og aldreministeren kan fastsette reg-
ler om, at Statens Serum Institut (nu Sundhedsdatastyrelsen)
kan videregive oplysninger om receptudstederes ordination
af leegemidler. Der kan i denne forbindelse videregives op-
lysninger, der identificerer den enkelte receptudsteder ved
personnummer, ydernummer eller lignende.

Ifalge den geeldende bestemmelse i apotekerlovens § 11,
stk. 4, kan Statens Serum Institut (nu Sundhedsdatastyrel-
sen) til Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for Patientsikker-
hed) videregive alle oplysninger om ordination af afheengig-

hedsskabende og antipsykotiske leegemidler, herunder op-
lysninger, der identificerer receptudstederen ved person-
nummer, ydernummer eller lignende, og oplysninger, der
identificerer patienten ved personnummer, med henblik pa
Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af konkrete recep-
tudstederes ordinationer. Formalet med bestemmelsen er alt-
sd, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan bruge oplysninger-
ne i styrelsens tilsyn med laeger og tandleger. Sundhedsda-
tastyrelsen videregiver oplysningerne til Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed. Det af Styrelsen for Patientsikkerhed etablerede
it-system til overvagning af leegers og tandlaegers ordination
af afhengighedsskabende legemidler og antipsykotika
(SPOOP) indeholder oplysningerne herom.

Med forslaget til den nye bestemmelse i apotekerlovens §
11, stk. 3, hvorefter sundheds- og aldreministeren kan fast-
sette nermere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan vi-
deregive oplysninger om ordination af laegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptudstederen ved person-
nummer, ydernummer eller lignende, og oplysninger, der
identificerer patienten ved personnummer, slas den galden-
de § 11, stk. 3 og 4, sammen. Dette betyder, at den gelden-
de bestemmelse i § 11, stk. 4, slettes.

Det er med den foreslaede nyaffattelse af § 11, stk. 3, hen-
sigten at fastsaette regler saledes, at Sundhedsdatastyrelsens
muligheder for videregivelse af oplysninger om leegehenfar-
bare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre
fra Leegemiddeladministrationsregisteret udvides i forhold
til de muligheder, der i dag er i medfgr af apotekerlovens §
11, stk. 3 og 4.

For s vidt angér videregivelse af leegehenfarbare ordina-
tionsoplysninger er det hensigten, at regler skal fastsettes
med henblik pa at sikre, at disse ordinationsdata som hidtil
kan indhentes og anvendes, bl.a. nar det er ngdvendigt for
hhv. det tilsyn med laegerne og tandlaegerne, som fares af
Styrelsen for Patientsikkerhed, og det tilsyn, som Fgdevare-
styrelsen fgrer med dyrlager, ligesom laegehenfagrbare ordi-
nationsdata som hidtil skal kunne indhentes og anvendes af
regionerne med henblik pa rationel farmakoterapi. Her er
der saledes ikke tilsigtet en andring i forhold til den geelden-
de bestemmelse i § 11, stk. 3.

Det er saledes hensigten at viderefare de geaeldende regler i
videregivelsesbekendtgarelsen om Sundhedsdatastyrelsens
videregivelse af oplysninger om leegehenfgrbare ordinatio-
ner fra Leegemiddeladministrationsregisteret til bl.a. Styrel-
sen for Patientsikkerhed, Fgdevarestyrelen og regionerne.

Det findes dog i den forbindelse hensigtsmaessigt at praeci-
sere, at der er tale om videregivelse fra Leegemiddeladmini-
strationsregisteret, idet der er tale om en brug af oplysnin-
gerne til administrative formal, herunder i kontrolgjemed.
For sa vidt angar slettefristen pa de leegehenfarbare ordinati-
onsoplysninger er det vurderingen, at formalet med oplys-
ningerne tilsiger, at oplysningerne farst bar slettes efter 10
ar i Leegemiddeladministrationsregisteret, og at denne slette-
frist bar gaelde oplysninger, som er indberettet til registeret
for dette lovforslags ikrafttreeden, ligesom adgangen til at
videregive oplysningerne i registret skal omfatte alle oplys-
ningerne, herunder ogsa oplysninger, indberettet til registret
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far dette lovforslags ikrafttreeden, jf. nermere under punkt
4.14.2.3.6.

Der er med de regler, der fastsattes i medfer af den fore-
sldede § 11, stk. 3, med hensyn til videregivelse af oplysnin-
ger om laegehenfgrbare ordinationer, ikke tilsigtet en fravi-
gelse af persondatalovens regler, herunder ogsa § 6, stk. 1,
nr. 6, om at behandling af oplysninger kun ma finde sted,
hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udgvelsen af
en opgave, der henhgrer under offentlig myndighedsudgvel-
se, som den dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem op-
lysningerne videregives, har faet palagt. Det forudsattes i
den forbindelse, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med
konkrete anmodninger fra for eksempel Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed eller regionerne om oplysninger fra Legemid-
deladministrationsregisteret, kun videregiver de ngdvendige
og tilstraekkelige oplysninger.

Som det fremgar ovenfor under punkt 4.14.2.3. er det med
forslaget til den nye bestemmelse i § 11, stk. 3, hvorefter
sundheds- og &ldreministeren kan fastsette naermere regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
om ordination af laegemidler, herunder oplysninger, der
identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernum-
mer eller lignende, og oplysninger, der identificerer patien-
ten ved personnummer, ogsa hensigten at fastseette regler
om bade Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysnin-
ger om laegehenfarbare ordinationer og ogsd om videregi-
velsen af oplysninger om borgernes CPR-numre til bl.a. Sty-
relsen for Patientsikkerhed, Patienterstatningen og Lage-
middelstyrelsen til neermere bestemte formal.

Med den foresldede bemyndigelsesbestemmelse i § 11,
stk. 3, forudsettes det, at der fastsettes regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsens lgbende videregivelse af ordinationsop-
lysninger om afhangighedsskabende laegemidler og antipsy-
kotika til Styrelsen for Patientsikkerhed viderefares, sa sty-
relsen kan udsgge laeger og tandleeger med et uhensigtsmaes-
sigt ordinationsmegnster. Dette vil fremover ske fra Lage-
middeladministrationsregistret. Det findes hensigtsmaessigt i
den forbindelse at pracisere, at de oplysninger i SPOOP,
som befinder sig i Styrelsen for Patientsikkerhed, af hensyn
til styrelsens ordinationstilsyn med laegerne og patientsik-
kerheden farst bar slettes efter 2 ar. Det er ngdvendigt for at
kunne se, om et ordinationsmgnster endres. Der treekkes tal
hvert kvartal, og det er ngdvendigt at falge ordinations-
mgnstret over en raekke kvartaler for at se, hvorvidt en laege
iagttager tilsynets anvisninger. Det er i forleengelse heraf
hensigten, at denne slettefrist skal galde bade allerede regi-
strerede oplysninger og oplysninger indberettet til SPOOP,
far dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse
vurderingen, at hensynet til de registrerede, dvs. laegen,
tandleegen og patienten, ma vige for hensynet til, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed pa forsvarlig vis og pa et fyldestgg-
rende grundlag kan udgve opgaven med at fare tilsyn med
lzeger og tandleager, hvilket vil gavne patientsikkerheden.

Med forslaget til den nye bemyndigelsesbestemmelse er
det desuden hensigten at fastsette naermere regler om Sund-
hedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger om lage-
henfarbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-

numre til Styrelsen for Patientsikkerhed efter konkret an-
modning herom, med henblik pa styrelsens vurdering af
konkrete receptudstederes ordinationer. Ministeren far ogsa
hjemmel til at fasteette regler om videregivelse af oplysnin-
gerne til Styrelsen for Patientsikkerhed i situationer, hvor
der ikke lengere verserer en tilsynssag, for eksempel fordi
sundhedspersonen har frasagt sig sin autorisation, men hvor
styrelsen i helt szrlige situationer pd baggrund af kendskab
til sagsforholdene finder bestyrket grundlag for helt eller
delvist at gennemga journalerne med henblik pé en evt. poli-
tianmeldelse, eksempelvis efter straffebestemmelsen i § 75 i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed (autorisationsloven) om grovere eller
gentagen forsammelighed. | situationer, hvor styrelsen i for-
bindelse med denne gennemgang vurderer, at der for eksem-
pel bevidst er angivet fejlagtige oplysninger i journalerne, er
det vurderingen, at styrelsen skal kunne anmode om og fa
oplysninger fra Legemiddeladministrationsregisteret.

Det bgr veere muligt for Styrelsen for Patientsikkerhed at
anmode om og fa oplysningerne i forbindelse med konkrete
anmodninger herom. dvs. i forbindelse med seerkarsler. Det-
te kan for eksempel veere relevant i forbindelse med sager,
hvor der er sdet tvivl om hensigtsmassigheden af en laeges
ordinationer, herunder ogsa hvis ordinationerne er lavet flere
ar tidligere. | forbindelse med en tilsynssag i Styrelsen for
Patientsikkerhed, hvor en psykiater igennem en flerdrig peri-
ode evt. havde foretaget fejlbehandlinger af patienter ved
bl.a. at ordinere forkerte og for store doser leegemidler var
det vurderingen, at der ikke var hjemmel til, at Sundhedsda-
tastyrelsen pa ethvert tidspunkt konkret, dvs. ogsa ved seer-
karsler efter, at oplysningerne er lagt ind i Legemiddelstati-
stikregistret, kunne videregive de relevante oplysninger fra
Laegemiddelstatistikregistret til Styrelsen for Patientsikker-
hed. Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse i § 11, stk.
3, gor det muligt at fastsaette bestemmelser, der forhindrer,
at lignende situationer opstar.

Det er vurderingen, at Sundhedsdatastyrelsen i lignende
seerlige sager, hvor der matte opsta et behov for, at Styrelsen
for Patientsikkerhed far oplysninger om laegehenfarbare or-
dinationer om afhangighedsskabende legemidler og anti-
psykotika og oplysninger om borgernes CPR-numre fra La-
gemiddeladministrationsregisteret, skal have mulighed for at
videregive de pagaldende oplysninger, for eksempel fordi
patientjournalen er ufyldestgarende eller ikke vurderes retvi-
sende. Adgangen til at videregive oplysninger bgr saledes
udvides til at geelde konkrete anmodninger fra Styrelsen for
Patientsikkerhed, dvs. i forbindelse med seerkarsler til brug
for tilsynsmessige undersggelser eller efterfglgende under-
segelse i helt serlige situationer med henblik pa en evt. poli-
tianmeldelse, nar der er konkret anledning til det.

Der kan opstd situationer, hvor Styrelsen for Patientsik-
kerhed har brug for oplysninger om leegehenfarbare ordina-
tioner pé alle leegemidler og oplysninger om borgernes
CPR-numre og saledes ikke kun oplysninger om afhangig-
hedsskabende leegemidler og antipsykotika. Der kan eksem-
pelvis veere tale om situationer, hvor styrelsen har brug for
at undersgge, om en lege har et hensigtsmaessigt ordinati-
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onsmgnster af f.eks. hjertemedicin, eller neurologiske leege-
midler, hvis der er konkret mistanke om, at leegen ikke udvi-
ser den forngdne omhu i forbindelse med medicineringen.
Det betyder dog ikke, at Styrelsen for Patientsikkerhed har
forpligtelse til at falge ordinationsmgnstret for alle leegemid-
ler Igbende — men i den enkelte sag, hvor en laeges faglighed
er under mistanke for ikke at veere tilstreekkelig — kan beho-
vet opsta. Typisk vil oplysningerne herefter sendes til vurde-
ring hos sagkyndige sammen med de gvrige journaloplys-
ninger m.v. Dette kan i sa&rlige situationer veere tilfeeldet,
hvis der er tale om en endt tilsynssag, hvor styrelsen gen-
nemgar journalmateriale med henblik pa en evt. politianmel-
delse.

Bemyndigelsesbestemmelsen i § 11, stk. 3, vil derfor ogsa
blive brugt til at fastseette regler om Sundhedsdatastyrelsens
videregivelse af oplysninger om leegehenfarbare ordinatio-
ner om alle laegemidler og oplysninger om borgernes CPR-
numre til Styrelsen for Patientsikkerhed i szrlige situationer.
Det er hensigten, at der med bestemmelsen vil blive fastsat
naermere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregi-
ve ordinationsoplysningerne om alle legemidler til Styrel-
sen for Patientsikkerhed i forbindelse med konkrete anmod-
ninger herom med henblik pé styrelsens vurdering af kon-
krete receptudstederes ordinationer, dvs. med henblik pa at
gge patientsikkerheden.

Det vil give Styrelsen for Patientsikkerhed bedre mulighe-
der for indblik i, hvad en navngiven laege har udskrevet til
sine patienter og bruge det i styrelsens tilsyn. Det kan ogsa
blive aktuelt i sager, hvor man mistenker leeger for at have
sjusket med deres journalfering eller bevidst fgrt journalen
misvisende, og hvor det derfor umiddelbart er sveert at finde
ud af, hvor meget eller hvor lidt medicin der er udskrevet til
den enkelte patient, herunder hvor ordinationerne ligger
flere ar tilbage. Det kan ogsa blive aktuelt i andre szrlige si-
tuationer, hvor det for eksempel er tilstrekkeligt at fa visse
specielle udtrek fra registret fremfor at indhente hele jour-
naler pa et stort antal patienter. Et sddant udtraek vil dels vee-
re mindre indgribende i forhold til den enkelte patient og
dels understgtte en mere effektiv sagsbehandling. | tilsyns-
massig henseende kan det desuden have patientsikkerheds-
massig betydning, hvilke leegemidler der er ordineret sam-
men med afhangighedsskabende og/eller antispykotiske lae-
gemidler, blandt andet henset til mulig interaktion med an-
dre leegemidler samt i forhold til den konkrete patients syg-
dom.

Ifglge persondatalovens § 2, stk. 1, gar regler om behand-
ling af personoplysninger i anden lovgivning, som giver den
registrerede en bedre retsstilling, forud for reglerne i denne
lov. Bestemmelsen i den foresldede § 11, stk. 3, omhandler
bade oplysninger om leegehenfarbare ordinationer af leege-
midler og oplysninger om borgerens CPR-nummer, hvilket
betyder, at »den registrerede« bade kan vare leeger, tandlee-
ger og patienter.

For sa vidt angar oplysninger om borgerens CPR-nummer
kan det oplyses, at oplysninger om bl.a. helbredsmassige
forhold efter persondatalovens § 7, stk. 5, ma behandles,
herunder videregives, hvis behandlingen af oplysninger er

ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaem-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehand-
ling, eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og be-
handlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tav-
shedspligt. Det ses ikke af lovbemarkningerne til bestem-
melsen i persondataloven (lov nr. 429 af 31.maj 2000 om
behandling af personoplysninger) at veere gjort neermere re-
de for, hvilke hensyn der ligger bag bestemmelsen i § 7, stk.
5. Det er vurderingen, at der for sd vidt angar oplysninger
om borgerens CPR-nummer med preciseringen af § 11, stk.
3, er tilsigtet en fravigelse af persondatalovens § 7, stk. 5.
Det findes derfor hensigtsmeessigt at understrege, at det er
vurderingen, at hensynet den registrerede patient, ma vige
for hensynet til, at Styrelsen for Patientsikkerhed pa forsvar-
lig vis og pa et fyldestgarende grundlag kan udgve opgaven
med at fgre tilsyn med leeger og tandleger, til gavn for pa-
tientsikkerheden.

For sa vidt angar videregivelsen af oplysninger om laege-
henfgrbare ordinationer kan det oplyses, at der ikke er tilsig-
tet en fravigelse af persondatalovens regler, herunder ogsa
kravet i § 6, stk. 1, nr. 6, om, at behandling af oplysninger
kun ma finde sted, hvis behandlingen er ngdvendig af hen-
syn til udgvelsen af en opgave, der henhgrer under offentlig
myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige eller en tred-
jemand, til hvem oplysningerne videregives, har faet palagt.
Det er vurderingen, at Styrelsen for Patientsikkerhed har fa-
et palagt opgaver, der henhgrer under offentlig myndigheds-
udavelse, nemlig tilsynet med laegers og tandlaegers ordina-
tion af lsegemidler.

Det forudsaettes for sa vidt angar béade oplysninger om lz-
gehenfarbare ordinationer af leegemidler og oplysninger om
borgerens CPR-nummer i den forbindelse, at Sundhedsdata-
styrelsen i forbindelse med konkrete anmodninger fra Sty-
relsen for Patientsikkerhed om oplysninger fra Laegemiddel-
administrationsregisteret, kun videregiver de ngdvendige og
tilstreekkelige oplysninger. | den forbindelse er det savel den
afgivende myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen,
og den modtagende myndigheds ansvar, dvs. Styrelsen for
Patientsikkerhed, at henholdsvis videregivelsen og indsam-
lingen sker i overensstemmelse med persondatalovens § 5,
herunder proportionalitetsprincippet i 8 5, stk. 3, om, at op-
lysningerne skal vere relevante og tilstreekkelige og ikke
omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af forma-
let.

Styrelsen for Patientsikkerhed har hidtil administreret ad-
gangen til SPOOP og data heri restriktivt, pad baggrund af
lovbemeerkningerne (lov nr. 100 af 10. feb. 2009) om, at
overvagningen af legernes ordinationer skal varetages af
embedslegeinstitutionerne regionalt, og at alene en til to
brugere pr. embedslageinstitution vil fi adgang til apoteks-
oplysningerne, ligesom alene en til to medarbejdere i Styrel-
sen for Patientsikkerheds tilsynsenhed gives sadan adgang.

Den restriktive administrationspraksis betyder, at det for
brugerne i de regionale embedslaegeinstitutioner ikke har
veeret muligt at se andre regioners data. Ved de sammenlag-
ninger, der har veeret af Styrelsen for Patientsikkerheds em-



134

bedslaegeinstitutioner over de seneste ar, og senest tillige
med Enhed for Tilsyn, er der nu tre enheder i stedet for op-
rindelig seks. Dette har medfart, at antallet af medarbejdere
med regional adgang til data er reduceret fra i alt ti til seks
medarbejdere, mens to medarbejdere i Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed har fortsat landsadgang. Dette begreensede antal
medarbejdere har vist sig uhensigtsmessigt i forbindelse
med bl.a. det nuveerende behov for samarbejde mellem re-
gionerne.

Fremover vil antallet af personer med adgang til SPOOP
derfor @&ndres fra de nuvarende otte medarbejdere til en
autorisationsadgang til de medarbejdere, der er beskeftiget
med ordinationstilsynet, dvs. hvor det er ngdvendigt for de-
res arbejde. Alle brugere bgr fa adgang til landsdaekkende
data.

Som anfart ovenfor under punkt 4.14.1.3. har Sundheds-
datastyrelsen ikke hjemmel til at videregive oplysninger fra
Legemiddelstatistikregistret til klagecentret i Styrelsen for
Patientsikkerhed til brug for behandlingen af en klage over
en modtaget sundhedsfaglig behandling. Klagecenteret afgar
sadanne klager pa et skriftligt grundlag. Ved behandling af
klagesagen er patientjournalerne af afgarende betydning for
grundlaget for den afgarelse, der treeffes, og normalt vil ind-
hentelse af journalerne fra behandlingsstedet danne tilstraek-
keligt grundlag til, at der kan treeffes en afggrelse i klagesa-
gen. Det kan imidlertid forekomme, at styrelsen ikke ud fra
patientjournalerne kan dokumentere, at medicin blev ud-
skrevet, eller i andre tilfeelde slet ikke kan dokumentere, at
en patientkontakt har fundet sted.

Som anfgrt ovenfor under punkt 4.14.2.3.2. bgr det vare
muligt for Sundhedsdatastyrelsen at videregive ordinations-
oplysninger indeholdende patienters CPR-numre fra Lage-
middeladministrationsregisteret til Styrelsen for Patientsik-
kerhed efter styrelsens anmodning herom, til brug for styrel-
sen sagshehandling saledes at styrelsen kan traeffe afgarelse
pa sa fyldestgarende et grundlag som muligt. Dette stemmer
ogsa overens med § 12 i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvesenet, hvoraf det fremgar, at Styrelsen
for Patientsikkerhed kan indhente oplysninger fra andre
myndigheder til brug for styrelsens klagesagsbehandling.

Det forudsattes derfor, at der med hjemmel i den nyaffat-
tede § 11, stk. 3, hvorefter sundheds- og eldreministeren
kan fastsette nermere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysninger om ordination af leegemidler,
herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
personnummer, ydernummer eller lignende, og oplysninger,
der identificerer patienten ved personnummer, fastsattes
nermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af
oplysninger om leegehenfgrbare ordinationer og oplysninger
om borgernes CPR-numre fra Lagemiddeladministrations-
registeret til Styrelsen for Patientsikkerhed med henblik pa
styrelsens klagesagsbehandling.

Det forudsettes, at adgangen til at videregive oplysninger
fra Laegemiddeladministrationsregisteret skal omfatte alle
oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til registret
far dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den forbindelse
vurderingen, at hensynet til de registrerede, dvs. legen,

tandlzegen og patienten, ma vige for hensynet til formélet
bestemmelsen, nemlig hensynet til, at klagecentret i Styrel-
sen for Patientsikkerhed kan treeffe afgerelse pa sa fyldest-
gerende et grundlag som muligt, i situationer, hvor for ek-
sempel journaloplysningerne er ufuldsteendige. Som ovenfor
navnt er det dog alene er i serlige situationer, at klagecen-
tret i Styrelsen for Patientsikkerhed kan have brug for oplys-
ningerne.

Som navnt ovenfor under punkt 4.14.2.3.2. er det vurde-
ringen, at bemyndigelsesbestemmelsen i § 11, stk. 3, ikke er
tilsigtet en fravigelse af persondatalovens regler. Det forud-
settes endvidere, at der kun videregives relevante og til-
straekkelige oplysninger.

Som anfert ovenfor under punkt 4.14.1.3. har Sundheds-
datastyrelsen ikke hjemmel til at videregive oplysninger fra
Leegemiddeladministrationsregistret til Patienterstatningen
til brug for behandlingen af krav om erstatning anmeldt til
Patienterstatningen. Dette er uhensigtsmaessigt, idet adgang
til ordinationsoplysningerne vil give Patienterstatningen mu-
lighed for at undersgge, hvorvidt en laeges ordinationer afvi-
ger fra det, der er anfert i journalen. Desuden kan ordinati-
onsoplysningerne anvendes i situationer, hvor journalmate-
rialet ikke kan fremskaffes eller bevidst er bortskaffet.

Det bar vaere muligt for Sundhedsdatastyrelsen at videre-
give ordinationsoplysninger indeholdende patienters CPR-
numre fra Laeegemiddeladministrationsregisteret til Patienter-
statningen efter Patienterstatningens anmodning herom, til
brug for konkret sagsbehandling. Det forudszttes derfor, at
der med hjemmel i den nyafattede § 11, stk. 3, hvorefter
sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte narmere regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
om ordination af leegemidler, herunder oplysninger, der
identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernum-
mer eller lignende, og oplysninger, der identificerer patien-
ten ved personnummer, fastseettes nermere regler om her-
om. Dette stemmer ogsa overens med § 37 i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, hvoraf det
fremgar, at Patientforsikringen kan indhente oplysninger fra
andre myndigheder til brug for sagsbehandlingen.

Det forudseettes endvidere, at der fastsettes nermere reg-
ler om, at Sundhedsdatastyrelsen alene videregiver ngdven-
dige og tilstrekkelige oplysninger om laegehenfarbare ordi-
nationer og oplysninger om borgernes CPR-numre fra La-
gemiddeladministrationsregistret til Patienterstatningen med
henblik pad sagshehandlingen, nar Patienterstatningen skal
afgere, hvorvidt en patient eller pargrende til en patient er
berettiget til erstatning for behandling i sundhedsvaesenet.

Det er forudseetningen, at adgangen til at videregive op-
lysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret skal om-
fatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til
registret far dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den for-
bindelse vurderingen, at hensynet til de registrerede, dvs.
legen, tandlaegen og patienten, ma vige for hensynet til for-
mélet bestemmelsen, nemlig hensynet til, at Patienterstatnin-
gen kan treeffe afgerelse pa s fyldestggrende et grundlag
som muligt, i situationer, hvor for eksempel journaloplys-
ningerne er ufuldstendige.
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Det forudsattes, at der fastseattes regler om, at Patienter-
statningen for eksempel i situationer, hvor er uoverensstem-
melser mellem oplysningerne i behandlingsstedets journal
og det af anmelder anfarte, eller hvis journalen ikke kan
skaffes, kan indhente oplysninger om ordinationer fra Leege-
middeladministrationsregistret, hvis oplysningerne har be-
tydning for afklaring af grundlaget for erstatning efter loven
eller erstatningsudméling efter erstatningsansvarsloven. Til-
svarende gar sig geldende, hvis pargrende til en afdgd an-
melder et krav om erstatning til Patienterstatningen.

Det er endvidere forudsaetningen, at der fastsettes nerme-
re regler om, at Patienterstatningen i de tilfeelde, hvor der
indhentes oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret, vil
bruge oplysningerne til at vurdere, om leegemidlet burde ha-
ve vaeret ordineret til den pagaeldende patient, dvs. om der er
tale om en sakaldt behandlingsskade, ligesom oplysningerne
vil blive anvendt til at vurdere, om patientens bivirkninger
kan henfares til det ordinerede leegemiddel, dvs. en sakaldt
lzegemiddelskade. Endelig vil Patienterstatningen anvende
oplysningerne til at udmale erstatning efter reglerne i erstat-
ningsansvarsloven, som typisk vedrgrer erstatning for udgif-
ter til medicin, som ikke burde have veeret ordineret. | for-
bindelse med Patienterstatningens indhentelse af oplysnin-
ger fra Laegemiddeladministrationsregistret vil en anmod-
ning herom — ligesom indhentelse af andet journalmateriale
- bero pa en konkret og individuel vurdering af, om oplys-
ningerne er ngdvendige for sagsbehandlingen.

Der er med de regler, der forudsattes udstedt i medfar af
bemyndigelsesbestemmelsen i § 11, stk. 3, ikke tilsigtet en
fravigelse af persondatalovens regler.

Som navnt ovenfor under punkt 4.14.2.3.4. kan en kom-
mune eller region i ekstraordinere situationer som behand-
lingsansvarlig myndighed have behov for oplysninger fra
Laegemiddeladministrationsregisteret. Det kan for eksempel
dreje sig om en situation, hvor der er et gnske om at kontak-
te patienten med henblik pa for eksempel at tilbyde denne et
opfelgende behandlingsforlgb eller et gnske om at kontakte
pérgrende til en afded patient med henblik pa en vurdering
af, om der evt. kan vare et retskrav, for eksempel en vurde-
ring af, om de pargrende er berettiget til erstatning fra Patie-
nterstatningen.

Det forudsettes derfor, at der med hjemmel i den nyafatte-
de § 11, stk. 3, hvorefter sundheds- og &ldreministeren kan
fastsette naermere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive oplysninger om ordination af leegemidler, herun-
der oplysninger, der identificerer receptudstederen ved per-
sonnummer, ydernummer eller lignende, og oplysninger, der
identificerer patienten ved personnummer, fastsettes neer-
mere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af op-
lysninger om laegehenfarbare ordinationer og oplysninger
om borgernes CPR-numre fra Lagemiddeladministrations-
registret til den behandlingsansvarlige myndighed, dvs. re-
gionen eller kommunen, i disse sa&rlige situationer.

Det er ogsa her hensigten, at adgangen til at videregive
oplysninger fra Lagemiddeladministrationsregisteret skal
omfatte alle oplysninger, herunder oplysninger, indberettet
til registret for dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i den

forbindelse vurderingen, at hensynet til de registrerede, dvs.
legen, tandleegen og den afdgde patient, ma vige for hensy-
net til, at regionen eller kommunen i en situation, hvor jour-
naloplysningerne for eksempel er ufuldstendige, gnsker op-
lysninger fra Laeegemiddeladministrationsregisteret med hen-
blik pa at kontakte pargrende til afdgde for at informere om
et muligt retskrav.

Der er i forbindelse med de regler, der forudsaettes udstedt
i medfar af § 11, stk. 3, ikke er tilsigtet en fravigelse af per-
sondatalovens regler, herunder ogsa § 7, stk. 2, nr. 4, nar det
drejer sig om afdgde patienter og Sundhedsdatastyrelsens
videregivelse af oplysninger fra Laegemiddeladministrati-
onsregisteret til regionerne og kommunerne i situationer,
hvor myndighederne efter en konkret vurdering har modta-
get oplysninger fra journalen fra Styrelsen for Patientsikker-
hed og vurderer, at journalen er misvisende eller ufyldestgg-
rende og derfor kan have et ngdvendigt og relevant behov
for dataudtraek fra Leegemiddeladministrationsregisteret til-
bage i tid. Det skal understreges, at det kun er i helt sarlige
situationer, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
ninger til regioner og kommuner som beskrevet ovenfor.

Det forudseettes i den forbindelse, at der fastseettes regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med konkrete
anmodninger kun videregiver de ngdvendige og tilstreekkeli-
ge oplysninger. | den forbindelse er det sével den afgivende
myndigheds ansvar, dvs. Sundhedsdatastyrelsen, og den
modtagende myndigheds ansvar, dvs. regionen eller kom-
munen, at henholdsvis videregivelsen og indsamlingen sker
i overensstemmelse med persondatalovens § 5, herunder
proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, om, at oplysningerne
skal veere relevante og tilstraekkelige og ikke omfatte mere,
end hvad der kreeves til opfyldelse af formalet.

Den behandlingsansvarlige myndighed som en kommune
eller en region kan i forbindelse med vurderingen af, om le-
vende tidligere patienter skal kontaktes med henblik pa at
sikre, at der for eksempel bliver tilbudt et relevant opfalgen-
de behandlingsforlgb, i helt serlige og sjeldne situationer
have et behov for at fa videregivet oplysninger fra Lage-
middeladministrationsregisteret. Det kan ikke udelukkes, at
der kan veere situationer, hvor det kan betydning for vurde-
ringen af, om det af hensyn til den enkelte patients helbred
er relevant at tilbyde for eksempel et relevant opfalgende
behandlingsforlgh. Det er derfor forudsatningen, at der med
hjemmel i den nyaffattede § 11, stk. 3, fastseettes naermere
regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysnin-
ger i denne situation. Der er med de regler, der forudsattes
fastsat med hjemmel i den foreslaede § 11, stk. 3, ikke tilsig-
tet en fravigelse af persondatalovens regler, nar det drejer
sig om de helt sarlige situationer, hvor den behandlingsan-
svarlige kommune eller region har behov for at fa videregi-
vet oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregisteret i
forbindelse med vurderingen af, om patienterne skal kontak-
tes med henblik pa tilbud om relevant opfglgende behand-
lingsforlgh. Der er i den forbindelse herunder ikke tilsigtet
en fravigelse af persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, om be-
handling og videregivelse af helbredsmassige forhold med
henblik pa at fastlaegge et retskrav eller persondatalovens §
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7, stk. 5, om, at behandlingen af oplysninger er ngdvendig
med henblik pa bl.a. patientbehandling. Det forudsattes i
den forbindelse med konkrete anmodninger fra regionen el-
ler kommunen om oplysninger fra Leegemiddeladministrati-
onsregisteret, kan videregive de ngdvendige og tilstreekkeli-
ge oplysninger.

Som det fremgér ovenfor under punkt 4.14.2.3.5. kan der i
serlige situationer vaere behov for, at Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysninger om leegehenfgrbare ordinationer
og oplysninger om borgernes CPR-numre til Leegemiddel-
styrelsen af hensyn til patienterne, herunder behandlingen af
patienterne.

Der kan eksempelvis vare tale om et konkret behov for, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om lage-
henfarbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre til Leegemiddelstyrelsen af hensyn til behandlingen af
de bergrte patienter. En sédan situation kan vere, hvor det
for eksempel pé grund af et aendret risikobillede for et konk-
ret legemiddel er ngdvendigt at kontakte patienten direkte
af hensyn til patientens leegemiddelbehandling.

Det kan vare i tilfelde af tilbagekaldelse af en markedsfe-
ringstilladelse for et laegemiddel eller vaccine, pa grund af
en vaesentligt endret risikoprofil eller andre situationer, hvor
det af hensyn til patientens videre leegemiddelbehandling er
relevant at kontakte patienten direkte. | en sddan situation er
det formalstjenligt, at Leegemiddelstyrelsen kan modtage ag-
gregerede oplysning om den bergrte patientgruppe for at til-
retteleegge den rette strategi med henblik pa information af
og kontakt til konkrete patienter, og hvor det konkret vurde-
res, om Laegemiddelstyrelsen eller den behandlende lege
tager kontakten til patienterne.

Det forudsettes derfor, at der med hjemmel i den nyafatte-
de § 11, stk. 3, hvorefter sundheds- og &ldreministeren kan
fastsette neermere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive oplysninger om ordination af lsegemidler, herun-
der oplysninger, der identificerer receptudstederen ved per-
sonnummer, ydernummer eller lignende, og oplysninger, der
identificerer patienten ved personnummer, fastsettes neer-
mere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af op-
lysninger til Laegemiddelstyrelsen om laegehenfgrbare ordi-
nationer og oplysninger om borgernes CPR-numre fra La-
gemiddelstatistikregistret i serlige situationer, hvor det er
ngdvendigt af hensyn til patientens leegemiddelbehandling.

Laegemiddelstyrelsens adgang til oplysninger via Lage-
middeladministrationsregistret i de tilfalde, hvor det er ngd-
vendigt at kontakte borgere ved tilbagekaldelse af bl.a. vac-
ciner, er baggrunden for, at det med forslagets § 2, hvor
sundhedslovens § 157 a, stk. 8, indseettes, ikke sker en vide-
refarelse af Laegemiddelstyrelsens adgang til oplysninger
via Det Danske Vaccinationsregister (DDV), for imgdekom-
melse af samme formal. Der henvises til de specielle be-
meerkninger til § 2, nr. 5.

Der er med de regler, der fastsettes i medfer af den fore-
slaede § 11, stk. 3, ikke tilsigtet en fravigelse af persondata-
lovens § 7, stk. 5, om behandling, og videregivelse af bl.a.
helbredsmassige oplysninger med henblik pé patientbe-

handling, at nar det drejer sig om Sundhedsdatastyrelsens
videregivelse af oplysninger fra Leaegemiddeladministrati-
onsregisteret til Laegemiddelstyrelsen i situationer, hvor det
er ngdvendigt af hensyn til patientens leegemiddelbehand-
ling. Det forudseettes i den forbindelse, at Sundhedsdatasty-
relsen i forbindelse med konkrete anmodninger fra Lage-
middelstyrelsen om oplysninger fra Leegemiddeladministra-
tionsregisteret, kun videregiver de ngdvendige og tilstraek-
kelige oplysninger.

Tilnr. 3

Som navnt ovenfor under punkt 4.14.1.3. er der med de
nuvarende bestemmelser i apotekerlovens § 11, stk. 3-5, ik-
ke hjemmel til, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive lze-
gehenfgrbare ordinationsoplysninger og oplysninger om
borgernes CPR-nummer til brug for forskning. Forskere kan
saledes kun tilgad anonymiserede oplysninger fra Lagemid-
delstatistikregisteret via Forskningsservice pd Danmarks
Statistik eller via forskermaskinen hos Forskerservice i
Sundhedsdatastyrelsen. De nuvarende regler er i en reekke
tilfeelde til hinder for, at forskeres eksisterende statistik-
grundlag kan beriges med oplysninger fra Legemiddelstati-
stikregisteret, ligesom forskerne ikke kan fa udleveret ngd-
vendige oplysninger om borgerens CPR-nummer til en raek-
ke videnskabelige undersggelser.

Det foreslas derfor med den nyaffattede § 11, stk. 5, at
sundheds- og &ldreministeren kan fastsette neermere regler
om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger om
ordination af leegemidler, herunder oplysninger, der identifi-
cerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer el.
lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-
nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige under-
segelser af veesentlig samfundsmassig betydning, nar vide-
regivelsen er ngdvendig for udfgrelsen af undersggelserne,

Muligheden for at kunne videregive oplysninger om lege-
henfgrbare ordinationer, om borgernes CPR-numre og apo-
tekshenfarbare oplysninger og dermed berige forskeres eksi-
sterende statistiske oplysninger med yderligere oplysninger
fra Laegemiddelstatistikregisteret vil pa afgerende punkter
kunne hgjne kvaliteten af et givent statistikgrundlag for for-
skere. Endvidere vil en ophavelse af kravet om, at oplysnin-
gerne fra Leegemiddelstatistikregisteret kun ma behandles pa
en made, der sikrer en fuldstzndig anonymitet for de regi-
strerede borgere, imgdekomme et stort gnske fra forsknings-
miljgerne om en mere smidig sagsbehandling. Videre vil re-
gelsettet blive mere konsistent, da anvendelsen af Lege-
middelstatistikregisteret til forskningsformal kommer til at
svare til de gvrige registre pa sundhedsomradet. Endelig vil
det give mulighed for at gennemfare mere detaljeret og bed-
re forskning i legemidlers anvendelse og effekt.

Laegemiddeloplysninger pA CPR-nummerniveau er afgg-
rende for forskere i de tilfelde, hvor en ngdvendig kobling
med andre datakilder ikke rent praktisk kan forega inden for
forskerserviceordningerne i Danmarks Statistik eller i Sund-
hedsdatastyrelsen, eller hvor en kobling ikke kan ske fuldt
anonymiseret pa grund af det samlede datagrundlag.
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Tilsvarende vil det veere vigtigt for forskerne at kunne ud-
tage data fra forskerserviceordningerne til ekstern kobling
med andre kilder p& CPR-nummerniveau, i de tilfelde hvor
data enten indeholder leegemiddeldata eller hvor leegemid-
deldata har veeret brugt til at afgraense populationen. Dette er
bl.a. relevant i studier, hvor forskerne har brug for oplysnin-
ger om, hvem der far et bestemt preeparat for derefter at fin-
de disse personers biologiske materiale i en biobank med
henblik pa at finde genetiske forskelle mellem den gruppe,
hvor praeparatet har virket og den gruppe, hvor det ikke har
virket. | takt med den stigende udbredelse af biobanker er
det et voksende forskningsomrade, som kan bidrage til at
malrette medicingivningen til de patienter og patientgrup-
per, der har nytte af medicinen. Uden adgang til leegemid-
deloplysningerne p& CPR-nummerniveau vil det siledes ik-
ke vaere muligt for forskere at identificere s&rlige patientpo-
pulationer defineret helt eller delvist ud fra oplysninger i
Legemiddelstatistikregisteret til brug for videre koblinger
med data uden for forskerserviceordningerne.

Det forudsattes derfor, at der fastsaettes nermere regler
saledes, at forskerne kan f& videregivet legemiddeloplysnin-
gerne, hvor de kan identificere de enkelte borgere, receptud-
stedere og apoteker, og at forskerne far mulighed for at kon-
takte disse i forbindelse med kvalitativ forskning, eksempel-
vis spgrgeskemaundersggelser, eller rekrutteringer til klini-
ske forsgg (sidstnaevnte under forudsaetning af at godkendel-
se fra Videnskabsetisk Kommité) pa baggrund borgernes le-
gemiddelkab, laegernes receptudskrivninger eller apoteker-
nes legemiddeludleveringer. Det forudsattes, at forskerne i
praksis som hovedregel ikke far udleveret borgernes CPR-
nummer fra Forskerservice, men i stedet navn og adresse.
Det forudseettes endvidere, at der fastsattes neermere regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen altid vil skulle foretage en
konkret vurdering af formalet med forskningen og dermed
relevansen af de gnskede oplysninger, ligesom Sundhedsda-
tastyrelsen vil skulle foretage en vurdering af relevansen af
mangden af oplysningerne, jf. proportionalitetsprincippet i
persondatalovens § 5, stk. 3.

For at sikre en hensigtsmassig balance mellem pa den ene
side forskernes behov for leegemiddeloplysningerne pa hen-
holdsvis CPR-nummerniveau samt lseege- og apoteksniveau
som led i deres forskning og pa den anden side hensynet til
de bergrte borgeres privatliv, er det forudsatningen, at der
fastseettes maermere regler om Sundhedsdatastyrelsens mu-
lighed for at dele oplysningerne, ngje afgreenses til de for-
mal, hvor der har vist sig et reelt behov for personoplysnin-
ger fra Leegemiddelstatistikregisteret.

Med forslaget til bestemmelsen i § 11, stk. 5, bringes den-
ne bestemmelse i overensstemmelse med reglerne om vide-
regivelse fra gvrige sundhedsregistre, sdledes at leegemid-
deloplysninger harmoniseres med gvrige sundhedsoplysnin-
ger og reglerne i persondatalovens § 10, nar det drejer sig
om videregivelse af oplysninger til forskning. Ifglge person-
datalovens § 10 ma oplysninger, som navnt i persondatalo-
vens § 7, stk. 1, eller § 8, behandles, hvis dette alene sker
med henblik pé at udfare statistiske eller videnskabelige un-
dersggelser af veesentlig samfundsmassig betydning, og

hvis behandlingen er ngdvendig for udfgrelsen af undersg-
gelserne. Der er med det foreliggende forslag til en ny § 11,
stk. 5, ikke tilsigtet en fravigelse af persondatalovens § 10.

Det kan oplyses, at der for tiden pagar draftelser om ad-
gangen til og behandlingen af data pd sundhedsomradet. |
den forbindelse draftes der ogsa behandling af oplysninger i
forskningsmaessig sammenhang. Det er hensigten, at der
med bemyndigelsesbestemmelsen i den foresléede § 11, stk.
5, vil blive fastsat regler om generel videregivelse af oplys-
ninger fra Laegemiddelstatistikregistret med henblik pa
forskning. Hvis man matte gnske at omlaegge praksis pé et
tidspunkt, for eksempel med henblik p& en bredere brug af
forskermaskiner, kan der med hjemmel i bemyndigelsesbe-
stemmelsen fastseattes nermere regler herom.

Det er forudseetningen, at adgangen til at videregive op-
lysninger fra Leegemiddelstatistikregistret skal omfatte alle
oplysninger, herunder oplysninger, indberettet til registret
for dette lovforslags ikrafttreeden. Det er saledes hensigten,
at adgangen til at videregive oplysninger fra Laegemiddel-
statistikregistret skal omfatte alle oplysninger, herunder op-
lysninger, indberettet til registret for dette lovforslags ikraft-
treeden. Dette betyder, at slettefristen pa 50 ar skal geelde ba-
de allerede registrerede oplysninger og oplysninger, indbe-
rettet til registret fgr dette lovforslags ikrafttreeden. Det er i
den forbindelse vurderingen, at hensynet til de registrerede,
dvs. leegen, tandleegen og patienten, ma vige for hensynet til
formalet med den foreslaede bestemmelse § 11, stk. 5, nem-
lig hensynet til statistiske eller videnskabelige undersggelser
af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Der henvises i gvrigt til punkt 4.14.2.3.8. i de almindelige
bemarkninger.

Tilnr. 4

Efter den geeldende bestemmelse i apotekerlovens § 22,
stk. 1, nr. 4, bortfalder apotekerbevilling, nar indehaveren
efter 8 6 i autorisationsloven, der finder tilsvarende anven-
delse pa udgvelse af apoteksvirksomhed, eller § 79 i borger-
lig straffelov mister retten til at drive apotek.

Som falge af lovforslagets § 4, nr. 4, hvorefter bestemmel-
sen i autorisationslovens § 6 bliver til § 7, nr. 1 og 2, forslas
det at &ndre henvisningen til autorisationslovens § 6 til § 7,
nr. 1 0og 2, i apotekerlovens § 22, stk. 1, nr. 4.

Til§5

Tilnr. 1

Det falger af den gaeldende § 3, stk.1, i lov om foranstalt-
ninger mod smitsomme sygdomme og andre overfgrbare
sygdomme, at der for hver region nedsattes en epidemikom-
mission, der blandt andet bestér af en embedslaege udpeget
af Sundhedsstyrelsen, og en repraesentant for den lokale
told- og skatteforvaltning udpeget af den lokale told- og
skatteforvaltning.

Sundheds- og @ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-

rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver



138

vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen. De
regionale embedslegeinstitutioner er saledes herefter orga-
nisatorisk en del af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det bemarkes, at betegnelsen embedslaege foreslas opha-
vet, og falgelig er der ikke grundlag for at opretholde en be-
stemmelse, der forpligter Styrelsen for Patientsikkerhed til
at udpege embedsleger som medlemmer af epidemikom-
missionerne.

Det foreslas, at betegnelsen embedslaege i § 3, stk. 1, i lov
om foranstaltninger mod smitsomme og andre overfgrbare
sygdomme, der bl.a. omhandler embedslaegerne som med-
lemmer af epidemikommissionerne erstattes af en leege med
relevante faglige kvalifikationer.

Det forslas endvidere, at betegnelsen »den lokale told- og
skatteforvaltning« andres til »told- og skatteforvaltningenx.
Det er den betegnelse, der generelt anvendes i lovgivningen.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. og 4.13.2.1. i de al-
mindelige bemarkninger.

Tilnr. 2

Det folger af den geeldende § 3, stk. 3, 2. pkt., i lov om
foranstaltninger mod smitsomme og andre overfgrbare syg-
domme, at Sundhedsstyrelsen vejleder epidemikommissio-
nerne i forngdent omfang. Til at radgive og bistd Sundheds-
styrelsen udpeges en fast repraesentant for blandt andet For-
svarskommandoen og SKAT.

Sundheds- og &ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen. De
regionale embedslegeinstitutioner er saledes herefter orga-
nisatorisk en del af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa skal
radgive og bistd Sundhedsstyrelsen med vejledning af epide-
mikommissionerne. Dette findes hensigtsmassigt, fordi de
regionale embedslageinstitutioner nu er en del af Styrelsen
for Patientsikkerhed og ikke leengere en del af Sundhedssty-
relsen.

Det foreslas endvidere, at betegnelsen »Forsvarskomman-
doen« andres til »Veernsfelles Forsvarskommando«. Pr. 1.
oktober 2014 blev Forsvarskommandoen nedlagt og Ver-
nsfeelles Forsvarskommando oprettet i forbindelse med en
omstrukturering af Forsvarets ledelse. P4 den baggrund en-
dres »Forsvarskommandoen« til »Vernsfelles Forsvars-
kommando«.

Endelig foreslas, at betegnelsen »den lokale told- og skat-
teforvaltning« endres til »told- og skatteforvaltningen«. Det
er den betegnelse, der generelt anvendes i lovgivningen.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. og 4.13.2.1. i de al-
mindelige bemarkninger.

Tilnr. 3

Det folger af den geeldende § 4, stk. 1, i lov om foranstalt-
ninger mod smitsomme og andre overfgrbare sygdomme, at
de stedlige politi-, havne-, lods-, luftfarts-, miljg-, sygehus-,
embedslege- og fadevaremyndigheder, de stedlige told- og
skatteforvaltninger og redningsberedskabet er forpligtet til at
bistd epidemikommissionen i udgvelsen af dennes pligter
ifalge denne lov.

Sundheds- og @&ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen. De
regionale embedsleegeinstitutioner er saledes herefter orga-
nisatorisk en del af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas, at § 4, stk. 1, i lov om foranstaltninger mod
smitsomme og andre overfgrbare sygdomme nyaffattes, sa-
ledes at betegnelsen embedslaege udgér og erstattes at Sty-
relsen for Patientsikkerhed.

Den foreslaede bestemmelse indebzrer, at de stedlige po-
liti-, havne-, lods-, luftfarts-, miljg-, sygehus- og fadevare-
myndigheder, told- og skatteforvaltningen, redningsbered-
skabet samt Styrelsen for Patientsikkerhed er forpligtet til at
bistd epidemikommissionen i udgvelsen af dennes pligter
ifglge loven.

Bestemmelsen er i det veaesentlige en videreforelse den
galdende bestemmelse, som vedtaget ved lov nr. 433 af 8.
maj 2007.

I forhold til den galdende bestemmelse er betegnelsen
embedsleegemyndigheder erstattet af Styrelsen for Patient-
sikkerhed. Herved tydeliggares, at forpligtelserne til at yde
bistand til epidemikommissionerne pahviler Styrelsen for
Patientsikkerhed. £ndringen sker som led i en tydeliggarel-
se af Styrelsen for Patientsikkerheds opgaver, hvor begrebet
embedslager i lovgivningen erstattes af Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, hvor det er relevant.

Endelig foreslas, at betegnelsen »de stedlige told- og skat-
teforvaltninger« endres til »told- og skatteforvaltningenx.
Det er den betegnelse, der generelt anvendes i lovgivningen.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. og 4.13.2.1. i de al-
mindelige bemarkninger.

Til§6

Det folger af den geeldende § 47 i lov om folkekirkens Kir-
kebygninger og kirkegarde, at en kirkegardsbestyrelse ikke
kan modsette sig, at krigsdade begraves pa kirkegarden, sa-
fremt der er disponibel gravplads. Er dette ikke tilfeldet,
kan det forngdne areal tilvejebringes ved ekspropriation. Be-
slutningen herom traffes af kommunalbestyrelsen efter ind-
hentet erklaering fra embedslagen.

Sundheds- og @ldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed, som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Patientombuddet, og opgaver
vedrgrende autorisation af og tilsyn med sundhedspersoner
m.v., der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen. De



139

regionale embedslegeinstitutioner er saledes herefter orga-
nisatorisk en del af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslés, at betegnelsen embedslaege i § 47, stk. 1, i
lov om folkekirkens kirkebygninger og kirkegarde erstattes
med Styrelsen for Patientsikkerhed.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.12.2. og 4.13.2.1. i de al-
mindelige bemarkninger.

Til§7

Tilnr. 1

Sundhedsstyrelsen varetog indtil marts 2012 en raekke op-
gaver med tilknytning til anvendelse af tvang i psykiatrien
med hjemmel i psykiatriloven. Herefter overgik opgavevare-
tagelsen til Statens Serum Institut indtil 1. november 2015.

Sundheds- og eldreministeren har pr. 1. november 2015
oprettet Sundhedsdatastyrelsen, som varetager opgaver, der
tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen og senere af
Statens Serum Institut.

Som konsekvens heraf foreslds »Sundhedsstyrelsen« er-
stattet med »Sundhedsdatastyrelsen« i en reekke bestemmel-
ser i lov om anvendelse af tvang i psykiatrien.

Det drejer sig om § 13 g, stk. 2, 1. pkt., og § 13 b, stk. 2,
1. pkt., om indberetning og registrering af udskrivningsafta-
ler og koordinationsplaner og § 20, stk. 2, 1. pkt., om
tvangsprotokoller og registrering og indberetning af tvang.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.1.3.4 og 4.13.2.3.4. i
de almindelige bemarkninger.

Tilnr.20g 3

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen en
reekke opgaver med tilknytning til anvendelse af tvang i psy-
kiatrien med hjemmel i psykiatriloven.

Sundheds- og aldreministeren har pr. 8. oktober 2015 op-
rettet Styrelsen for Patientsikkerhed som varetager opgaver,
der tidligere blev varetaget af Sundhedsstyrelsen.

Som konsekvens heraf foreslas »Sundhedsstyrelsen« er-
stattet med »Styrelsen for Patientsikkerhed « i en reekke be-
stemmelser i lov om anvendelse af tvang i psykiatrien.

Det drejer sig om § 18 c, stk. 4-6, om oppegaende tvangs-
fiksering pa Sikringsafdelingen under Retspsykiatrisk afde-
ling, Region Sjlland og stk. 8-9, om érligt tilsyn pa Sik-
ringsafdelingen med de patienter, der er eller i det foregaen-
de ar har varet underlagt oppegéende tvangsfiksering og §
21 a, stk. 2, om indberetning af en tvangsfiksering, der ud-
straekkes i mere en 30 dage.

Som konsekvens heraf foreslas »Sundhedsstyrelsens« er-
stattet med »Styrelsen for Patientsikkerheds«.

Det drejer sig om § 18 c, stk. 4, 2. pkt. og stk. 5, 4. pkt.
om oppegaende tvangsfiksering pa Sikringsafdelingen under
Retspsykiatrisk afdeling, Region Sjealland.

Der henvises i gvrigt til afsnit 4.13.1.3.4 og 4.13.2.3.4. i
de almindelige bemarkninger.

Til§8

Det foreslas i bestemmelsens stk. 1, at loven traeder i kraft
den 1. juli 2016, jf. dog stk. 2.

Med bestemmelsens stk. 2, foreslas, at lovens § 1, nr. 3-5,
14 og 15, 17 og 18, 20, 22, 23, 24 og 25 samt lovens § 2, nr.
10 og 11, treeder i kraft den 1. januar 2017.

Med bestemmelsen i stk. 2, foreslas saledes, at &ndringer-
ne vedrgrende overfarsel af oplysninger fra Det Falles Me-
dicinkort til Laegemiddelstatistikregisteret traeder i kraft den
1. januar 2017. jf. lovens § 1, nr. 3-5 samt nr. 22 og 23.

Med bestemmelsen i stk. 2, foreslés det desuden, at ophze-
velsen af de faste tilbagevendende tilsyn med private syge-
huse, klinikker m.v. samt kosmetiske behandlingssteder
(PRIV- og KOS-tilsynet) og indfarelsen af det risikobasere-
de tilsyn treeder i kraft den 1. januar 2017, jf. lovens § 1, nr.
14 og 15, 17 og 18, 20 samt 24 og 25 samt lovens § 2, nr. 10
og 11.

En overgang til et risikobaseret tilsyn indebaerer markante
andringer i den made, som tilsynsopgaven lgses pa. Der vil
derfor veere behov for en senere ikrafttreedelsesdato, der tag-
er hgjde for behovet for kapacitetsopbygning samtidig med
udfasningen af de nuveerende frekvenshaserede tilsyn og
indfasningen af det risikobaserede tilsyn handteres.

Der er i forhold til tilsynet med private sygehuse, Klinik-
ker m.v. (PRIV-tilsynet) foretaget gebyropkravninger for
2016, og derfor skal en ny runde af de 3-arige frekvenshase-
rede tilsyn pabegyndes i henhold til de geldende regler.
2016 bliver saledes et overgangsar, hvor de sidste tilsyn pa
registrerede behandlingssteder udfares, samtidigt med at der
er behov for, at et nyt tilsyn forberedes.

Aktiviteterne i 2016, udover afslutning af 1. runde, vil sa-
ledes besta i ekstra opfalgende tilsynsbesgg pé alle behand-
lingssteder, hvor der ved besgg i 2012-2014 blev fundet
starre problemer samt en malrettet opsporing og registrering
af bosteder og misbrugsbehandlingssteder, der ikke allerede
er registreret og foretagelse af tilsynshesgg hos disse. Der-
udover planlegges en faglig erfaringsopsamling med udar-
bejdelse af rapporter malrettet de enkelte typer af behand-
lingssteder og formidling af resultaterne til relevante organi-
sationer m.fl. efter nermere aftale med disse. Der vil endelig
blive givet tilbud om malrettet tilsynsbesgg pa alle behand-
lingssteder, der fik tilsyn i 2012 og 2013 malrettet ud fra den
udarbejdede erfaringsopsamling.

Der er i forhold til tilsynet med kosmetiske behandlings-
steder (KOS-tilsynet) opkraevet registreringsgebyr for 2016.
Der vil pa dette omrade blive etableret en overgangsordning
svarende til PRIV-omradet, saledes at der sker en opsamling
pé omradet og de tidligere foretagne tilsyn, hvorefter der i
lgbet af aret vil blive foretaget genbesgg pa de klinikker,
hvor der samlet set har veret de stgrste problemer rent pati-
entsikkerhedsmaessigt. Det vil ved afviklingen af tilsyn blive
taget i betragtning, hvor lang tid, der er gaet siden sidste til-
syn. Nye klinikker vil som udgangspunkt ogsa modtage til-
synshesgg, medmindre det ud fra en konkret betragtning ik-
ke findes ngdvendigt. Det kan for eksempel teenkes i de til-
feelde, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed kender laegen
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godt og ikke har beleg for at antage, der pa den nye klinik
vil veere vaesentlige problemer.

Det skal sarligt bemaerkes, at tilsynet med plejehjem fore-
slas ophaevet med virkning fra 1. juli 2016, jf. stk. 1, og vil
blive aflgst af det risikobaserede tilsyn pr. 1. januar 2017.
Midlerne, der friggres herved, vil benyttes til at forberede
det risikobaserede tilsyn.

Dog skal det bemerkes, at Styrelsen for Patientsikkerheds
generelle reaktive tilsynsforpligtigelse efter den geeldende
sundhedslovs § 213, stk. 1, fortsat vil omfatte sundhedsfor-
holdene pé plejehjem, ogsa efter den 1. juli 2016. Styrelsen
for Patientsikkerhed vil derfor fortsat veere forpligtet til at
gribe ind, hvis der pa baggrund af bekymringshenvendelser,
klager eller lignende vurderes at veere en konkret risiko for
patientsikkerheden.

Derudover vil Styrelsen for Patientsikkerhed i sidste halv-
ar 2016 foretage genbesgg pa plejehjem, hvor der samlet set
har veeret konstateret de alvorligste problemer for patientsik-
kerheden, herunder de plejehjem hvor der har varet mere
gennemgéende problemer i lgbet af de foretagne tilsyn.
Samtidig vil styrelsen i sidste halvar af 2016 have fokus pa
at udvikle supplerende tilsynsmetoder pd omradet i samar-
bejde med kommunerne med det mal at fa en s& effektiv
samlet tilsynsindsats som muligt fremadrettet.

Med bestemmelsen i stk. 3, foreslas det, at de behand-
lingssteder, der omfattes af det risikobaserede tilsyn og der-
med registreringspligten efter den foreslaede § 213 c, stk. 1,
i sundhedsloven, jf. dette lovforslags § 1, nr. 15, skal lade
sig registrere inden den 31. december 2017. Saledes gives
behandlingsstederne en passende periode til at lade sig regi-
strere. En fuldsteendig registrering vil formentlig forst veere
pa plads i lgbet af 2017.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 4, at tilsynsrapporter of-
fentliggjort i henhold til regler udstedt i medfer af sundheds-
lovens § 215 a, stk. 8, 5. pkt. (private behandlingssteder), og
§ 219, stk. 6, 2. pkt. (plejehjem m.v.), samt § 71, stk. 6,
(kosmetiske behandlingssteder) i lov om autorisation af
sundhedspersoner om sundhedsfaglig virksomhed, far lo-
vens ikrafttreeden den 1. januar 2017, jf. stk. 2, forbliver of-
fentliggjorte efter geeldende regler pd Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds hjemmeside, dog hgjst 3 ar i alt. Herved sikres
af hensyn til patientsikkerheden, at ogsé tilsynsrapporter,
der er udstedt fgr lovens ikrafttreden, forbliver offentlig-
gjorte, sa patienter fortsat har mulighed for at vaelge behand-
lingssted pa et oplyst grundlag.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 5, at en autoriseret sund-
hedsperson ikke kan fratages autorisationen, jf. § 7 a, i auto-
risationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, hvis pagalden-
de for lovens ikrafttreeden den 1. juli 2016 ikke har over-
holdt en midlertidig autorisationsfratagelse, en varig virk-
somhedsindskrankning, eller et fagligt pabud, jf. § 8, stk.1,
87, stk. 2, 3. pkt. og 8§ 7, stk. 1, 1. pkt., i autorisationsloven.
Herved sikres, at en sundhedsperson ikke efter de nye regler
kan fa frataget sin autorisation pa grund af manglende over-
holdelse af en midlertidig autorisationsfratagelse, en varig

indskreenkning af virksomhedsomrade eller et pabud, nar
den manglende overholdelse ligger for lovens ikrafttreeden.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 6, at en autoriseret sund-
hedsperson ikke kan fratages autorisationen eller fa ind-
skraenket sit virksomhedsomrade, jf. § 7 b eller § 8 a, i auto-
risationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3, hvis den pa-
galdendes udenlandske autorisation er blevet frataget eller
indskraenket, eller hvis den pagaeldende i gvrigt i udlandet er
blevet begreenset i sin ret til at udgve erhverv, far den far lo-
vens ikrafttreeden den 1. juli 2016. Herved sikres, at en
sundhedsperson ikke efter de nye regler kan fa frataget sin
autorisation eller indskraenket sit virksomhedsomrade pa
grund af pégeeldendes udenlandske autorisation er blevet
frataget eller indskraenket, eller hvis den pagealdende i gvrigt
i udlandet er blevet begranset i sin ret til at udgve erhverv,
nar den udenlandske fratagelse eller indskraenkning ligger
far lovens ikrafttraeden.

Dette geelder dog ikke, hvis der kunne vere sket autorisa-
tionsfratagelse eller virksomhedsindskreenkning i henhold til
8 12, jf. lovbekendtgerelse nr. 877 af 4. august 2011 med se-
nere gndringer.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 7, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed ikke kan treffe afggrelse om midlertidig auto-
risationsfratagelse, forbud og suspension, jf. § 9, stk. 1, § 9
b og 10 c, i autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr.
3, i situationer, hvor de af sundhedspersonens handlinger el-
ler undladelser, der giver anledning til begrundet mistanke
om fare for patientsikkerheden, har fundet sted far lovens
ikrafttreeden, jf. stk. 1. Afggrelse om midlertidig autorisati-
onsfratagelse p& grundlag af handlinger eller undladelser,
der har fundet sted far lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1, traeffes
fortsat efter § 8, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedsper-
soner, jf. lovbekendtgarelse 877 af 4. august 2011 med sene-
re a@ndringer. Herved sikres, at en sundhedsperson ikke efter
de nye regler kan fa frataget sin autorisation midlertidig, pa
grundlag af det lempede farekriterie, ikke kan fa et forbud
og ikke kan fa sin autorisation suspenderet pa grund af for-
hold, der ligger fer lovens ikrafttraeden.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 8, at en autoriseret sund-
hedsperson ikke midlertidigt kan fratages autorisationen el-
ler fa indskreenket sit virksomhedsomrade midlertidigt, jf. §
9, stk. 3, i autorisationsloven, jf. dette lovforslags § 2, nr. 3,
hvis vedkommende far lovens ikrafttreeden den 1. juli 2016
overtreeder et fagligt pabud. Herved sikres, at overtraedelse
af et fagligt pabud far lovens ikrafttreeden ikke kan medfare,
at sundhedspersonen midlertidigt kan fratages autorisation
eller midlertidigt kan fa indskreenket sit virksomhedsomra-
de.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 9, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed skal behandle ansggninger om generhvervelse
af autorisation eller ophavelse af virksomhedsindskraenk-
ning, der er afgjort far lovens ikrafttreeden den 1. juli 2016,
efter § 11 b i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, jf. dette lovforslags § 2, nr.
3. Dette medfgrer, at ansggninger modtaget frem til den 1.
juli 2016 skal behandles efter de geeldende regler.
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Det foreslas i bestemmelsens stk. 10, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed behandler ansggninger om generhvervelse af
autorisation eller opheavelse af virksomhedsindskraenkning i
henhold til § 12, jf. lovbekendtggrelse nr. 877 af 4. august
2011 med senere @ndringer, der er afgjort for lovens ikraft-
treeden, den 1. juli 2016, efter § 11 c i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf.
dette lovforslags § 2, nr. 3. Dette medfarer, at ansggninger
modtaget frem til den 1. juli 2016 skal behandles efter de
geldende regler.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 11, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed behandler ansggninger om generhvervelse af
fraskrevet autorisation eller ophavelse af virksomhedsind-
skreenkning pa baggrund af pageldende sundhedspersons
meddelelse herom, der er modtaget i styrelsen fer lovens
ikrafttreeden den 1. juli 2016, efter 8 11 d i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
jf. dette lovforslags § 2, nr. 3. Dette medfarer, at ansggnin-
ger modtaget frem til den 1. juli 2016 skal behandles efter
de geeldende regler.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 12, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed ikke offentligger beslutninger om fraskrivelse
af retten til at ordinere afhaengighedsskabende leegemidler,
jf. 8 12, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, jf. dette lovforslags § 2, nr.
3, der er modtaget i styrelsen far lovens ikrafttreeden den 1.
juli 2016. Fraskrivelser modtaget fgr den 1. juli 2016 forbli-
ver saledes ikke offentliggjort.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 13, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds afgarelser med vilkar og aftaler om medvir-
ken til oplysning af en sag om en sundhedspersons manglen-
de egnethed i henhold til § 6, jf. lovbekendtgerelse nr. 877
af 4. august 2011 med senere andringer, forbliver i kraft
indtil de ophaves.

Det foresldas med bestemmelsens stk. 14, at klager over
forhold, der er omfattet af sundhedslovens afsnit 1V, § 18,

stk. 4, § 46, stk. 2 eller § 47, der méatte veere indgivet til Pa-
tientombuddet eller Styrelsen for Patientsikkerhed far lo-
vens ikrafttreeden, jf. stk. 1, og som endnu ikke er ferdigbe-
handlede pa ikrafttreedelsestidspunktet, feerdighehandles af
Sundhedsveesenets Disciplingrnzvn.

Det bemarkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. dette
lovforslags § 3, nr. 2 og 4, ikke lengere skal have kompe-
tence til at treeffe afgarelse i sager om sundhedslovens afsnit
IV. Kompetencen leegges i stedet for hos Sundhedsvasenets
Disciplinernavn, der ikke tidligere har haft denne kompe-
tence.

De bemarkes endvidere, at Styrelsen for Patientsikkerhed,
jf. dette lovforslags § 3 nr. 3, ikke lengere skal have kompe-
tence til a treeffe afgarelse i sager om sundhedslovens § 18,
stk. 4, § 46, stk. 2 eller 8 47. Sundhedsveaesenets Discipli-
naernavn skal fortsat have kompetence til at treeffe afgarelse
i disse sager.

Til§9

Bestemmelsen vedrgrer lovens territoriale gyldighed og
indeberer, at loven ikke gelder for Feergerne og Grgnland.

Det foreslds med bestemmelsens stk. 1, at loven ikke geel-
der for Grgnland og Feergerne, jf. dog stk. 2 og 4.

Af bestemmelsens stk. 2, fremgar, at lovens § 1, nr. 6-8,
ved kongelig anordning kan seettes helt eller delvist i kraft
for Feergerne og Grgnland med de a&ndringer, som de faergs-
ke og grenlandske forhold tilsiger.

Af bestemmelsens stk. 3, fremgar, at lovens § 1, nr. 11-21
0g 24-25, 88 2, 3, 5 09 6 samt 8 7, nr. 1, ved kongelig an-
ordning kan sattes helt eller delvist i kraft for Feergerne med
de e&ndringer, som de feergske forhold tilsiger.

Endelig fremgar det af bestemmelsens stk. 4, lovens § 4
ved kongelig anordning kan sattes i kraft for Grgnland med
de andringer, som de grenlandske forhold tilsiger.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende ret

Geldende formulering

8§ 157. ---
Stk. 2-9. ---

Stk. 10. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsetter neermere regler om driften m.v. af regi-
steret og fastsatter herunder naermere regler om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres i registe-
ret,

2) pligt til sletning og &ndring af registrerede op-
lysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang
til de elektroniske medicinoplysninger, der er regi-

Lovforslaget
81

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202
af 14. november 2014, som &ndret bl.a. ved § 1 i
lov nr. 1536 af 27. december 2014, lov nr. 1537 af
27. december 2014, 8§ 1 i lov nr. 542 af 29. april
2015, 8 6 i lov nr. 523 af 29. april 2015, § 7 i lov
nr. 742 af 1. juni 2015 og senest ved 8 1 i lov nr.
129 af 16. februar 2016, foretages folgende &n-
dringer:

1. Overalt i loven &ndres »Patientombuddet« til:
»Styrelsen for Patientsikkerhed« og »Patientom-
buddets« til: »Styrelsen for Patientsikkerheds.

2.1818, stk. 4,821, nr. 3, § 46, stk. 2, 8§ 47, stk. 1
0g 2, § 52, stk. 4, § 54, stk. 1 0og 2, § 107, stk. 4, 88
177,192 og 201, § 215 b, stk. 1 og 2, 2. pkt., og §
218, &ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Styrelsen
for Patientsikkerhed«.

3.1 8 157 indseettes efter stk. 8 som to nye stykker:

»Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen har adgang til op-
lysninger i registret, nar det er ngdvendigt til brug
for styrelsens behandling af bivirkningsindberet-
ninger, jf. kapitel 5 i lov om legemidler.

Stk. 10. Sundheds- og eldreministeren kan fast-
sette regler om, at oplysninger i registret kan vide-
regives til Laegemiddeladministrationsregistret.«

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

4. § 157, stk. 10, der bliver stk. 12, affattes saledes:

»Stk. 12. Sundhedsdatastyrelsen har adgang til
oplysninger i registret, nar det er pakravet af
driftstekniske grunde eller falger af Sundhedsdata-
styrelsens forpligtelser som dataansvarlig. Sund-
hedsdatastyrelsen kan endvidere fremfinde oplys-
ninger i registret, nar sadanne oplysninger ikke er
tilgeengelige i Leaegemiddeladministrationsregiste-
ret eller Leegemiddelstatistikregistret.«
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streret om vedkommende i registeret, og til den
maskinelle registrering (logning) af alle anvendel-
ser af de registrerede oplysninger,

4) adgang til elektroniske opslag og inddatering i
den elektroniske registrering af medicinoplysnin-
ger for leger, tandlaeger, jordemgdre, sygeplejer-
sker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsassi-
stenter, plejehjemsassistenter, sygehusansatte far-
maceuter og farmakonomer, der efter stk. 4 har ad-
gang til de registrerede oplysninger, apotekere,
apotekspersonale, Sundhedsstyrelsen og andre per-
soner, der efter regler fastsat i medfer af stk. 5 har
adgang til de registrerede oplysninger,

5) Sundhedsstyrelsens adgang til elektronisk op-
slag i og inddatering af oplysninger i registeret
samt videregivelse af oplysninger fra registeret til
apotekersystemer, elektroniske omsorgsjournalsy-
stemer i kommuner, elektroniske patientjournalsy-
stemer pa sygehuse og i legepraksis, andre jour-
nalsystemer indeholdende patientoplysninger og
Det Danske Vaccinationsregister og

6) de i stk. 2-6 navnte personers adgang og pligt
til elektronisk at indberette oplysninger til registe-
ret, opdatere oplysninger hidrgrende fra registeret
og korrigere urigtige oplysninger, herunder tekni-
ske krav og formkrav til sadanne indberetninger,
opdateringer og korrektioner.

§ 157 a. ---

Stk. 2-7. ---

Stk. 8. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastseette regler om, at der kan videregives op-
lysninger fra vaccinationsregisteret til Sundheds-
styrelsens Laegemiddelstatistikregister. Ministeren
kan endvidere fastseette regler om, at Sundhedssty-
relsen kan fa adgang til registeret, nar det er ngd-
vendigt til brug for styrelsens behandling af bivirk-
ningsindberetninger eller i forbindelse med tilbage-
kaldelse af vacciner. =

8 180. ---
Stk. 2. Retslaegeligt ligsyn kan dog undlades:

1) -

2) ved de dgdsfald, der er nevnt i § 179, stk. 1,
nr. 2, 3, 5 og 6, safremt der mellem politiet og em-

5. 8 157 a, stk. 8, ophaves, og i stedet indsattes:

»Stk. 8. Leegemiddelstyrelsen har adgang til op-
lysninger i registret, nar det er ngdvendigt til brug
for styrelsens behandling af bivirkningsindberet-
ninger, jf. kapitel 5 i lov om legemidler.

Stk. 9. Sundheds- og ealdreministeren kan fast-
sette regler om, at oplysninger i registret kan vide-
regives til Leegemiddeladministrationsregistret.«

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

6. 18 180, stk. 2, nr. 2 og 3, @&ndres »embedsla-
gen« til: »Styrelsen for Patientsikkerhed«.
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bedslegen er enighed om, at de tilvejebragte op-
lysninger gar det dbenbart, at der foreligger natur-
lig ded,

3) ved de dgdsfald, der er nevnt i § 179, stk. 1,
nr. 4, safremt embedslegen finder, at de tilveje-
bragte oplysninger med tilstreekkelig sikkerhed har
klarlagt dgdsarsagen, og

4)

8 181. Retsleegeligt ligsyn foretages af politiet og
en embedsleage i forening.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan meddele andre leeger tilladelse til at deltage i
retsleegeligt ligsyn i embedslaegens sted. | patraen-
gende tilfeelde kan en af politidirektgren udpeget
leege deltage.

§ 195. Det pahviler regionsrad, kommunalbesty-
relser, praktiserende sundhedspersoner og de pri-
vate personer eller institutioner, der driver sygehu-
se m.v., at give oplysning om virksomheden til de
centrale sundhedsmyndigheder m.fl. efter n&ermere
af ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatte
regler.

8 199. Patientombuddet modtager rapporteringer
fra regionsradet og kommunalbestyrelsen om util-
sigtede haendelser og opretter et nationalt register
herfor. Patientombuddet analyserer og viderefor-
midler viden til sundhedsvasenet pa baggrund af
de modtagne rapporteringer. Patientombuddet stil-
ler endvidere rapporteringerne til radighed for
Sundhedsstyrelsen til brug for Sundhedsstyrelsens
vejledningsarbejde, jf. § 214, stk. 1.

Stk. 2-5. ---

Kapitel 66

Sundhedsstyrelsen

§212. ---

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen opretter som en organi-
satorisk del af styrelsen tre embedslageinstitutio-
ner.

7.18 181, stk. 1, @ndres »en embedslaege« til:
»Styrelsen for Patientsikkerhedx.

8. 18181, stk. 2, 1. pkt., udgar »andre«, og »em-
bedslaegens« a&ndres til: »Styrelsen for Patientsik-
kerheds«.

9. 18195, stk. 1, &ndres »praktiserende« til: »auto-
riserede«.

10. 1 § 199, stk. 1, indsaettes som 4. pkt.:

»Styrelsen for Patientsikkerhed stiller desuden
rapporteringer, der vedrgrer utilsigtede handelser
med leegemidler og medicinsk udstyr, til radighed
for Laeegemiddelstyrelsen til brug for Laegemiddel-
styrelsens varetagelse af opgaver i henhold til lov
om leegemidler og lov om medicinsk udstyr.«

11. I overskriften til kapitel 66 indseettes efter
»Sundhedsstyrelsen«: »og Styrelsen for Patientsik-
kerhed«.

12. 8 212, stk. 2, ophaves, og i stedet indseettes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal felge de sund-
hedsmaessige forhold og holde sig orienteret om
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8 213. Sundhedsstyrelsen skal fglge sundhedsfor-
holdene og skal holde sig orienteret om den til enh-
ver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet.

Stk. 2. Nar Sundhedsstyrelsen bliver bekendt
med overtraedelser eller mangler pa sundhedsomra-
det, skal styrelsen orientere vedkommende myn-
dighed i forngdent omfang. Ligeledes skal Sund-
hedsstyrelsen orientere offentligheden, nar searlige
sundhedsmaessige forhold ger det ngdvendigt.

den til enhver tid verende faglige viden pa sund-
hedsomradet.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen orienterer offentlighe-
den, nar sarlige sundhedsmassige forhold gar det
ngdvendigt.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen orienterer Styrelsen for
Patientsikkerhed om sundhedsmaessige forhold,
som er relevante for Styrelsen for Patientsikker-
heds tilsyn efter § 213, stk. 1 og 2.«

13. Efter § 212 indseettes:

»8 212 a. Styrelsen for Patientsikkerhed er en
styrelse under sundheds- og &ldreministeren, der
bistar ministeren med den centrale forvaltning af
forhold vedrgrende patienters sikkerhed og rettig-
heder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed opretter
som en organisatorisk del af styrelsen to decentrale
enheder til varetagelse af tilsynsopgaver m.v.

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

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed radgiver
statslige, regionale og kommunale myndigheder i
hygiejniske, miljgmassige og socialmedicinske
forhold.«

14. § 213 affattes saledes:

»8 213. Styrelsen for Patientsikkerhed farer det
overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og
den sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsom-
radet.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfg-
rer lgbende tilsyn med udvalgte behandlingssteder
nevnt i § 213 ¢, stk. 1, ud fra en lgbende vurdering
af, hvor der kan veere storst risiko for patientsik-
kerheden.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyn-
dige personer til at udfare tilsynet efter stk. 1 og 2.

Stk. 4. Bliver Styrelsen for Patientsikkerhed be-
kendt med overtraedelser eller mangler pa sund-
hedsomradet, orienterer styrelsen vedkommende
behandlingssted eller myndighed. Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed orienterer desuden offentligheden,
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nar serlige sundhedsmassige forhold ger det ngd-
vendigt.«

15. Efter § 213 indseettes:

»8 213 a. Styrelsen for Patientsikkerhed eller
personer, der er bemyndiget til at udfare tilsyn ef-
ter § 213, stk. 1 eller 2, jf. § 213, stk. 3, kan afkree-
ve personer inden for sundhedsomradet de oplys-
ninger, som er ngdvendige som led i tilsynet. Disse
personer er pligtige til at give de afkraevede oplys-
ninger.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed eller perso-
ner, der er bemyndiget til at udgve tilsynet, jf. 8
213, stk. 3, har til enhver tid som led i tilsynet efter
8 213, stk. 1 og 2, mod behgrig legitimation uden
retskendelse adgang til alle behandlingssteder m.v.
omfattet af tilsynet.

8 213 b. Styrelsen for Patientsikkerhed udarbej-
der en tilsynsrapport efter tilsynsbesgg udfart efter
§ 213, stk. 1 og 2, samt en arlig sammenfatning af
observationer og vurderinger som fglge af tilsynet
efter § 213, stk. 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter
regler om offentliggerelse af tilsynsrapporter og
sammenfatninger, jf. stk. 1.

8 213 c. Sygehusenheder, klinikker, praksis, ple-
jecentre, plejehjem, bosteder, sundheds- eller gen-
optreeningscentre og andre behandlingssteder, hvor
sundhedspersoner udgver behandling, skal lade sig
registrere hos de centrale sundhedsmyndigheder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatter
naermere regler om registrering efter stk. 1, herun-
der regler om naermere afgraensning af de behand-
lingssteder, der skal lade sig registrere, og at regi-
strering skal ske elektronisk.

8 213 d. Styrelsen for Patientsikkerhed opkreaever
et arligt gebyr hos de behandlingssteder, der er re-
gistreret efter § 213 c, stk. 1, til deekning af styrel-
sens udgifter til registreringsordningen i § 213 c,
stk. 1, og tilsynet efter § 213, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatter
naermere regler om starrelsen af det i stk. 1 naevnte
gebyr og om opkraevning af gebyret.«
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§214. ---

Stk. 2. ---

Stk. 3. Statslige, regionale og kommunale myn-
digheder kan indhente Sundhedsstyrelsens radgiv-
ning i hygiejniske, miljgmaessige og socialmedi-
cinske forhold.

8 215. Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med den
sundhedsfaglige virksomhed, der udfares af perso-
ner inden for sundhedsvasenet. Dette gaelder dog
ikke virksomhed, der udfgres af autoriserede psy-
kologer. Endvidere fgrer Sundhedsstyrelsen tilsyn
med ledere af plejehjem og lign., hvortil der ikke
er knyttet en fast leege.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan for en fastsat peri-
ode, der kan forlenges af styrelsen, iveerksette
skeaerpet tilsyn med en person omfattet af den i stk.
1 navnte personkreds, safremt styrelsen har be-
grundet formodning om, at den pageldendes virk-
somhedsudgvelse vil kunne udgere en forringet
sikkerhed for patienter. Sundhedsstyrelsens beslut-
ning om skaerpet tilsyn kan ikke indbringes for an-
den administrativ myndighed. Sundhedsstyrelsen
offentligger beslutninger om skaerpet tilsyn.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan som led i tilsynet
efter stk. 1 og 2 afkraeve personer inden for sund-
hedsveaesenet de oplysninger, der er ngdvendige for
at gennemfare tilsynet.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen eller personer, der af
Sundhedsstyrelsen er bemyndiget til at udgve tilsy-
net, har til enhver tid mod behgrig legitimation
uden retskendelse adgang til sygehuse, plejehjem
og lign.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan efter ministeren for
sundhed og forebyggelses narmere bestemmelse
paleegge personer inden for sundhedsveesenet at
foretage anmeldelser og indberetninger vedrgrende
deres faglige virksomhed.

8 215 a. Private sygehuse, klinikker og praksis
skal registreres i Sundhedsstyrelsen som betingelse
for udfarelse af laegelig patientbehandling.

Stk. 2. Registreringspligten efter stk. 1 omfatter
ikke

16. 8 214, stk. 3, og § 215 ophaves.

17. 8 215 a ophaves
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1) behandling i almen praksis,
2) kosmetisk behandling,
3) laboratorievirksomhed og

4) behandling i specialleegepraksis, der i henhold
til aftale udgves som bibeskaftigelse pa et offent-
ligt sygehus af en laege, der er ansat pa det pagel-
dende sygehus.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen gennemfarer tilbage-
vendende tilsynsbesgg vedrgrende den laegelige
patientbehandling pa hvert af de registrerede be-
handlingssteder, jf. stk. 1 og 2.

Stk. 4. Ud over de i stk. 3 navnte tilsynsbesgg
gennemfgrer Sundhedsstyrelsen lgbende sarlige
tilsyn pa baggrund af et vekslende sundhedsfagligt
tema pa de registrerede behandlingssteder, jf. stk. 1
og 2, hvis legelige patientbehandling omfatter
vedkommende tema.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen paser, at et behand-
lingssted falger op pa forhold, som Sundhedssty-
relsen har patalt ved tilsynsbesgg efter stk. 3 og 4
vedrgrende den laegelige patientbehandling.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen kan afkraeve personer
inden for sundhedsveesenet de oplysninger, der er
ngdvendige som led i tilsynet efter stk. 3-5.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen eller personer, der af
Sundhedsstyrelsen er bemyndiget til at udgve tilsy-
net, har til enhver tid som led i tilsynet efter stk.
3-5 mod behgrig legitimation uden retskendelse
adgang til private sygehuse, klinikker og praksis,
hvor laeger eller disses medhjeelp udferer behand-
ling af patienter.

Stk. 8. Sundhedsstyrelsen fastseetter naermere reg-
ler om registreringsordningen. Sundhedsstyrelsen
kan herunder fastseette regler om, at registrering
skal ske elektronisk. Sundhedsstyrelsen fastsatter
endvidere regler om, at der af de registrerede be-
handlingssteder, jf. stk. 1 og 2, opkraves et arligt
gebyr til deekning af styrelsens udgifter til registre-
ringsordningen og de i stk. 3 omhandlede tilsyn.
Sundhedsstyrelsen fastseetter tillige regler om, at
der af vedkommende registrerede behandlingsste-
der opkraeves et gebyr til deekning af styrelsens ud-
gifter til de i stk. 4 og 5 omhandlede tilsyn. Sund-
hedsstyrelsen fastsatter endelig regler om offent-
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liggerelse af tilsynsrapporterne vedrgrende de i stk.
3-5 omhandlede tilsyn.

§ 215 b. Hvis de sundhedsmassige forhold pa et
sygehus, i en Klinik, i en praksis el.lign. kan bringe
patientsikkerheden i fare, kan Sundhedsstyrelsen
give pabud til disse, hvori der opstilles sundheds-
maessige krav til den pageeldende virksomhed, eller
give pabud om midlertidigt at indstille virksomhe-
den helt eller delvis.

Stk. 2. ---

8 217. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter naermere regler for den uddannelse, som
leeger skal have gennemgaet efter leegevidenskabe-
lig embedseksamen for at kunne fa anszttelse som
embedslzger.

8 219. Sundhedsstyrelsen gennemfgrer én gang
arligt, jf. dog stk. 2, et uanmeldt tilsynsbesgg ve-
drgrende de sundhedsmassige forhold pa pleje-
hjem m.v. omfattet af lov om social service, i ple-
jeboligbebyggelser omfattet af lov om almene boli-
ger m.v. eller lov om boliger for eldre og personer
med handicap og andre tilsvarende boligenheder i
kommunen. Tilsynet omfatter indsatsen over for de
beboere og lejere, der modtager kommunale ser-
viceydelser.

Stk. 2. Hvis der ved et tilsynsbesgg ikke konsta-
teres fejl eller mangler ved de sundhedsmaessige
forhold pa plejehjemmet m.v., eller hvis der alene
konstateres fa fejl eller mangler, som efter Sund-
hedsstyrelsens skgn ikke har patientsikkerheds-
maessige konsekvenser, kan styrelsen beslutte, at
tilsynsbesgg ikke gennemfares pa vedkommende
plejehjem det fglgende ar. Beslutning herom indfg-
jes i tilsynsrapporten, jf. stk. 3. Kommunalbesty-
relsen underretter Sundhedsstyrelsen om veesentli-
ge ledelsesmassige og organisatoriske a&ndringer,
som efterfglgende matte blive gennemfart pa ved-
kommende plejehjem.

Stk. 3. Efter hvert tilsynsbesgg udarbejder Sund-
hedsstyrelsen en tilsynsrapport om de sundheds-
massige forhold pa plejehjemmet m.v. til brug for
plejehjemmets og kommunens opfalgning pa kon-

18. 1§ 215 b, stk. 1, &ndres »et sygehus, i en kli-
nik, i en praksis el.lign.« til: »et behandlingssted
omfattet af tilsyn efter § 213, stk. 1 eller 2,«.

19. 88 217 og 219 ophaves.
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staterede fejl og mangler ved de sundhedsmaessige
forhold.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen skal pase, at plejehjem-
met eller kommunen falger op pa eventuelle kriti-
sable sundhedsmassige forhold, der matte vaere
konstateret ved det sundhedsmaessige tilsynsbesag.

Stk. 5. Embedslageinstitutionen udarbejder arligt
for den enkelte kommunes plejehjem m.v. et sam-
mendrag af arets tilsynsrapporter og et sammen-
drag af den kommunale opfalgning efter stk. 4 til
brug for den enkelte kommune.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastseetter naermere ind-
holdet af de sundhedsadministrative, sundhedsfag-
lige og sundhedsrelaterede opgaver, der indgar i
tilsynet med de sundhedsmassige forhold, og de
naermere regler for tilsynsbesgg og afrapportering
herom efter stk. 1 og 3-5. Sundhedsstyrelsen fast-
seetter endvidere regler om offentliggerelse af til-
synsrapporterne, jf. stk. 3 og 5.

Stk. 7. Reglerne i § 220 om udstedelse af pabud
og forbud over for institutioner m.v. finder tilsva-
rende anvendelse pa tilsyn, der udfares efter stk. 1,
309 4.

8 220. Sundhedsstyrelsen kan fastseette neermere
regler for de sundhedsmaessige forhold pa behand-
lings- og plejeinstitutioner m.v., skoler og daginsti-
tutioner m.v. samt klinikker og lign., som udfaerer
leegefaglig behandling og legemspleje. | reglerne
fastseettes regler om tilsynet med de navnte institu-
tioner m.v.

Stk. 2. I reglerne kan der gives kommunalbesty-
relsen eller regionsradet adgang til at udstede pa-
bud og forbud over for institutioner m.v., der ikke
overholder reglerne. Over for institutioner, som
drives af kommunalbestyrelsen eller regionsradet,
tilkommer denne adgang Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Kommunalbestyrelsen, regionsradet,
Sundhedsstyrelsen eller personer, der af disse myn-
digheder er bemyndiget til at foretage undersggel-
ser, har, hvis det skannes ngdvendigt, til enhver tid
og mod behegrig legitimation uden retskendelse ad-
gang til offentlige og private ejendomme for at til-
vejebringe oplysninger til brug for beslutninger,

20. § 220 affattes saledes:

»8 220. Styrelsen for Patientsikkerhed farer til-
syn med de sundhedsmassige forhold pa dag- og
dagninstitutioner, der ikke er omfattet af § 213,
stk. 1 og 2. Ved sundhedsmaessige forhold forstas
bekeempelse af smitsomme sygdomme, hygiejniske
forhold og sundhedsproblemer af mere generel ka-
rakter.

Stk. 2. Ved overtreedelse af regler fastsat i medfar
af stk. 7 kan Styrelsen for Patientsikkerhed give
pabud om afhjelpning.

Stk. 3. Ved overtraedelse af regler fastsat i medfar
af stk. 7 kan Styrelsen for Patientsikkerhed ned-
leegge forbud helt eller delvist mod fortsat anven-
delse af institutionen, hvis manglen ikke kan af-
hjeelpes inden for en bestemt frist, eller fortsaettelse
af driften er forbundet med alvorlig fare for sund-
heden.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyn-
dige personer til at udfgre undersggelser med hen-
blik pa at tilvejebringe oplysninger til brug for sty-



151

der kan traeffes i henhold til dette kapitel eller reg-
ler udfeerdiget med hjemmel heri.

Stk. 4. Kommunalbestyrelsens og regionsradets
pabud og forbud efter stk. 2, 1. pkt., kan paklages
til Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsens afgarel-
se af klagen kan indbringes for ministeren for
sundhed og forebyggelse. Sundhedsstyrelsens pa-
bud og forbud efter stk. 2, 2. pkt., kan ligeledes
indbringes for ministeren for sundhed og forebyg-
gelse. Sundhedsstyrelsen kan kreeve sig forelagt af-
gerelser truffet af kommunalbestyrelser og regi-
onsrad efter 1. pkt.

Stk. 5. Kommunalbestyrelsens, regionsradets og
Sundhedsstyrelsens afgerelser efter stk. 1-4 kan
paklages af enhver, der ma antages at have en indi-
viduel og veesentlig interesse i sagens udfald.

8 221. Erhvervsmaessig undersggelse af urinprg-
ver med henblik pa pavisning af graviditet ma kun
foretages af leeger og apotekere samt af personer,
som Sundhedsstyrelsen autoriserer hertil. =

8 271. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bgde eller feengsel
indtil 4 maneder den, der

1- 3) ---

4) indhenter, videregiver eller udnytter oplysnin-
ger i strid med § 157, stk. 2-4, 6 eller 11, eller §
157 a, stk. 2 eller 3, eller i strid med regler fastsat i
medfer af § 157, stk. 5, eller 8 157 a, stk. 4.

Stk. 2-3. ---

Stk. 4. Pa samme made som i stk. 1, nr. 4, straffes
andre end de personer, der er nevnt i § 157 og §
157 a, ved uberettiget indhentning, videregivelse
eller udnyttelse af oplysninger omfattet af denne
bestemmelse. Ministeren for sundhed og forebyg-
gelse kan i regler, der udstedes i medfar af § 157,
stk. 5 0g 12 og § 157 a, stk. 4 og 8, fastsette be-
stemmelser om straf af bgde eller feengsel indtil 4
maneder for overtreedelse af bestemmelser i regle-
rne.

8 272. Medmindre hgjere straf er fastsat i anden
lovgivning, straffes med bgde den, som undlader at
efterkomme en forpligtelse efter § 202 a, stk. 1-4,
§ 202 b, stk.1, eller § 215, stk. 3 og 5, § 215 a, stk.

relsens beslutning om at udstede pabud efter stk. 2
eller forbud efter stk. 3.

Stk. 5. Styrelsen for Patientsikkerhed eller perso-
ner, der er bemyndiget til at foretage undersggel-
ser, jf. stk. 4, har til enhver tid og mod beherig le-
gitimation uden retskendelse adgang til offentlige
og private ejendomme for at tilvejebringe oplys-
ninger til brug for beslutning om at udstede pabud
efter stk. 2 eller forbud efter stk. 3.

Stk. 6. Afgerelser truffet af Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed efter stk. 2 og 3 kan ikke indbringes
for anden administrativ myndighed.

Stk. 7. Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastseet-
te naermere regler for de sundhedsmaessige forhold
pa dags- og dggninstitutioner omfattet af stk. 1.«

21. 8§ 221 ophaves.

22.18 271, stk. 1, nr. 4, endres »§ 157, stk. 2-4, 6
eller 11« til: »§ 157, stk. 2-4, 6 eller 13 ,«.

23. 18271, stk. 4, 2. pkt., @ndres »8§ 157, stk. 5 og
12, 0og 8 157 a, stk. 4 og 8« til: »§ 157, stk. 5 og
14, 0og § 157 a, stk. 4 og 10«.

24.18 272, stk. 1, @ndres »§ 215, stk. 30g 5, §
215 g, stk. 1, jf. dog stk. 2, § 215 a, stk. 6, eller §
215 b, stk. 1, eller som overtreaeder regler, pabud el-
ler forbud udstedt i medfar af 8§ 219 og 220« til:
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1, jf. dog stk. 2, § 215 a, stk. 6, eller § 215 b, stk. 1,
eller som overtraeder regler, pabud eller forbud ud-
stedt i medfgr af 88 219 og 220.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i forskrifter om of-
fentliggerelse af tilsynsrapporter, der udstedes i
medfer af § 215 a, stk. 8, eller § 219, stk. 6, fast-
sette bestemmelser om straf i form af bede for
overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne.

»§ 213 a, stk. 1, 2. pkt., § 213 ¢, stk. 1, § 215 b,
stk. 1, eller som overtraeder regler, pabud eller for-
bud udstedt i medfer af § 220, stk. 2, 3 0og 7«.

25. 18272, stk. 2, @ndres »§ 215 a, stk. 8, eller §
219, stk. 6« til: »8 213 b, stk. 2«.

§2

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse
nr. 877 af 4. august 2011, som &ndret ved 8 1 i lov
nr. 361 af 9. april 2013, § 3 i lov nr. 519 af 26. maj
2014 og 8 2 lov nr. 1536 af 27. december 2014,
foretages fglgende &ndringer:

1.182,stk. 1, 1. og 2. pkt., og stk. 4, § 3, stk. 2, 1.
pkt., § 18, § 20, stk. 3, 1. og 2. pkt., § 21, stk. 1, 2.
pkt., og stk. 2, § 22, stk. 3, § 23, stk. 2, § 24, stk. 2,
§ 25, stk. 3 og stk. 4, 1. og 2. pkt., § 29, stk. 1, § 30,
3. pkt., § 35, stk. 1 og 3, to steder i § 36, stk. 1, §
37, stk. 1, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 1. pkt., og stk. 4,1.
0g 2. pkt., § 39, 3. pkt., § 42, stk. 2, 1. og 2. pkt., §
44, 8§ 48, stk. 1, 8 50, § 53, stk. 1, § 66, 8 67, stk. 1,
2. pkt., 8 68, stk. 1, 2. pkt., § 69, 2. pkt., § 71, stk.
2, 1. 0g 2. pkt., stk. 3, 1. og 2. pkt., og stk. 4, to ste-
deri§72,stk. 1,872, stk. 2, § 74, stk. 2, og § 89
e&ndres »Sundhedsstyrelsenc til: »Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed«.

2.184, 835, stk. 4, § 36, stk. 2, 1.-3. pkt., og stk.
3, 8§ 37, stk. 3. 2. pkt., og stk. 4, 1. pkt., § 72, stk. 2,
0g § 77 @ndres »Sundhedsstyrelsens« til: »Styrel-
sen for Patientsikkerheds«.

3. Kapitel 3 affattes saledes:
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Kapitel 3

Fraskrivelse, fratagelse og generhvervelse af
autorisation samt virksomhedsindskraenkning og
ophgr heraf

Fraskrivelse og generhvervelse af autorisation
m.v.

8 5. En autoriseret sundhedsperson kan over for
Sundhedsstyrelsen fraskrive sig autorisationen for
en fastsat periode eller indtil videre. Autorisationen
generhverves, nar en fastsat tidsfrist for fraskrivel-
sen er udlgbet, og kan i gvrigt ogsa inden for en
fastsat tidsfrist generhverves efter ansggning til
Sundhedsstyrelsen, safremt de omstendigheder,
der begrundede fraskrivelsen, ikke lengere findes
at veere til stede.

Stk. 2. En autoriseret sundhedsperson kan med-
dele til Sundhedsstyrelsen, at vedkommende vil
indskreaenke sit virksomhedsomrade for en periode
eller indtil videre. Virksomhedsindskrenkningen
opharer, nar perioden for indskraenkningen er udlg-
bet. Virksomhedsindskraenkningen kan i gvrigt in-
den for en fastsat tidsfrist ophaeves helt eller delvis
efter ansggning til Sundhedsstyrelsen, hvis de om-
steendigheder, der begrundede indskraenkningen,
ikke lengere er til stede.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afgerelser om gener-
hvervelse og om ophavelse af virksomhedsind-
skreenkning efter stk. 1 og 2 kan ikke indbringes
for anden administrativ myndighed.

Stk. 4. En person, der har fraskrevet sig autorisa-
tion eller indskranket sit virksomhedsomrade efter
stk. 1 og 2, kan forlange Sundhedsstyrelsens afslag
pa generhvervelse af autorisationen eller ophavel-
se af virksomhedsindskraenkningen indbragt for
domstolene, hvis der er forlgbet mindst 1 ar efter
fraskrivelsen eller virksomhedsindskraenkningen,
eller efter at generhvervelse eller ophavelse af
virksomhedsindskraenkningen senest er nagtet ved
dom. Sundhedsstyrelsens afgarelse skal indeholde
oplysning om adgangen til at begaere domstolspre-
velse og om fristen herfor.

Stk. 5. Begaering om domstolsprgvelse efter stk.
4 skal fremsettes over for Sundhedsstyrelsen, se-

»Kapitel 3
Tilsyn, tilsynsforanstaltninger og fraskrivelser

Tilsyn

8 5. Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn
med faglig virksomhed, der udgves af autoriserede
sundhedspersoner og sundhedspersoner, der hand-
ler pa disses ansvar.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed farer endvi-
dere tilsyn med andre personer end sundhedsperso-
ner, jf. stk. 1, der udferer sundhedsfaglig virksom-
hed inden for sundhedsveesenet.

Stk. 3. Stk. 1 og 2 geelder ikke for virksomhed,
der udfares af autoriserede psykologer.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn
med ledere af plejecentre, plejehjem og lignende,
hvortil der ikke er knyttet en fast leege.

Stk. 5. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyn-
dige personer til at udgve tilsyn efter stk. 1, 2 og 4.

8§ 6. Personer omfattet af § 5, stk. 1, 2 og 4, er
forpligtede til pd begeering af Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed at afgive oplysninger, der er ngdvendi-
ge for gennemfgrelse af tilsynet, samt at medvirke
ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds
nermere anvisninger.

Stk. 2. Arbejdsgivere for personer omfattet af § 5,
stk. 1, 2 og 4 er forpligtede til pa begeering af Sty-
relsen for Patientsikkerhed at afgive alle oplysnin-
ger, der er ngdvendige for gennemfarelse af tilsy-
net.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed eller perso-
ner, der af styrelsen er bemyndiget til at udgve til-
synet, jf. 8 5, stk. 5, har til enhver tid mod behgrig
legitimation uden retskendelse adgang til sygehu-
se, plejehjem og lign.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan til brug
for tilsynet med autoriserede sundhedspersoner
fastsette regler om udveksling med andre landes
sundhedsmyndigheder af oplysninger vedrgrende
disciplinere eller strafferetlige sanktioner eller an-
dre alvorlige konkrete forhold, der vil kunne fa fal-
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nest 3 uger efter at Sundhedsstyrelsens afgarelse er
meddelt den pagaldende. Sundhedsstyrelsen an-
leegger sag mod den pagaldende i den borgerlige
retsplejes former.

Fratagelse af autorisation m.v. pa grund af fysisk
tilstand eller mangelfuld sjeelstilstand

8 6. En autoriseret sundhedsperson kan fratages
autorisationen, safremt udgveren ma antages at vee-
re til fare for andre mennesker pa grund af

1) en fysisk tilstand, der ger den pagaldende
uegnet til udgvelse af hvervet, eller

2) sygdom eller misbrug af rusmidler el.lign., der
bevirker, at udgveren varigt eller med mellemrum
befinder sig i en mangelfuld sjeelstilstand

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan, nar der er begrun-
det mistanke om forhold som beskrevet i stk. 1, nr.
1 og 2, pabyde en autoriseret sundhedsperson at la-
de sig underkaste undersggelser og medvirke ved
kontrolforanstaltninger samt at udlevere relevante
helbredsoplysninger til belysning af navnte for-
hold.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter stk. 2
kan ikke indbringes for anden administrativ myn-
dighed.

Stk. 4. En sundhedsperson kan fratages autorisa-
tionen, hvis vedkommende overtraeder pabud ud-
stedt i medfar af stk. 2.

Fratagelse af autorisation m.v. pa grund af grov
forsgmmelighed

8 7. En autoriseret sundhedsperson kan fratages
autorisationen, safremt udgveren ma antages at ve-
re til fare for andre mennesker pa grund af grov
forssmmelighed udvist ved udgvelsen af hvervet.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan meddele et fagligt
pabud til en autoriseret sundhedsperson om &n-
dring af dennes virksomhed, hvis styrelsen finder,
at sundhedspersonen har udvist alvorlig eller gen-
tagen kritisabel faglig virksomhed. Sundhedssty-
relsen kan inden meddelelsen af pabud indhente en
skriftlig erkleering fra Retsleegeradet. En autorise-
ret sundhedspersons virksomhedsomrade kan end-

ger for udgvelsen af autoriserede sundhedsperso-
ners virksomhed.

Stk. 5. Sundheds- og eldreministeren kan fast-
seette regler om, at Styrelsen for Patientsikkerhed
kan palegge personer inden for sundhedsvaesenet
at foretage anmeldelser og indberetninger vedrg-
rende deres faglige virksomhed.

Fratagelse af autorisation

8 7. En autoriseret sundhedsperson kan fratages
autorisationen efter § 11, hvis den pageldende ma
antages at veere til fare for patientsikkerheden pa
grund af

1) en fysisk tilstand, der ger den pageldende
uegnet til udgvelse af hvervet,

2) sygdom eller misbrug af rusmidler eller lig-
nende, der midlertidigt eller varigt gor den pagel-
dende uegnet til udgvelse af hvervet eller

3) grov forssmmelighed ved udgvelse af hvervet.

8 7 a. En autoriseret sundhedsperson kan fratages
autorisationen efter § 11, hvis den pageldende

1) ikke afgiver de i § 6, stk. 1, omtalte oplysnin-
ger til gennemfarelse af tilsynet og ikke medvirker
ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds
naermere anvisninger,

2) ikke overholder en dom eller afgarelse i med-
for af 8 8 eller § 8 a,

3) overtreeder en afgarelse efter 8 9, stk. 1 eller 2,

4) overtraeder et forbud udstedt i medfer af 8 9 b,
stk. 1,

5) overtreeder et pabud udstedt i medfer af § 10,
stk. 1, eller § 10 a, eller

6) overtraeder en afggrelse om suspension udstedt
i medfer af § 10 c, stk. 1.

8 7 b. Styrelsen for Patientsikkerhed fratager en
sundhedspersons autorisation her i landet, hvis den
pageldende sundhedspersons udenlandske autori-
sation vedrgrende samme erhverv bliver frataget
administrativt eller ved dom i udlandet, jf. dog stk.
2. Tilsvarende gaelder i de tilfeelde, hvor vedkom-
mende i gvrigt i udlandet administrativt eller ved
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videre indskraenkes i de i 1. pkt. navnte situationer
efter reglerne i § 9.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter stk. 2,
1. pkt., kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.

Stk. 4. En sundhedsperson kan fratages autorisa-
tionen, hvis vedkommende ikke afgiver de i § 26,
stk. 2, omtalte oplysninger til gennemfarelse af til-
synet eller ikke efterkommer pabud efter stk. 2, 1.
pkt.

Midlertidig fratagelse af autorisation og
indskraenkning af virksomhedsomrade i
patreengende tilfeelde

§ 8. Sundhedsstyrelsen kan i patreengende tilfel-
de, hvor den fortsatte virksomhed skgnnes at frem-
byde overhangende fare, midlertidigt fratage ud-
gveren af hvervet autorisationen.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i patreengende til-
feelde, hvor der er begrundet mistanke om, at en
autoriseret sundhedsperson er til fare for patient-
sikkerheden pa et eller flere faglige omrader, mid-
lertidigt indskreenke den pagaldendes ret til virk-
somhedsudgvelse, mens mistanken undersgges.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan midlertidigt fratage
en sundhedsperson autorisationen eller indskraenke
en sundhedspersons ret til virksomhedsudevelse,
hvis vedkommende ikke medvirker ved tilsyn, jf.
§ 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2.

Stk. 4. En autoriseret sundhedsperson, der udgver
sin virksomhed i praksissektoren, kan ikke fratages
sit ydernummer med baggrund i, at vedkommende
har faet indskraenket sin ret til virksomhedsudgvel-
se efter stk. 2.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter stk.
1-3 bortfalder, senest 2 ar efter at styrelsen har
truffet afgerelse, medmindre Sundhedsstyrelsen
forinden har anlagt sag, jf. 8 9, om fratagelse af
autorisation eller indskrenkning af virksomheds-
omrade. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter stk.
1-3 kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.

Stk. 6. En autoriseret sundhedsperson kan efter
reglerne i 8§ 9 fratages autorisationen, hvis ved-

dom bliver begreenset i sin ret til at udeve det er-
hverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Stk. 2. Der skal ikke ske fratagelse af autorisati-
onen her i landet, hvis de forhold, som har begrun-
det autorisationsfratagelsen i udlandet, er af en sa-
dan karakter, at disse forhold udfert her i landet
abenbart ikke ville have medfart en fratagelse.

Indskraenkning af virksomhedsomrade

8 8. En autoriseret sundhedspersons virksom-
hedsomrade kan indskraenkes efter § 11, hvis den
pagaldende ma antages at veere til fare for patient-
sikkerheden pa et eller flere faglige omrader pa
grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed.

Stk. 2. En autoriseret sundhedspersons virksom-
hedsomrade kan indskraenkes efter § 11, hvis ved-
kommende ma antages at vere til fare for patie-
ntsikkerheden, fordi den pagaldende er uegnet til
udgvelsen af hvervet pa grund af forhold navnt i §
7,nr.10g 2.

8 8 a. Styrelsen for Patientsikkerhed indskraenker
en autoriseret sundhedspersons virksomhedsomra-
de i de i § 7 b navnte situationer, hvis sundheds-
personen administrativt eller ved dom har faet ind-
skreenket sin udenlandske autorisation eller retten
til at udgve det erhverv, som er omfattet af autori-
sationen her i landet, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Der skal ikke ske indskraenkning af virk-
somhedsomrade her i landet, hvis de forhold, som
har begrundet indskreenkningen i udlandet, er af en
sadan karakter, at disse forhold udfert her i landet
abenbart ikke ville have medfert en indskrenk-
ning.

Midlertidig fratagelse af autorisation eller
indskraenkning af virksomhedsomrade

8 9. Styrelsen for Patientsikkerhed kan midlerti-
digt fratage en autoriseret sundhedspersons autori-
sation, hvor der er begrundet mistanke om, at
sundhedspersonen er til fare for patientsikkerheden
pa grund af grov forssmmelighed ved udgvelse af
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kommende efter at have faet indskranket sin ret til
virksomhedsudgvelse efter stk. 2 fortseetter med at
udgve sédan virksomhed.

Procedure for fratagelse af autorisation m.v.

8 9. Sundhedsstyrelsen anlaegger retssag i den
borgerlige retsplejes former om fratagelse af auto-
risation efter § 6, stk. 1, § 6, stk. 4, 8§ 7, stk. 1, § 7,
stk. 4, og 8 8, stk. 6, eller om indskraenkning af en
autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade
efter 8 7, stk. 2, 3. pkt.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal, inden sag anlaeg-
ges, indhente en skriftlig erklering fra Retslegera-
det. Sundhedsstyrelsen skal, inden sag anlaegges,
endvidere opfordre udgveren af hvervet til at udta-
le sig skriftligt eller afgive en mundtlig redeggarelse
i et made, hvori ogsa Retsleegeradet deltager.

Stk. 3. Det kan i en dom om fratagelse af autori-
sation eller indskrankning af virksomhedsomrade
fastsaettes, at anke ikke har opsattende virkning.

Procedure for generhvervelse af autorisation m.v.

8 10. Sundhedsstyrelsen kan efter ansggning give
en person, der har faet frataget sin autorisation el-
ler indskrenket sit virksomhedsomrade efter
88 6-9 eller 12, tilladelse til at generhverve autoris-
ationen eller fa ophavet virksomhedsindskraenk-
ningen, nar de omstendigheder, der begrundede
autorisationsfratagelsen eller  virksomhedsind-
skraenkningen, ikke lengere er til stede.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter stk. 1
kan ikke indbringes for anden administrativ myn-
dighed.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens afslag pa generhver-
velse kan tidligst indbringes for domstolene, 1 ar
efter at der er truffet afgerelse om endelig fratagel-
se af autorisation eller virksomhedsindskraenkning,
eller efter at generhvervelse af autorisationen eller
ophavelse af virksomhedsindskraenkningen senest
er negtet ved dom.

Laegelig undersggelse

hvervet, jf. 8 7, nr. 3, eller fordi vedkommende er
uegnet til udgvelsen af hvervet pa grund af forhold
nevnti§7,nr.1og 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan midler-
tidigt indskreenke en autoriseret sundhedspersons
virksomhedsomrade, hvor der er begrundet mistan-
ke om, at sundhedspersonen er til fare for patient-
sikkerheden pa et eller flere faglige omrader pa
grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed, eller fordi vedkommende er uegnet til
udavelsen af hvervet pa grund af forhold navnt i §
7,nr.1og 2.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvi-
dere midlertidigt fratage en autoriseret sundheds-
persons autorisation eller midlertidigt indskraenke
en sundhedspersons virksomhedsomrade, hvis
sundhedspersonen overtraeder et forbud udstedt i
medfgr af § 9 b, stk. 1, overtraeder et pabud udstedt
i medfer af 8 10 eller overtreeder en afgarelse om
suspension udstedt i medfer af § 10 c.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvi-
dere midlertidigt fratage en autoriseret sundheds-
persons autorisation eller midlertidigt indskraenke
en sundhedspersons virksomhedsomrade, hvis
sundhedspersonen ikke afgiver de i § 6, stk. 1, om-
talte oplysninger til gennemfarelse af tilsynet eller
ikke medvirker ved tilsyn efter Styrelsen for Pati-
entsikkerheds naermere anvisninger eller overtree-
der et pabud udstedt i medfar af § 10 a.

Afgarelse med vilkar

8 9 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan undlade
at indbringe sag om autorisationsfratagelse, jf. 8 7,
nr. 1 og 2, og indskraenkning af virksomhedsomra-
de, jf. 8 8, stk. 2, for domstolene, samt undlade at
treeffe afgerelse om midlertidig autorisationsfrata-
gelse, jf. 8 9, stk. 1, jf. 8 7, nr. 1 og 2, eller midler-
tidig indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9,
stk. 2, jf. 8 7, nr. 1 og 2, pa vilkar af, at den pagel-
dende autoriserede sundhedsperson i en narmere
fastsat periode overholder betingelser om behand-
ling, kontrolforanstaltninger m.v. Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kan forlenge den fastsatte periode.

Stk. 2. Ved manglende overholdelse af vilkar, jf.
stk. 1, kan Styrelsen for Patientsikkerhed genopta-
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§ 11. (Ophavet).

Udenlandsk autorisation

8 12. Er autorisation som sundhedsperson i Dan-
mark meddelt pa grundlag af autorisation i et andet
land, kan Sundhedsstyrelsen fratage vedkommende
autorisationen eller foretage indskraenkninger af
virksomhedsomradet, hvis autorisationen i ved-
kommende andet land bliver frataget den pagel-
dende eller pa anden made mister sin gyldighed.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter stk. 1
kan ikke indbringes for anden administrativ myn-
dighed.

Offentliggarelse af autorisationsendringer m.v.

8 13. Sundhedsstyrelsen offentligger afgarelser
om faglige pabud efter § 7, stk. 2, om midlertidig
eller endelig fratagelse af autorisation eller ind-
skreenkning af virksomhedsomrade efter 88 6-9 og
12 og om fratagelse eller indskreenkning af retten
til at ordinere afhangighedsskabende leegemidler
efter § 36 og § 51. Sundhedsstyrelsen offentligger
endvidere beslutning om fraskrivelse af autorisati-
on og frivillig virksomhedsindskraenkning i medfer
af 8 5.

Stk. 2. Meddelelse om bortfald og generhvervelse
af retten til at ordinere afhangighedsskabende le-
gemidler skal gives til landets apotekere og em-
bedsleger og kan gives til andre landes sundheds-
myndigheder.

Stk. 3. Safremt en autoriseret sundhedsperson i
medfar af straffelovens § 79, stk. 1, frakendes ret-
ten til at udeve sundhedsfaglig virksomhed, skal
anklagemyndigheden give Sundhedsstyrelsen med-
delelse herom. Sundhedsstyrelsen offentligger ret-
tens afgarelse om frakendelse.

Bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed

8 14. Ret til at udgve selvsteendig faglig virksom-
hed bortfalder, nar den autoriserede sundhedsper-
son fylder 75 ar, jf. dog stk. 3. Retten til fortsat at
anvende professionsbetegnelsen bortfalder ikke.

ge sagen om autorisationsfratagelse, jf. § 7, nr. 1
og 2, indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. §
8, stk. 2, midlertidig autorisationsfratagelse, jf. § 9,
stk. 1, jf. 8 7, nr. 1 og 2, eller midlertidig ind-
skreenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9, stk. 2,
jf. 87, nr. 1 og 2.

Forbud

8 9 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en
autoriseret sundhedsperson forbud mod helt eller
delvist at udgve sin faglige virksomhed, mens sty-
relsen oplyser en sag om midlertidig autorisations-
fratagelse, jf. 8 9, stk. 1, eller om midlertidig ind-
skreenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9, stk. 2.

Stk. 2. Forbud efter stk. 1 om, at en sundhedsper-
son straks ophgrer med at udfere faglig virksom-
hed, kan meddeles, hvor det af hensyn til patient-
sikkerheden skgnnes ngdvendigt som falge af be-
grundet mistanke om fare for patientsikkerheden
pa grund af manglende egnethed som falge af for-
hold nevnti § 7, nr. 1 og 2, eller alvorlig eller gen-
tagen kritisabel faglig virksomhed.

Stk. 3. Forbud efter stk. 1 meddeles for en ner-
mere angiven kortere periode, som kan forlaenges.

Pabud

8 10. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give et
fagligt pabud til en autoriseret sundhedsperson om
e&ndring af dennes virksomhed, hvis sundhedsper-
sonen antages at vere til fare for patientsikkerhe-
den pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel
faglig virksomhed.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan inden
meddelelse af pabud efter stk. 1 indhente en skrift-
lig erkleering fra Retslaegeradet.

§ 10 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan, nar
der er begrundet mistanke om, at en autoriseret
sundhedsperson er uegnet til udgvelsen af hvervet
som fglge af forhold naevnt i § 7, nr. 1 og 2, give
sundhedspersonen pabud om at lade sig underkaste
undersggelser og medvirke ved kontrolforanstalt-
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Stk. 2. For laeger, tandleger og kiropraktorer
medfgrer bestemmelsen i stk. 1, 1. pkt., bortfald af
tilladelse til selvsteendigt virke.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan efter ansggning gi-
ve tilladelse til, at en autoriseret sundhedsperson
kan fortsaette sin selvstendige faglige virksomhed
helt eller delvis, efter at vedkommende er fyldt 75
ar.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter stk. 3
kan ikke indbringes for anden administrativ myn-
dighed.

ninger samt at udlevere relevante helbredsoplys-
ninger til brug for styrelsens oplysning af sagen.

Skeerpet tilsyn

8 10 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan for en
nermere angiven periode ivaerksatte skaerpet tilsyn
med en person omfattet af den i § 5, stk. 1, 2 og 4,
nevnte personkreds, hvis styrelsen har begrundet
mistanke om, at den pagaldende vil kunne udgere
en forringet sikkerhed for patienter pa grund af kri-
tisabel faglig virksomhed.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan forlen-
ge den fastsatte periode.

Suspension

8 10 c. Bliver Styrelsen for Patientsikkerhed som
led i tilsyn bekendt med, at en autoriseret sund-
hedsperson ophgrer med at udfere faglig virksom-
hed i Danmark pa grund af sygdom, udrejse, pensi-
on eller lignende, kan styrelsen suspendere den pa-
geeldende sundhedspersons autorisation. Styrelsen
for Patientsikkerhed kan traeffe afgarelse om sus-
pension, hvor der er begrundet mistanke om, at
sundhedspersonen vil kunne vere til fare for pati-
entsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen
kritisabel faglig virksomhed eller uegnethed til
udgvelsen af hvervet, hvis den pageldende genop-
tager faglig virksomhed i Danmark, og styrelsen
ikke far kendskab hertil.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal ophae-
ve afgarelsen efter stk. 1, nar vedkommende sund-
hedsperson genoptager faglig virksomhed i Dan-
mark under anvendelse af den betegnelse, der er
forbeholdt den suspenderede autorisation.

Fraskrivelse af autorisation og frivillig
indskraenkning af virksomhedsomrade

8 10 d. En autoriseret sundhedsperson kan over
for Styrelsen for Patientsikkerhed fraskrive sig
autorisationen for en fastsat periode eller indtil vi-
dere.

Stk. 2. En autoriseret sundhedsperson kan med-
dele Styrelsen for Patientsikkerhed, at vedkom-
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mende vil indskranke sit virksomhedsomrade for
en periode eller indtil videre.

Procedure for fratagelse af autorisation eller
indskraenkning af virksomhedsomrade

8 11. Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger
retssag om fratagelse af autorisation efter 8§ 7 og 7
a eller om indskrenkning af en autoriseret sund-
hedspersons virksomhedsomrade efter § 8 i den
borgerlige retsplejes former.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal, inden
sag anlegges efter stk. 1, indhente en skriftlig er-
klzering fra Retslegeradet. Styrelsen for Patientsik-
kerhed skal, inden sag anlegges, endvidere opfor-
dre sundhedspersonen til at udtale sig skriftligt el-
ler afgive en mundtlig redegarelse i et mgde, hvori
ogsa Retslegeradet deltager.

Stk. 3. Det kan i en dom om fratagelse af autori-
sation eller indskraenkning af virksomhedsomrade
fastsaettes, at anke ikke har opsattende virkning.

Bortfald af afggrelser om midlertidig
autorisationsfratagelse eller indskraenkning af
virksomhedsomrade

8 11 a. Afgarelser truffet af Styrelsen for Patient-
sikkerhed efter § 9, stk. 1-3, bortfalder senest 2 ar
efter, at styrelsen har truffet afgerelse, medmindre
styrelsen forinden har anlagt retssag, jf. § 11, stk.1.

Generhvervelse af frataget autorisation og
ophavelse af indskranket virksomhedsomrade

8 11 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter
ansggning give en person, der har faet frataget sin
autorisation efter 8§ 7 eller 7 a eller indskreenket
sit virksomhedsomrade efter § 8, tilladelse til at
generhverve autorisationen eller fa ophavet ind-
skreenkningen af virksomhedsomrade, nar de om-
steendigheder, der begrundede autorisationsfrata-
gelsen eller indskraenkningen af virksomhedsomra-
det, ikke lzengere er til stede.

Stk. 2. Afslag pa generhvervelse autorisation el-
ler ophavelse af indskraenket virksomhedsomrade
efter stk. 1 kan tidligst indbringes for domstolene 1
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ar efter, at der er afsagt endelig dom om fratagelse
af autorisation eller indskraenkning af virksom-
hedsomrade, eller efter at generhvervelse af autori-
sationen eller ophavelse af indskraenket virksom-
hedsomrade senest er naegtet ved dom.

8 11 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter
ansggning give en person, der har faet frataget sin
autorisation efter § 7 b eller indskraenket sit virk-
somhedsomrade efter 8 a, tilladelse til at gene-
rhverve autorisationen eller fa ophaevet indskraenk-
ningen af virksomhedsomradet. Tilladelse efter 1
pkt. er betinget af, at de forhold, der begrundede
fratagelsen af autorisationen i udlandet, ikke giver
anledning til begrundet mistanke om, at sundheds-
personen ved behandling i Danmark vil veere til fa-
re for patientsikkerheden. Tilsvarende geelder, nar
den pageeldende i gvrigt i udlandet er blevet be-
greenset i sin ret til at udgve det erhverv, som er
omfattet af autorisationen her i landet.

Stk. 2. En person kan forlange Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds afslag pa generhvervelse af autori-
sationen eller opheavelse af indskraenkningen af
virksomhedsomrade efter stk. 1 indbragt for dom-
stolene. Har en person ved dom faet afslag pa ge-
nerhvervelse af autorisationen eller ophavelse af
indskraenket virksomhedsomrade, skal der forlgbe
mindst 1 ar, for personen kan forlange sagen prg-
vet pa ny ved domstolene. Styrelsen for Patientsik-
kerheds afggrelse om afslag pa generhvervelse af
autorisation eller ophavelse af indskrenket virk-
somhedsomrade efter stk. 1 skal indeholde oplys-
ning om adgangen til at begaere domstolspravelse
og om fristen herfor.

Stk. 3. Begaering om domstolsprgvelse efter stk.
2 skal fremsattes over for Styrelsen for Patientsik-
kerhed senest 3 uger efter, at afgerelsen efter stk. 1
er meddelt den pagaldende. Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed anlaegger sag mod den pagaldende i
den borgerlige retsplejes former.

Generhvervelse af fraskrevet autorisation og
ophevelse af frivilligt indskraenket
virksomhedsomrade
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§ 11 d. En fraskrevet autorisation, jf. § 10 d, stk.
1, generhverves, nar en fastsat frist for fraskrivel-
sen er udlgbet. En fraskrevet autorisation kan in-
den for en fastsat frist generhverves efter ansgg-
ning til Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis styrel-
sen vurderer, at generhvervelse ikke er forbundet
med fare for patientsikkerheden. Tilsvarende geel-
der, hvis autorisationen er fraskrevet for en ikke
nermere bestemt periode.

Stk. 2. En indskraenkning af virksomhedsomrade,
jf. 8 10 d, stk. 2, ophgrer, nar fristen for ind-
skreenkningen er udlgbet. Indskraeenkningen af virk-
somhedsomradet kan inden for en fastsat frist op-
haeves helt eller delvist efter ansggning til Styrel-
sen for Patientsikkerhed, hvis styrelsen vurderer, at
generhvervelse ikke er forbundet med fare for pa-
tientsikkerheden. Tilsvarende gelder, hvis ind-
skreenkningen ikke gelder for en naermere bestemt
periode.

Stk. 3. Afslag efter stk. 1 pa generhvervelse af
fraskrevet autorisation eller ophavelse af frivillig
indskraenkning af virksomhedsomrade efter stk. 2,
kan forlanges indbragt for domstolene. Har en per-
son ved dom har faet afslag pa generhvervelse af
fraskrevet autorisationen eller ophavelse af frivil-
lig indskraenkning af virksomhedsomrade, skal der
forlgbe mindst 1 ar, far personen kan forlange sag-
en prgvet pa ny ved domstolene. Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds afgerelse skal indeholde oplysning
om adgangen til at begaere domstolsprgvelse og om
fristen herfor.

Stk. 4. Begaering om domstolsprgvelse efter stk.
3 skal fremsattes over for Styrelsen for Patientsik-
kerhed senest 3 uger efter, at afggrelsen er meddelt
den pageldende. Styrelsen for Patientsikkerhed an-
leegger sag mod den pagaldende i den borgerlige
retsplejes former.

Offentliggerelse af autorisationsendringer og
andre tilsynsforanstaltninger

8 12. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger
domme om fratagelse af autorisation efter 88 7 og
7 a og om indskraenkning af virksomhedsomrade
efter § 8.
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Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger
afgarelser efter 88 7 b, 8 3, 9, 9 b, 10, 10 b, 10 c,
36 0og 51.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar
beslutninger efter § 10 d, § 37, stk. 1, og § 51.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed meddeler
landets apoteker om bortfald og generhvervelse af
retten til at ordinere afhangighedsskabende laege-
midler efter 88 36, 37 og 51. Styrelsen for Patient-
sikkerhed kan meddele oplysninger, jf. 1. pkt., til
andre landes sundhedsmyndigheder.

Stk. 5. Bliver en autoriseret sundhedsperson i
medfer af straffelovens 8 79, stk. 1 eller 4, ved
dom eller kendelse frakendt eller udelukket fra ret-
ten til at udeve sundhedsfaglig virksomhed, skal
anklagemyndigheden give Styrelsen for Patientsik-
kerhed meddelelse herom. Styrelsen for Patientsik-
kerhed offentligger rettens dom eller kendelse om
frakendelse.

Stk. 6. Sundheds- og ealdreministeren kan fast-
sette nermere regler om offentliggerelse af de i
stk. 1-3 og 5 navnte afgarelser, domme, kendelser
og beslutninger, herunder om omfang samt tid,
sted og form for offentliggerelse.

Bortfald af retten til selvstendig faglig virksomhed

8 13. Retten til at udgve selvstendig faglig virk-
somhed bortfalder, nar den autoriserede sundheds-
person fylder 75 ar, jf. dog stk. 3. Retten til fortsat
at anvende professionsbetegnelsen bortfalder ikke.

Stk. 2. For lager, tandleger og kiropraktorer
medfarer stk. 1, 1. pkt., bortfald af tilladelse til
selvstendigt virke.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter
ansggning give tilladelse til, at en autoriseret sund-
hedsperson fortsat kan udgve sin selvstendige fag-
lige virksomhed helt eller delvis, efter at vedkom-
mende er fyldt 75 ar.

Afskaering af administrativ klageadgang
8 14. Afgerelser truffet af Styrelsen for Patie-

ntsikkerhed efter 88 7 b, 8a, 9, 89 a, stk. 1, § 9 b,
stk. 1, § 10, stk. 1,88 10 aog 10 b, § 10 c, stk. 1, §
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Kapitel 7
Tilsyn

8 26. Autoriserede sundhedspersoner er undergi-
vet tilsyn af Sundhedsstyrelsen efter § 215 i sund-
hedsloven.

Stk. 2. Autoriserede sundhedspersoner og eventu-
elle arbejdsgivere for sadanne er forpligtede til pa
begeering af tilsynsmyndigheden at afgive alle op-
lysninger, der er ngdvendige for gennemfarelse af
tilsynet, herunder oplysninger til brug for vurde-
ring af fratagelse af autorisation efter 8§ 6-8.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan til brug for tilsynet
med sundhedspersoner fastsatte regler om udveks-
ling med andre landes sundhedsmyndigheder af
oplysninger vedrgrende disciplingre eller straffe-
retlige sanktioner eller andre alvorlige konkrete
forhold, der vil kunne fa falger for udgvelsen af
sundhedspersoners virksomhed.

829. ---

Stk. 2. En leege, som ikke har opnaet den i stk. 1
nevnte tilladelse, eller hvor denne er bortfaldet, jf.
8§ 14, kan virke i underordnet stilling pa sygehus
eller som amanuensis hos eller midlertidig stedfor-
treeder for en alment praktiserende laege.

8 35. Anser Sundhedsstyrelsen det for gnskeligt,
at der fgres kontrol med en laeges ordinationer af
afhengighedsskabende laegemidler, kan den pa-
leegge legen at fare ngjagtige optegnelser om disse
ordinationer, herunder om ordinationernes tids-
punkt, art og meangde, patientens navn og adresse
og indikationen for ordinationen, og at indsende
disse optegnelser til embedslaegen efter neermere af
styrelsen fastsatte bestemmelser.

Stk. 2-4. ---

11b,stk.1,811¢c,stk.1,811d,stk.10g 2,098
13, stk. 3, kan ikke indbringes for anden admini-
strativ myndighed.«

4. Kapitel 7 ophaves.

5. 18 29, stk. 2, udgar »eller hvor denne er bortfal-
det, jf. § 14 ,«.

6. | 8 29 indsattes som stk. 3:

»Stk. 3. En lage, hvis tilladelse efter stk. 1 er
bortfaldet, jf. 8 13, kan virke i underordnet stilling
pa sygehus.«

7.18 35, stk. 1, @ndres »embedslaegen« til: »sty-
relsen«.
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§ 39. Nar en lege efter ovenstaende bestemmel-
ser helt eller delvis har mistet retten til at ordinere
afhangighedsskabende laegemidler, pahviler det
embedslaegen at foretage de til leegens praksis for-
ngdne ordinationer af sadanne legemidler. Em-
bedslegen kan dog udpege en anden dertil villig
leege til at foretage disse ordinationer. Narmere
regler om fremgangsmaden ved disse ordinationer
kan fastseettes af Sundhedsstyrelsen.

8 44. Kommer en lege i sin virksomhed til kund-
skab om, at en person lider af sddanne sygdomme
eller mangler i fysisk eller sjelelig henseende, at
personen i betragtning af de forhold, hvorunder
denne lever eller arbejder, udsatter andres liv eller
helbred for naerliggende fare, er leegen forpligtet til
at sgge faren afbgdet ved henvendelse til vedkom-
mende selv eller om forngdent ved anmeldelse til
pagaldende embedslage eller Sundhedsstyrelsen.

§71. -

Stk. 2-4. ---

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan uden retskendelse
inspicere klinikker, hvor autoriserede sundhedsper-
soner eller disses medhjeelp udfgrer kosmetisk be-
handling, og kan opstille krav til klinikkernes fag-
lige virksomhed.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om of-
fentliggerelse af resultatet af Sundhedsstyrelsens
inspektioner.

§72. ---

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler
om, at der af de autoriserede sundhedspersoner, der
praktiserer med kosmetisk behandling, opkraves et
arligt gebyr for Sundhedsstyrelsens udgifter i for-
bindelse med registreringsordningen og med det
udvidede tilsyn pa omradet.

§ 77. En person, der efter at vere fyldt 75 ar udg-
ver selvstendig faglig virksomhed uden Sundheds-
styrelsens tilladelse, jf. § 14, stk. 3, straffes med
bade.

8. 1839, 1. pkt., &ndres »embedslaegen« til: »Sty-
relsen for Patientsikkerhed«, og i 2. pkt., &ndres
»Embedslaegen« til: »Styrelsen for Patientsikker-
hed.

9. | § 44 udgar »pageeldende embedslage eller«.

10. 8 71, stk. 5 og 6, ophaves.

11. 18 72, stk. 2, udgar »og med det udvidede til-
syn pa omradet«.

12. 1 § 77 &ndres »§ 14, stk. 3« til: »§ 13, stk. 3«.
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8 82. En autoriseret sundhedsperson, der tilsides-
&tter en oplysnings- eller indberetningspligt efter
819, 8 20, stk. 2, § 26, stk. 2, og § 43 straffes med
bade.

§ 1. Patientombuddet, jf. 88 11 og 12, behandler
klager fra patienter over sundhedsvasenets sund-
hedsfaglige virksomhed og forhold omfattet af
sundhedslovens kapitel 4-9 og afsnit IV med und-
tagelse af klager, hvor der i den gvrige lovgivning
er foreskrevet en anden klageadgang. Patientom-
buddet kan ikke behandle en klage efter 1. pkt.,
hvis den faglige virksomhed eller det forhold, kla-
gen vedrorer, helt eller delvis er omfattet af en kla-
ge efter § 2.

Stk. 2-4. ---

§ 2. Sundhedsveesenets Disciplingernavn, jf. 88
13-16, behandler klager fra patienter over autorise-
rede sundhedspersoners sundhedsfaglige virksom-
hed og forhold omfattet af sundhedslovens kapitel
4-7 og 9 med undtagelse af klager, hvor der i den

13. 1 § 82 &ndres »8§ 19, § 20, stk. 2, § 26, stk. 2,
og 8§ 43« til: »§ 6, stk. 1, § 19, § 20, stk. 2, 0g §
43«.

§3

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 1113 af
7. november 2011, som &ndret bl.a. ved lov nr.
1257 af 18. december 2012, 8 2 i lov nr. 519 af 26.
maj 2014 og senest ved § 8 i lov nr. 742 af 1. juni
2015, foretages folgende &ndringer:

1. Overalt i loven, bortset fra § 12, stk. 3, og § 18,
stk. 1, 1. pkt., endres »Patientombuddet« til: »Sty-
relsen for Patientsikkerhed«, »Patientombuddets«
til: »Styrelsen for Patientsikkerheds«, »ombuddet«
til: »styrelsen« og »ombuddets« til: »styrelsens.

2.181,stk. 1, 1. pkt., udgar »og afsnit IV«.

3.1 8 1 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. Klager over tilslutning til behandling
meddelt af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 18,
stk. 4, i sundhedsloven, og klager over videregivel-
se af helbredsoplysninger m.v. til forskning eller
statistik, jf. § 46, stk. 2, eller § 47 i sundhedsloven,
kan ikke behandles af Styrelsen for Patientsikker-
hed.«

4.182stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »kapitel 4-7
0g 9«: »samt afsnit IV«.
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gvrige lovgivning er foreskrevet en anden klagead-
gang. Neevnet kan ikke behandle en klage, hvis den
sundhedsfaglige virksomhed, klagen vedrgrer, er
omfattet af en klage efter § 1, medmindre Patie-
ntombuddet i anledning af klagen efter § 1 har ud-
talt kritik af sundhedsvaesenets sundhedsfaglige
virksomhed.

Stk. 2-4. ---

8 12. Patientombuddet kan foreleegge en sag efter
§ 1 for Sundhedsstyrelsen og Retslegeradet, for
Patientombuddet treeffer afgarelse i sagen.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Patientombuddet underretter Sundhedssty-
relsen om modtagne klager efter § 1 og om Patient-
ombuddets afgarelse af sadanne klager. Sundheds-
styrelsen kan til brug for sin tilsynsvirksomhed for-
lange Patientombuddets sagsakter i enhver sadan
klagesag udleveret.

Stk. 4-5. ---

8 12 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse
nedsetter Det Radgivende Praksisudvalg. Patient-
ombuddet foreleegger sine afgarelser i klagesager
efter § 1 for Det Radgivende Praksisudvalg, som
radgiver Patientombuddet om ombuddets fremtidi-
ge afgerelse af sammenlignelige sager. Det Radgi-
vende Praksisudvalg radgiver desuden Patientom-
buddet om leringen af sagerne.

Stk. 2. Det radgivende Praksisudvalg sammen-
seettes af repraesentanter for patientorganisationer
m.v., faglige organisationer pa sundhedsomradet,
regioner og kommuner efter ministeren for sund-
hed og forebyggelses naermere bestemmelse. Di-
rektgren for Patientombuddet er formand for prak-
sisudvalget.

Stk. 3. ---

§ 18. Staten, regionsrad og kommunalbestyrelser
afholder udgifterne til driften af Patientombuddet
og Sundhedsvasenets Disciplinaernaevn. Udgifter-
ne fordeles pa grundlag af en standardtakst pr. af-

5.182a, 829, stk. 4095, og 8§ 30, stk. 2, 2. pkt.,
@ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed«.

6. 18 12, stk. 1, udgar »Sundhedsstyrelsen og«.

7.8 12, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Modtagne klager, jf. 8 1, og afgerelse af
sadanne klager anvendes som led i Styrelsen for
Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsomradet ef-
ter sundhedsloven og tilsyn med individer efter lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed.

8.1812 a, stk. 2, 2. pkt., indsattes efter »Patient-
ombuddet«: »eller dennes stedfortrader«.

9.1818, stk. 1, 1. pkt., &ndres »Patientombuddet«
til: »Styrelsen for Patientsikkerheds aktiviteter i til-
knytning til patientklagesystemet«.
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sluttet sag og i forhold til, om behandlingen har
fundet sted ved institutioner, der drives af hen-
holdsvis staten, regioner og kommuner, eller i pri-
vat praksis og pa private sygehuse beliggende i re-
gionerne, hvor regionen er erstatningspligtig efter
8 29, stk. 1, nr. 5 eller 6. Staten afholder efter afta-
le med Feergernes Hjemmestyre eller Grgnlands
Selvstyre udgifterne ved sager vedrgrende behand-
ling ved sundhedsveaesenet pa Fergerne eller i
Grgnland. Udgifterne vedrgrende klager over
Sundhedsstyrelsens, Sgfartsstyrelsens, regionsrads
og kommunalbestyrelsers administrative afgarelser
efter 8§ 5-8 afholdes af henholdsvis staten, regi-
onsrad og kommunalbestyrelser.

Stk. 2-5. ---

§11. ---

Stk.2. ---

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette regler om, at Statens Seruminstitut
kan videregive oplysninger om receptudstederes
ordination af leegemidler. Der kan i denne forbin-
delse videregives oplysninger, der identificerer den
enkelte receptudsteder ved personnummer, yder-
nummer eller lignende.

Stk. 4. Statens Seruminstitut kan til Sundhedssty-
relsen videregive alle oplysninger om ordination af
afheéengighedsskabende og antipsykotiske leegemid-
ler, herunder oplysninger, der identificerer recep-
tudstederen ved personnummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patien-
ten ved personnummer, med henblik pa Sundheds-
styrelsens vurdering af konkrete receptudstederes
ordinationer.

§4

I lov om apotekervirksomhed, jf. lovbekendtgg-
relse nr. 1040 af 3. september 2014, som &ndret
ved 8§ 1i lov nr. 580 af 4. maj 2015, foretages fal-
gende andringer:

1. 8§ 11, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren kan fast-
seette regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan vi-
deregive oplysninger om ordination af leegemidler,
herunder oplysninger, der identificerer receptud-
stederen ved CPR-nummer, ydernummer eller lig-
nende, og oplysninger, der identificerer patienten
ved CPR-nummer.«

2. 811, stk. 4, ophaves.

Stk. 5 bliver herefter stk. 4.

3. 1 8 11 indsaettes efter stk. 5, der bliver stk. 4,
som nyt stykke:

»Stk. 5. Sundheds- og @ldreministeren kan fast-
sette nermere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen
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8 22. Apotekerbevilling bortfalder:

1-3) ---

4) nar indehaveren efter § 6 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed, der finder tilsvarende anvendelse pa udg-
velse af apoteksvirksomhed, eller 8 79 i borgerlig
straffelov mister retten til at drive apotek, og

5) -
Stk. 2. -

8 3. For hver region nedsattes en epidemikom-
mission, der bestar af en politidirekter, udpeget af
Rigspolitichefen, en embedslaege udpeget af Sund-
hedsstyrelsen, en dyrlege udpeget af Fgdevaresty-
relsen, en repraesentant for den lokale told- og skat-
teforvaltning udpeget af den lokale told- og skatte-
forvaltning, en repraesentant for det regionale syge-
husberedskab udpeget af regionen, en repraesentant
for Beredskabsstyrelsens regionale beredskabscen-
ter udpeget af Beredskabsstyrelsen samt tre af regi-
onsradet valgte medlemmer. Politidirekteren er
formand for kommissionen.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen vejleder i forngdent
omfang epidemikommissionerne. Til at radgive og
bistd Sundhedsstyrelsen udpeges en fast repraesen-
tant for henholdsvis rigspolitiet, Transportministe-
riet, Beredskabsstyrelsen, Laegemiddelstyrelsen,
Forsvarskommandoen, Fgdevarestyrelsen, SKAT,

kan videregive oplysninger om ordination fra Lae-
gemiddelstatistikregistret af leegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
CPR-nummer, ydernummer el. lign., og oplysnin-
ger, der identificerer patienten ved CPR-nummer,
til brug for statistiske eller videnskabelige undersg-
gelser af veesentlig samfundsmaessig betydning,
nar videregivelsen er ngdvendig for udfarelsen af
undersggelserne.«

4.1822,stk. 1, nr. 4, endres »8 6« til: »§ 7, nr. 1
0g 2,«.

85

I lov om foranstaltninger mod smitsomme og an-
dre overfgrbare sygdomme, jf. lovbekendtgarelse
nr. 814 af 27. august 2009, foretages foglgende &n-
dringer:

1.18 3, stk. 1, 1. pkt., &ndres »en embedslaege ud-
peget af Sundhedsstyrelsen« til: »en leege med re-
levante faglige kvalifikationer udpeget af Styrelsen
for Patientsikkerhed«, og to steder a&ndres »den lo-
kale told- og skatteforvaltning« til: »told- og skat-
teforvaltningen.

2. 183, stk. 3, 2. pkt., indsattes efter »for hen-
holdsvis«: »Styrelsen for Patientsikkerhed,«, »For-
svarskommandoen« gndres til: »VVaernsfelles For-
svarskommando,« og »SKAT« &ndres til: »told-
og skatteforvaltningen.
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Miljgstyrelsen, Arbejdstilsynet, Statens Serum In-
stitut, Danske Regioner, KL (Kommunernes
Landsforening), Falcks Redningskorps og Post
Danmark.

8 4. De stedlige politi-, havne-, lods-, luftfarts-,
miljg-, sygehus-, embedslege- og fadevaremyn-
digheder, de stedlige told- og skatteforvaltninger
og redningsberedskabet er forpligtet til at bista epi-
demikommissionen i udgvelsen af dennes pligter
ifalge denne lov.

Stk. 2-3. ---

§ 47. En kirkegardsbestyrelse kan ikke modsztte
sig, at krigsdgde begraves pa kirkegarden, safremt
der er disponibel gravplads. Er dette ikke tilfaeldet,
kan det forngdne areal tilvejebringes ved ekspro-
priation. Beslutningen herom treeffes af kommu-
nalbestyrelsen efter indhentet erklering fra em-
bedslegen.

3. § 4, stk. 1, affattes saledes:

»De stedlige politi-, havne-, lods-, luftfarts-, mil-
jo-, sygehus- og fedevaremyndigheder, told- og
skatteforvaltningen, redningsberedskabet og Sty-
relsen for Patientsikkerhed er forpligtet til at bista
epidemikommissionen i udgvelsen af dennes plig-
ter ifglge denne lov.«

86

I lov om folkekirkens kirkebygninger og kirke-
garde, jf. lovbekendtgerelse nr. 329 af 29. marts
2014, foretages felgende &ndring:

1. 1 § 47, 3. pkt., @ndres »embedslaegen« til: »Sty-
relsen for Patientsikkerhed«.

87

I lov om anvendelse af tvang i psykiatrien, jf.
lovbekendtgarelse nr. 1160 af 29. september 2015,
foretages folgende &ndringer:

1.1813 a, stk. 2, 1. pkt., § 13 b, stk. 2, 1. pkt., og §
20, stk. 2, 1. pkt., eendres »Sundhedsstyrelsen« til:
»Sundhedsdatastyrelsen«.

2.1818c, stk. 4, 1. pkt., to steder i 8 18 c, stk. 4,
2. 09 4. pkt., 8 18 c, stk. 4, 5. pkt., stk. 5, 1., 3. og
4. pkt., og stk. 8-9, og 8 21 a, stk. 2, &ndres »Sund-
hedsstyrelsen« til: »Styrelsen for Patientsikker-
hed«.

3.1818c, stk. 4, 2. pkt. og § 18 ¢, stk. 5, 4. pkt.,
@ndres »Sundhedsstyrelsens« til: »Styrelsen for
Patientsikkerheds«.
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88

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

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 3-5, 14 og 15, 17 og 18,
20, 22, 23, 24 og 25 samt lovens 8§ 2, nr. 10 og 11,
treeder i kraft den 1. januar 2017.

Stk. 3. Behandlingssteder omfattet af registre-
ringspligten efter § 213 c, stk. 1, i sundhedsloven,
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 15, skal lade
sig registrere inden den 31. december 2017.

Stk. 4. Tilsynsrapporter offentliggjort i henhold
til regler fastsat i medfer af sundhedslovens § 215
a, stk. 8, 5. pkt., og § 219, stk. 6, 2. pkt., jf. lovbe-
kendtgerelse 1202 af 14. november 2014 med se-
nere @ndringer, samt 8 71, stk. 6 i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. au-
gust 2011 med senere &ndringer, for lovens ikraft-
treeden, jf. stk. 2, forbliver offentliggjorte efter
geeldende regler, dog hgjst 3 ar i alt.

Stk. 5. En autoriseret sundhedsperson kan ikke
fratages autorisationen, jf. 8 7 a, i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 3,
som fglge af, at den pagaldende far lovens ikraft-
treeden, jf. stk. 1, ikke har overholdt en midlertidig
autorisationsfratagelse, en varig indskraenkning af
virksomhedsomrade, eller et fagligt pabud, jf. § 8,
stk.1, 8 7, stk. 2, 3. pkt., og § 7, stk. 2, 1. pkt., i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr.
877 af 4. august 2011 med senere &ndringer.

Stk. 6. En autoriseret sundhedsperson kan ikke
fratages autorisationen eller fa indskrenket sit
virksomhedsomrade, jf. § 7 b eller § 8 a, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, som affattet ved denne lovs 8 2,
nr. 3, som falge af, at den pageldendes udenland-
ske autorisation er blevet frataget eller indskren-
ket, eller hvis den pageldende i gvrigt i udlandet er
blevet begraenset i sin ret til at udgve erhverv, for
lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1. Dette gelder dog ik-
ke, hvis der kunne veaere sket autorisationsfratagel-
se eller indskrenkning af virksomhedsomrade i
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henhold til § 12 i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed, jf.
lovbekendtgerelse nr. 877 af 4. august 2011 med
senere andringer.

Stk. 7. Styrelsen for Patientsikkerhed kan ikke
treeffe afgerelse om midlertidig autorisationsfrata-
gelse, forbud og suspension, jf. 8 9, stk. 1, 889 b
og 10 c, i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 3, i situationer, hvor de af
sundhedspersonens handlinger eller undladelser,
der giver anledning til begrundet mistanke om fare
for patientsikkerheden, har fundet sted far lovens
ikrafttreeden, jf. stk. 1. Afggrelse om midlertidig
autorisationsfratagelse pa grundlag af handlinger
eller undladelser, der har fundet sted far lovens
ikrafttreeden, jf. stk. 1, treeffes fortsat efter 8 8, stk.
1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse
nr. 877 af 4. august 2011 med senere a&ndringer.

Stk. 8. En autoriseret sundhedsperson kan ikke
fratages autorisationen eller fa indskraenket sit
virksomhedsomrade midlertidigt, jf. § 9, stk. 3, i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved den-
ne lovs § 2, nr. 3, som fglge af at den pageeldende
for lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1, har overtradt et
fagligt pabud.

Stk. 9. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler
ansggninger om generhvervelse af autorisation el-
ler opheaevelse af indskrenkning af virksomheds-
omrade, der er frataget for lovens ikrafttreeden, jf.
stk. 1, efter 8 11 b i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 3.

Stk. 10. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler
ansggninger om generhvervelse af autorisation el-
ler opheavelse af indskrenkning af virksomheds-
omrade i henhold til § 12 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, jf. lovbekendtgerelse nr. 877 af 4. august
2011 med senere e&ndringer, der er frataget for lo-
vens ikrafttreeden, jf. stk. 1, efter 8 11 ¢ i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 3.
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Stk. 11. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler
ansggninger om generhvervelse af fraskrevet auto-
risation eller ophavelse af frivillig indskrenkning
af virksomhedsomrade pa baggrund af pagealdende
sundhedspersons meddelelse herom, der er modta-
get i styrelsen for lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1, ef-
ter 8 11 d i lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 3.

Stk. 12. Styrelsen for Patientsikkerhed offentlig-
gar ikke beslutninger om fraskrivelse af retten til at
ordinere afhzengighedsskabende legemidler, jf. §
12, stk. 3, i lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 3, der er modtaget i styrel-
sen far lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1.

Stk. 13. Styrelsen for Patientsikkerheds afgarel-
ser med vilkar og aftaler om medvirken til oplys-
ning af en sag om en sundhedspersons manglende
egnethed i henhold til § 6, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, jf. lovbekendtgerelse nr. 877 af 4. august
2011 med senere &ndringer, forbliver i kraft indtil
de ophaves.

Stk. 14. Klager over forhold, der er omfattet af
afsnit 1V, § 18, stk. 4, 8 46, stk. 2 eller § 47 i sund-
hedsloven, som er indgivet til Patientombuddet el-
ler Styrelsen for Patientsikkerhed far loves ikraft-
treeden, jf. stk. 1, og som endnu ikke er afgjort pa
ikrafttreedelsestidspunktet, afgeres af Sundheds-
veaesenets Disciplinaernavn.

89

Stk. 1. Loven gelder ikke for Feergerne og Gren-
land, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 6-8, kan ved kongelig an-
ordning settes helt eller delvist i kraft for Feerger-
ne og Grenland med de &ndringer, som de feergske
og grenlandske forhold tilsiger.

Stk. 3. Lovens § 1, nr. 11-21 og 24-25, 88 2, 3,5
0og 6 samt 8 7, nr. 1, kan ved kongelig anordning
settes helt eller delvist i kraft for Feergerne med de
@ndringer, som de feergske forhold tilsiger.
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Stk. 4. Lovens § 4 kan ved kongelig anordning
settes i kraft for Grgnland med de &ndringer, som
de grgnlandske forhold tilsiger.



