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Hering — over forslag til lov om zndring af sundhedsloven, lov om autorisation
af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love
(Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn mv.)

Ved e-mail af 15. februar 2016 har Sundheds- og Zldreministeriet anmodet om
Advokatridets bemarkninger til ovennavnte forslag.

Advokatrddet har folgende bemarkninger:
Vedrorende lempelse af farekriteriet og adgangen til domstolsprovelse

Advokatriadet finder det positivt, at man med lovforslaget tager initiativ til at
forbedre patientsikkerheden og sikre et effektivt tilsyn med sundhedsvesenet.

Det folger bl.a. af lovforslaget, at man ensker at lempe farekriteriet ved Styrelsen for
Patientsikkerheds afgerelser om midlertidig autorisationsfratagelse saledes, at der
kan ske midlertidig autorisationsfratagelse, hvis der er en begrundet mistanke om
fare for patientsikkerheden pd grund af sundhedspersonens faglige mangler eller
manglende egnethed til at udeve faglig virksomhed. Forslaget om at lempe
farekriteriet er bl.a. begrundet med, at det gzldende farckriterie har vist sig i praksis
at veere ensbetydende med, at muligheden for midlertidig autorisationsfratagelse kun
har kunnet anvendes i ekstraordinzrt fa tilfzlde, idet det geldende kriterie medforer,
at der skal foreligge en nmrmest livstruende situation. Advokairddet forstar
lovforslaget sdledes, at man nu bringer farekriteriet i sager om midlertidig
autorisationsfratagelse pa linje med det farekriterie, der gzlder i sager om midlertidig
virksomhedsindskrenkning. Det fremgir endvidere af lovforslaget, at man med
forslaget oensker at indfere mulighed for midlertidig og varig
virksomhedsindskrankning som folge af en sundhedspersons manglende egnethed til
udevelse af faglig virksomhed.

Advokatrddet finder det hensigtsmassigt og af stor vigtighed, at danske patienter
vaermes mod farlige sundhedspersoner i sundhedssektoren. Dog md man omvendt
have for oje, at en afgerelse om midlertidig virksomhedsindskrenkning og i
serdeleshed en afgerelse om midlertidig autorisationsfratagelse for de omhandlede
sundhedspersoner er meget indgribende afgerelser. Om end der er tale om afgerelser
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af forelebig karakter, vil de omhandlede sundhedspersoner efter de foresliede
bestemmelser i en periode pa op til 2 ir kunne fratages muligheden for helt eller
delvis at udeve deres erhverv, jf. § 11 b i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed. Det ber derfor efter Advokatradets opfattelse sikres,
at sadanne afgerelser trzffes pa et oplyst grundlag, og at der i forbindelse med disse
afgerelser foretages en neje afvejning af hensynet til patientsikkerheden overfor
hensynet til vasentlige retssikkerhedsmassige garantier for de involverede
sundhedspersoner,

Advokatridet opfordrer endvidere til, at man overvejer rimeligheden i 2 drs-gransen
i den foreslaede bestemmelse i § 11 b. Bestemmelsen medforer, at en
sundhedsperson i nogle tilfeelde ma afvente op til 2 &r, for sporgsmélet om varig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrenkning indbringes for domstolene,
Jf. § 11 a. Dertil kommer, at den periode, hvor sundhedspersonen er afskéret fra at
udeve sit erhverv, forlenges yderligere i de tilfielde, hvor Styrelsen for
Patientsikkerhed  faktisk valger at indbringe sporgsmalet om varig
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskreenkning for domstolene, da der ved
domstolene ogsd ma forventes at vare en vis sagsbehandlings- og forberedelsestid.
Advokatradet finder, at en nedsazttelse af 2 ars-grznsen i § 11 b vil kunne medvirke
til bdde en hurtigere sagsbehandling hos Styrelsen for Patientsikkerhed og en
hurtigere adgang til domstolsprevelse og derved bidrage til en bedre retsstilling for
sundhedspersonen samt begraense indgrebet i pagaldendes erhvervsudovelse.

Vedroerende indferelsen af adgang tit at give forbud

Advokatradet finder det centralt, at man i forbindelse med lovforslagets bestemmelse
i § 9 ¢ i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
sikrer, at den implicerede sundhedspersons retssikkerhed ikke sattes over styr.

Efter den foresldede bestemmelse kan en autoriseret sundhedsperson gives et forbud
mod helt eller delvist at udeve sin faglige virksomhed, mens Styrelsen for
Patientsikkerhed oplyser en sag om midlertidig autorisationsfratagelse eller
midlertidig virksomhedsindskrenkning. Det fremgér af lovforslagets bemerkninger,
at det er forventningen, at der ikke ofte vil vaere behov for at give forbud, mens
mistanken mod en sundhedsperson underseges. Det fremgér, at forbuddet kan gives
for en nermere angiven kortere periode, og at det forventes at der ofte ikke vil vere
grundlag for at give et forbud af lengere varighed end to maneder. Der er imidlertid
ikke i loven fastsat nogen evre grense for varigheden af et sidant forbud, ligesom
det folger af bestemmelsen i § 9 c, at et forbud om nedvendigt kan forlenges.
Advokatradet finder en sidan regel retssikkerhedsmassigt betenkelig — serligt
henset til, at det md antages, at oplysningerne i sagen pd dette tidlige tidspunkt i
forlebet ofte vil vaere sparsomme, og henset til at der pa tidspunktet for udstedelse af
et sddant forbud typisk kun vil veere en mistanke om, at en sundhedsperson star til en
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrznkning. Dertil kommer, at der
legges op til, at et forbud givet til en sundhedsperson under mistanke skal
offentliggeres, hvilket kan have alvorlige konsekvenser for den involverede

samfundi@advokatsamfundet.dk
www.advokatsamfundet.dk

20 of 210



Advokatradet ADVOKATE
SAMFUNDET

sundhedspersons fortsatte virksomhed, hvis det efterfelgende viser sig, at der ikke
har veret det fomedne grundlag for en midlertidig autorisationsfratagelse eller
midlertidig virksomhedsindskrenkning. Endvidere vil sundhedspersonens retsmidler
mod en afgerelse om forbud si vidt ses vare begranset til at begare sporgsmdlet
provet ved de almindelige domstole, idet den ulovbestemte adgang til at paklage
afgorelsen til Sundheds- og Eldreministeriet afskaeres ved lovforslagets § 14.

Advokatradet finder, at der er et veesentligt hensyn at tage til patientsikkerheden, men
at det er vigtigt, at varetagelsen af detie hensyn ikke sker pa bekostning af vaesentlige
retssikkerhedsmassige garantier for sundhedspersonen. Advokatridet opfordrer
derfor til, at man overvejer — s®rligt ud fra et proportionalitetssynspunkt — om de
foresliede udvidelser af adgangen til midlertidig autorisationsfratagelse og
midlertidig virksomhedsindskrenkning vil vare tilstrzkkelige til at imodese
hensynet til patientsikkerheden fremadrettet, sdledes at den foresldede bestemmelse i
§ 9 c vil blive overfladiggjort.

Vedrorende udvidelsen af offentliggorelsesordningen

Advokatridet er generelt betenkelig ved den udvidede brug af offentliggerelse af
afgerelser, domme og beslutninger, som der legges op til i lovforslaget.

Advokatradet har noteret, at det fremgar af bemarkningerne, jf. pkt. 3.10.2.1, at
formalet med offentliggerelsesordningen er at sikre, at borgere og arbejdsgivere m.fl.
far mulighed for at sikre sig, at den pageldende sundhedsperson ikke er frataget
retten til eller har indskrenkning i retten til at udeve erhvervet, og at borgere og
arbejdsgivere m.fl. far kendskab til, at Styrelsen for Patientsikkerhed i ovrigt af
hensyn til patientsikkerheden har truffet afgerelse i relation til sundhedspersonens
udevelse af erhvervet, siledes at borgeren bliver i stand til at treffe et kvalificeret
valg, bl.a. ndr der skal vzlges praktiserende lzge eller tandizge. Det fremgér videre
af bemarkningerne, at der saledes er vasentlige samfundsmassige interesser
forbundet med at offentliggore afgorelser, domme og beslutninger, som vedrerer
sundhedspersonens mulighed og betingelser for at udeve erhvervet, og
offentliggorelse af en afgerelse, dom eller beslutning med samtidig identifikation af
den pagzldende sundhedsperson vurderes at veere proportional i forhold til formalet
med offentliggorelsen.

Advokatréddet tilslutter sig i den sammenhzng de konklusioner, som er fremsat i
Justitsministeriets  Betznkning 1516/2010 om  offentlige  myndigheders
offentliggarelse af kontrolresultater, afgorelser mv. Opmarksomheden henledes i den
forbindelse serligt pa den tjekliste, som fremgér af betenkningens side 15, og som
offentlige myndigheder opfordres til at anvende i forbindelse med overvejelser om at
indfore ordninger med systematisk offentliggerelse af oplysninger om
kontrolresultater og afgerelser mv. pa internettet i ikke-anonymiseret form. Efter
Advokatridets opfattelse ber det i lovforslaget nzrmere beskrives og preciseres,
hvordan og i hvilken sammenh®ng de samfundsmassige hensyn, der taler for en
offentliggorelsesordningen, kan veje tungere end hensynet til beskyttelsen af
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privatlivets fred, som det kommer til udtryk i beteenkningen og i persondataloven.
Advokatradet finder endvidere, at der i medfer af bemyndigelsen i den foreslaede
bestemmelse i § 12, stk. 6, bor fastsattes ikke kun en minimumslengde for
offentliggarelsen, men ogsé en maksimumslengde herfor.

Med venlig hilsen

z
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#™N | Alzheimer
c1 foreningen
Livet med demuns

Sundheds- og 2&ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Kebenhavn, den 11. marts 2016

Vedr.: Heringssvar om udkast til lov om @ndring af lov om sundhedsloven m.m.
vedrorende Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn.

Alzheimerforeningen takker for den modtagne heringsskrivelse vedr. ovennavnte lovudkast
og hilser initiativer, der kan forbedre demenspatienters og andre patienters sikkerhed vel-
kommen. Vi legger vaegt pa, at patienter skal kunne feles sig trygge ved og have tillid til, at
den behandling, der ydes i det danske sundhedsvasen- herunder iszr det nare kommunale
sundhedsvaesen - er af hojeste kvalitet. Et effektivt og tillidsveekkende tilsyn af hej faglig
kvalitet er i den forbindelse afgerende.

Derfor bakker Alzheimerforeningen op om lovforslagets overordnede formal om at styrke
patientsikkerheden, og deltager gerne i de lobende bestraebelser pa at forbedre kvaliteten af
Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn.

Alzheimerforeningen er dog bekymret for, at den foresldede omlagning af de lovbestemte
arlige tilsyn med plejehjem til fordel for et mélrettet og risikobaseret tilsyn i kombination
med en reaktiv tilsynsforpligtelse ikke pa betryggende vis kan leve op til lovforslagets en-
skede formal om eget patientsikkerhed for demenspatienter og andre patienter pd kommu-
nale og private plejehjem.

Ifelge bemarkningerne til lovforslaget betyder en risikobaseret tilgang til tilsynsopgaven, at
der pa baggrund af relevant sundhedsdata bliver udvalgt temaer, risikoomrader og behand-
lingssteder ud fra en risikovurdering af, hvor der er de sterste risici for patientsikkerheden.
Dette forudsztter dog, at der er et betryggende datagrundlag at udvelge pa baggrund af;
hvilket desvarre ikke er tilfeeldet for patienter pa plejehjem.

Af Sundhedsstyrelsens seneste landerapport vedr. plejehjemstilsyn 2014 fremgar det sledes,
at kravene til den sundhedsfaglige dokumentation ikke er opfyldt for flere end 55% af alle
719 undersogte plejehjem. Det fremgar endvidere, at flere end 66% af de undersogte pleje-
hjem ikke opfylder betingelserne for den sundhedsfaglige dokumentation om opfelgning og
evaluering af den behandling, som er ivaerksat hos patienten herunder dokumentation for,
at de aftalte tiltag folger aftalerne med den behandlende lege. !

Alzheimerforeningen, Langangstrade 25, 1468 Kebenhavn K
tlf.: 3040 0488, e-mail: post@alzheimer,dk; hjemmeside: www.alzheimer.dk
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Af sundheds- og ®ldreministeriets seneste nationale undersegelse af forholdene pé pleje-
hjem fremgar det pa tilsvarende vis, at datagrundlaget for den anvendte plejehjemspopula-
tion ikke omfatter patienter, der er afgiet ved deden i lobet af opgerelsesaret. Af samme un-
dersegelse fremgdr det, at en tredjedel af patienter bor pa plejehjemmet i mindre end et ar,
og da det mad antages at hovedparten af denne gruppe er afgdet ved deden inden for det pa-
geldende opgorelsesar, indgar de séledes ikke i de sundhedsdata, der ligger til grund for
undersegelsen. #

Datagrundlaget for at vurdere de sundhedsmassige risici for patienter pa plejehjem er sale-
des yderst mangelfuldt. Der kan derfor rejses berettiget tvivl om hvorvidt datagrundlaget er
tilstraekkeligt til at tilrettelzgge et tillidsvaeekkende risikobaseret tilsyn.

Der er derfor ikke tilrideligt, at introducere et risikobaseret tilsyn af behandling pa pleje-
hjem for end der er tilvejebragt et relevant og dazkkende datagrundlag om den sundheds-
mzessige behandling af demenspatienter og andre patienter pa plejehjem.

Alzheimerforeningen skal i stedet foresla

» at sundheds- og 2ldreministeriet tager initiativ til at sikre, at der tilvejebrin-
ges et dekkende og trovardigt datagrundlag om de sundhedsmaessige be-
handlingsrisici pa plejehjem for end et risikobaseret plejehjemstilsyn indfe-
res.

Aflovforslaget fremgdr det endvidere, at Styrelsen for Patientsikkerhed arligt skal udarbejde
en sammenfatning af de generelle fund og vurderinger som felge af de risikobaserede tilsyn.
Sadanne sammenfatninger skal blandt andet indeholde oplysninger om drets udvalgte te-
maer, hvilke tilsynsbesag der har varet udfert, hvad de generelle erfaringer har vaeret og
eventuelt, hvordan der felges op herpd. Sammenfatningerne foretages sledes for i en syste-
matisk sammenhzang at sikre storst mulig gennemsigtighed for befolkningen, interesseorga-
nisationer, behandlingssteder m.v. om disse tilsyns generelle resultater, leeringspunkter,
overvejelser om behov for yderligere regulering, evt. afledte indsatser osv.

Alzheimerforeningen hilser ensket om sterre gennemsigtighed velkommen. Det er afgo-
rende for tilliden til tilsynet, at de berarte patientgrupper og deres parerende har kendskab
til tilsynets baggrund, resultater og eventuelt afledte indsatser. Men det er ogsé vigtigt, at de
involverede har mulighed for en dialog med de ansvarlige politikere og myndigheder
herom.

Alzheimerforeningen skal derfor foresla

» at Styrelsen for Patientsikkerhed i umiddelbar forlengelse af offentligge-
relse af den arlige sammenfatning af tilsynet pa plejehjem inviterer berorte
patientorganisationer til et dialogmede om tilsynet pa plejehjem.

Dialogmedet vil siledes kunne give de bererte patientgrupper mulighed for at stille spergs-
mal til og kommentere pd tilsynet og pa samme tid give Styrelsen for Patientsikkerhed rele-
vante input til den fremtidige tilrettelaggelse af tilsynet. Dialogmederne vil dermed ogsa
medvirke til at ege tilliden til det risikobaserede tilsyn.

Alzheimerforeningen, Ny Kongensgade 20, st. tv., 1557 Kebenhavn V
tIf.: 3940 0488, e-mail: post@alzheimer,dk; hjemmeside: www.alzheimer.dk
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Alzheimerforeningen ser frem til den videre behandling af lovforslaget og deltager gerne i
en yderligere dialog herom.

Har ministeriet spargsmal eller kommentarer til ovenstdende bemarkninger star vi natur-
ligvis til rddighed herfor.

Med venlig hilsen
7 A
foee T
Birgitte Volund Nis Peter Nissen
Landsformand Direktar
Alzheimerforeningen Alzheimerforeningen

| Tilsyn med plejehjem - Landsrapport for 2014, Sundhedsstyrelsen 2015,

U National underspgelse af forholdene pé plejecentre, Sundheds- og ®ldreministeriet, marts 2016

Alzheimerforeningen, Ny Kongensgade zo, st. tv., 1557 Kabenhavn V
tIf.: 3040 0488, e-mail: post@alzheimer,dk; hjemmeside: www.alzheimer.dk
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SYGEHUSAPOTEKERNE I DANMARK

<* AMGROS

Amgros 1/S
Sundheds- og aldreministeriet Darnpfargevej 22
Ho|bergsgade 6 DK-2100 Kobenhavn @
1057 Kebenhavn K Tel:  +45 8871 3000

Fax: +45 8871 3008

Att.: Tove Laursen
www.amgros.dk

amgros@amgros.dk

1il.marts.2016

Amagros’ og sygehusapotekernes hgringssvar - forslag til lovom
2ndring af sundhedsloven og om sundhedsfaglig virksomhed og
forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn
m.v.)

Sundheds- og ealdreministeriet har den 12. februar 2016 sendt ovennavnte forslag
til a&ndring af sundhedsloven samt en raakke andre forskellige love i horing.

Ministeriets forslag til 22ndring har veeret sendt til intern hgring hos
Sygehusapotekerne i Danmark og Amgros I/S. Amgros og sygehusapotekerne har
ingen kammentarer til selve lovforslagene, men vil | denne anledning henlede
ministeriets opmarksomhed pé en reekke fokuspunkter:

1. Autorisation af farmaceuter og farmakonomer

Amgros og sygehusapotekerne gnsker at rejse problemstillingen omkring
manglende autorisation af farmaceuter og farmakonomer over for Styrelsen for
Patientsikkerhed/Sundhedsstyrelsen.

Autorisationen vil i veesentlig grad lette farmaceuternes og farmakonomernes
patientrelaterede arbejde, herunder farmaceutisk medicingennemgang, udlevering
af medicin og vejledning af patienten.

I dag har farmaceuter og farmakonomer begreenset adgang til FMK. En farmaceut
og en farmakonom kan se patientens FMK-ordinationer samt recepter knyttet til
FMK-ordinationer, som ikke er seponerede, samt lgse recepter. Skal farmaceuter og
farmakonomer udfpre opgaver, der kreaver rettighed til at
oprette/seponere/pausere FMK-ordinationer, skal den behandlingsansvarlige
overlaege pa hvert afsnit give farmaceuten og/eller farmakonomen adgang til FMK.
Farmaceuten og farmakonomen arbejder herefter som beskrevet pd vegne af
overlaagen som lzegens medhjaelp. Da farmaceuter og farmakonomer ofte arbejder
p& flere kliniske afdelinger, da de skal servicere mange patienter, er der behov for
ret brede adgange, dvs. administrativt besvaer for bAde behandlingsansvarlige
l==ge, farmaceuter og farmakonomer.

For i hvert fald Regton Midtjyllands FMK-system er der den begreensning | systemet,
at uanset delegation kan farmaceuterne og farmakonomerne ikke opna anden
adgang end lzeseadgang. Safremt Igsningen om delegation som beskrevet |
afsnittet ovenfor skal anvendes, vil det kraave en udbygning af Region Midtjyllands
FMK-system, hvilket altsd vil kunne undgds ved, at farmaceuter og farmakonomer
fremover autoriseres,

2016-0282/234058/ssh
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B3de regionerne og hospitalerne har en 8benbar interesse i, at personer med behov
herfor far den forngdne adgang til FMK for at kunne udfgre patientrelateret arbejde
samt ude den ngdvendige assistance til laeger og sygeplejersker.

2. Pracisering af begrebet ‘apotek’ og ‘sygehusapotek’
Amagros og sygehusapotekerne savner fortsat, at der skelnes mellem "apotek’ og
'sygehusapotek | apotekerloven og sundhedsloven. I vores hgringssvar af 12. juni
2015 og af 10. august 2015 har vi anfert, at man med fordel kunne skrive eksplicit
i en bekendtggrelse, hvori ordet ‘apotek’ eller ‘apoteker’ er anvendt, hvorvidt
apotekerloven/sundhedsioven ogsa finder anvendelse pa sygehusapotek og
sygehusapoteker for at undga tvivl om anvendelsesomradet.

== ] ===

Herudover har vi ikke kormmentarer til hgringsudkastene.

Sygehusapotekerne i Danmark og Amgros I/S star naturligvis til rddighed, hvis
ministeriet har behov for uddybning af ovenstdende eller anden bistand.

Med venlig hilsen

Sarah Maria Friis Sharif Flemming Sonne
Virksomhedsjurist, Amgros 1/S Formandsskabet for SAK

Henny Jergensen
Formandsskabet for SAK
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Fra: Lars Holsaae <Ih@ato.dk>

Sendt: 11. marts 2016 09:40

Til: DEP PRIMAEJUR Kontorpostkasse; Tove Laursen

Emne; SV: Horing over forslag til 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.). Frist 11. marts 2016.

Til Sundheds- og Eldreministeriet

Ansatte Tandlzgers Organisation (tidligere De Offentlige Tandlager) har modtaget ovennavnte
udkast til @ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love med anmodning om bemarkninger.

Ansatte Tandlzgers Organisation er generelt positive overfor de foresldede @ndringer om at
endre tilsynet med sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed fra et reaktivt tilsyn til et
risikobaseret og mere proaktivt tilsyn, der i hojere grad skaber sammenhang mellem
ressourceanvendelsen og den for patienternes sikkerhed mest risikofyldte sundhedsfaglige
virksombhed.,

Ansatte Tandlzgers Organisation skal fremkomme med enkelte bemierkninger til de forelagte
lovendringsforslag:

Forslag til zendringer i Sundhedsloven:

§ 213 c vedrorende registrering.

Det er for Ansatte Tandlzgers Organisation uklart i sdvel loviekst som bemazrkningerne hertil,
hvordan den kommunale tandpleje skal registreres. Den kommunale tandpleje er i 92 af landets
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98 kommuner organiseret i en organisatorisk enhed under ledelse af en overtandlazge dog i to
organisatoriske enheder i Kobenhavns kommune — en for borne- og ungdomstandplejen og en for
omsorgstandpleje og de voksne specialtandplejepatienter. Hertil kommer, at en reekke kommuner
har organiseret felleskommunal tandregulering i selvstazndige organisatoriske enheder med egen
leder. De kommunale tandplejer kan have en flerhed af geografisk adskilte klinikker placeret
strategisk rundt om i kommunen, men under samme faglige og administrative leder og med
ensartede sundhedsfaglige standarder for udovelse af den sundhedsfaglige virksomhed i de
enkeite klinikker. Sundhedspersonerne arbejder som oftest pA mere end en klinik. Ydelserne fra
de enkelte klinikker varierer fra kun at omfatte undersogelses og forebyggelsesydelser til at
omfatte alle ydelser herunder egentlige behandlingsydelser.

For Ansatte Tandlegers Organisation vil det derfor vazre naturligt, at det er den organisatoriske
enhed, der registreres med sin hovedadresse (Centralklinikken) og den underliggende
Klinikstruktur enten ikke registreres eller registreres som underenheder af centralklinikken.
Udgangspunktet for fastleggelsen af tilsynsgebyret bliver pi denne mide den samlede
organisatoriske enhed, hvilket vil svare til afdelingsniveauet pd et sygehus med afdelingsledelse
eller en centerdannelse med centerledelse som anfort i bemazrkningerne til lovaendringsforsiaget.

§ 213 d vedrorende tilsynsgebyrer

Ansatte Tandlzgers Organisation har vanskeligt ved at se logikken i at gebyrfinansiere tilsynet. [
det offentlige sundhedsvasen flyttes penge, der skutle have vacret anvendt til at levere
sundhedsydelser til borgerne, til betaling for tilsyn. Der leveres med andre ord mindre sundhed
for den bevilling som modtages. 1 denne forbindelse bor det bemarkes, at der ikke er
sammenhang meilem den risiko for patientsikkerheden, som den specifikke sundhedsfaglige
virksomhed udgor, og det gebyr. der skal betales. ligesom der pd ingen mdde er balance mellem
antallet af sundhedspersoner, der er under tilsyn, og det opkraevede gebyr.

Gebyret i den private sektor vil blive valtet over pa sundhedsydelser med fri priss®tning, og det
ender med at vazre borgerne, der betaler tilsynet pi en for borgeren helt uigennemskuelig made.

En forhojelse af egenbetalingen vender den tunge ende nedad, sé gebyrerne ender med at skabe

storre ulighed i sundhed end vi allerede har.

Forslag til endringer i lov om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig
virksomhed:
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§ 7c og § 8d vedrorende automatisk tab af dansk autorisation eller indskreenkning i
sundhedsfaglig virksomhed i Danmark ved tab af udenlandsk autorisation m.v.

Ansatte Tandlzgers Organisation har forstielse for, at sdkaldt farlige sundhedspersoner ikke skal
kunne flytte over landegrenser for at undga eventuelle begrensninger eller forbud mod
sundhedsfaglig erhvervsudovelse. Ansatte Tandbkzgers Organisation er imidlertid bekymret for
sundhedspersonernes retssikkerhed ved en s automatisk overforsel af erhvervsindskrankninger
pélagt ved udenlandsk domstol eller af udenlandsk administrativ myndighed. Det er muligt, at
sundhedspersoner ikke kan komme udenom en kortvarig tifbagekaldelse af dansk autorisation
eller et korterevarende forbud mod udovelse af sundhedsfaglig virksomhed , men det md vere
Styrelsen for Patientsikkerhed, der har forpligtelsen til indenfor en kortere tidsfrist at undersoge
om en udenlandsk administrativ eller ved dom fastlagt begrensning er relevant i forhold til en
tilsvarende begraensning i relation til den danske lovgivning pd omridet.

Venlig hllsen

Lars Holsaae

Dirgktor

Mabilk: +45 40 26 61 81
Hovednr: +45 33 14 00 65
Web: www.ato.dk

Peter Bangs Vej 30, 4

DX-2000 Frederiksberg
Sekretariatets Abningstider:

Mandag-fredag: Ki. 9 -15
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Fra: Ansatte Tandlaegers Organisation (ATO)

Sendt: 15, februar 2016 08:46

Til: Lars Holsaae

Emne: VS: Horing over forslag til lov om gendring af sundhedsloven, lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love (Styrelsen for
Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.). Frist 11, marts 2016.

Fra: Tove Laursen [mailto:tlau@sum.dk]

Sendt: 12. februar 2016 17:09

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
kristen.kistrup@regionh.dk; helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; regionsjaclland @regionsjaelland.dk;
kontakt@rsyd.dk; Imuurholm@ouh.regionsyddanmark.dk; kontakt@regionmidtivlland.dk; region@rn.dk;
3f@3f.dk; apotekerforeningen®apotekerforeningen.dk; do@optikerforeninaen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsc@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; lasf@lasf.dk; fysio@fysio.dk; Ansatte
Tandlzegers Organisation {ATO); Troels Frolund Thomsen; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk;
post@diaetist.dk; fas@dadl.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@cancer.dk; info@lit.dk;
dadl@dadl.dk; Ivas@dadl.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk;
web@tf-tandskade.dk; yl@dadl.dk; ddd@ddd.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiati.dk;
dhf@dhf.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk;
di@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hjerteforeningen.dk;
mail@hoereforeningen.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk;
info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
mall@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; AEldreforum Institutionspostkasse; ae@aeldremobiliseringen.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@privatehospitaler.dk;
info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk;
info@patientsikkerhed dk; formanden@dskf.org; chh@forensic.su.dk; jp@forensic.ku.dk;
dansk.standard@ds.dk; fbr@fbr.dk; info@danske-dental.dk; info@danske-seniorer.dk;
post@dommerforening.dk; mikaelsiobera@oestrelandsret.dk; fbr@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk;
fp@forsikringogpension.dk; formand@retspolitik.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; ast@ast.dk;
dt@datatilsynet.dk; finanstilsynet@finet.dk; Det Etiske Rad kontakt; hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.ql;
kfst@kfst.dk; Lzzgemiddelstyrelsen DKMA; pf@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk;
riomfr@fo.stm.dk; riomgr@al.stm.dk; politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk;
serum@ssl.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse; kontakt@sundhedsdata.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse; fm@fm.dk; evm@evm.dk; jm@jm.dk; km@km.dk; sim@sim.dk; stm@stm.dk
Cc: Mie Saabye; Tove Laursen; Mads Kirkegaard; Dorthe Eberhardt Sgndergaard; Mette Touborg
Heydenreich; Sanne Have; Zoheeb Igbal; Charlotte Pedersen; Anna Skat Nielsen

Emne: Hering over forslag til lov om zendring af sundhedsloven, lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og farskellige andre love (Styrelsen for
Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.). Frist 11. marts 2016.
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Se venligst vedhzzflede.

Bemaerk venligst heringsfrist 11. marts 2016.

Med venlig hilsen

Tove Laursen

Speciatkonsulent

Sundhedsjura og legemiddelpolitik
Direkte tIf. 7226 9530

Mail: tlawe sum.dk

Sundheds- og Eld : ® Holbergsgade 6 #
1057 Kebenhavn K. TIF 7226 9000 » Fax 7226 3001 = grvew, 5um.dk
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02-03-2016
Til
Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
DK-1057 Kpbenhavn K
Att. primaejur@sum.dk med kopi til tlau@sum.dk.

Heringssvar til forslag til lov om andring af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virk-somhed og forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikker-heds fremtidige tilsyn
m.v.)

BEDRE PSYKIATRI takker for muligheden for at afgive heringssvar pa dette meget vigtige omrade.

BEDRE PSYKIATRI er overvejende positiv stemt for de elementer, som tilsammen skal medvirke til at styrke
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med behandlingssteder og sundhedspersoner. lkke mindst
imgdekommer loveendringerne pad mange mader den bevagenhed og kritik BEDRE PSYKIATRI gentagne gange
har rejst i forbindelse med verserende psykiater-sager og tilsynets uhensigtsmaessige handtering heraf. Helt
overordnet er de nye lovazndringer et godt skridt pa vejen mod bedre patientsikkerhed, og det er positivt, at
der l=gges op til, at der skal gribes hurtigere og mere effektivt ind over for leger, psykiatere og andre
sundhedspersoner, der er til fare for patienterne. P4 det psykiatriske omrade har vi set en razkke tragiske
sager med voldsomme menneskelige konsekvenser for bade patienter og pargrende, og det er absolut
npdvendigt at give det nye tilsyn flere muskler og hurtigere sanktionsmuligheder, 53 man effektivt kan stoppe
sundhedspersoner, der er til fare for patienter, Det er isaer positivt, at der lagges op til, at man fremover
med et straks-forbud kan stoppe en psykiater eller laege, der kan vaere til fare for en patient. Det betyder
meget, at man som patient og pargrende kan stole p3, at lazger, der er i spgelyset, kan stoppes uden at man
skal vente pa lang sagsbehandlingstid fgrend tilsyns-systemet finder ud af om den pagzeldende skal have
frataget sin autorisation.

BEDRE PSYKIATRI noterer sig positivt, at med forslaget til sundhedslovens § 213, stk. 2, fastlzgges, at tilsynet
ogsa af egen drift {qua indfgrelsen af det risikobaserede tilsyn} skal skaffe sig viden om og folge op pa
potentielle patientsikkerhedsmaessige problemer i form af et risikobaseret tilsyn.

Det foreslas, at der hvert ar gennemfares proces i form af 5 trin i planl=gningen og eksekveringen af det
risikobaserede tilsyn. Szerligt trin 4 om Planlaegning og gennemfarsel af tilsynsplaner, bemarker BEDRE
PSYKIATRI, at "der i dette trin planlaegges og gennemfgres tilsynsplanerne for hvert udvalgt risikoomrdde.
Dette indebzerer en risikobaseret udvaelgelse af organisationer inden for de udpegede risikoomréder. Det
vurderes ogsd, om et udgdende tilsyn med fordel kan foregd uvarslet.” BEDRE PSYKIATRI har en klar
forventning om, at et udgaende tilsyn som skal forega uvarslet bliver en langt mere integreret, systematiseret
og forpligtende del af det nye tilsyns opgaveportefalje end det er i dag; akkurat p3d lige fod med fx
Arbejdstilsynet, Skats og Fedevarestyrelsens konsekvente uvarslede kontrolbesgg. En siddant stramning vil
bestemt hgjne og genvinde tilliden fra patienter og parprendes side.

Med venlig hilsen

BEDRE PSYKIATRI
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Sundheds- og £ldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Sendt til primaejur@sum.dk med kopi til tlau@sum.dk

11. marts 2016

Hgringssvar til forslag til lov om andring af sundhedsloven, lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love (Styrel-
sen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.). Sags nr.: 1600655

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker arbejder for de private hospitaler og klinikkers politiske
og okonomiske interesser. Vi arbejder for at understptte, at privathospitaler og klinikker bliver en mere in-
tegreret del af det danske sundhedsvzsen til gavn for patienterne og hele det danske sundhedsvaesen. Der-
for bliver arbejdet med patientsikkerhed ogsa prioriteret hejt hos brancheforeningens medlemmer.

Branchen har veret drivende i arbejdet bide med udvikling og videreudvikling af den eksisterende akkredi-
teringsmodel i det brede samarbejde med enheder som Patienterstatningen — og i det store arbejde med
etableringen af en patientforsikring, Patientombuddet og i Styrelsens arbejde med evaluering og nytzenk-
ning af tilsynet.

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker kan helt overordnet stotte det fremsendte forslag, men
vi har nedenstdende kommentarer.

Generelle bemarkninger

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker @nsker fgrst og fremmest et staerkt fagligt og formelt
tilsyn, da det skaber sikkerhed for bade patienten og det enkelte privathospital. Branchen har anbefalet, at
det nuvaerende regelmaessige tilsyn overgik til risikobaseret og proaktivt tilsyn. Samtidig har branchen an-
befalet, at der er ens regler og vilkar for alle og en ligestilling mellem sundhedsaktgrerne saledes, at fokus
primzert er pa sikkerheden for den enkelte patient.

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker har oplevet, at der i det nuvaerende tilsyn har kunnet
opsta tvivl om hovedformalet — sikres en kvalitativ udvikling eller udaves alene kontrol? Det har resulteret i
besgg uden klart formal og med pataler fra tilsynsmyndigheden, der bade har vzeret i konflikt med standar-
derne i den godkendte akkreditering og mange gange med et detaljeringsniveau, hvor oplevelsen har vee-
ret, at et regelmaessigt tilsyn helst skulle papege noget.
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Derfor stgtter branchen, at det gores klart, at tilsynet er mélirettet for at forebygge farer for patientsikker-
heden ("uacceptabel kvalitet”) og ikke kvalitetsudvikling i bred forstand.

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker ser en samlet og sammenhangende model, der tager
udgangspunkt i kvalitetsudvikling og —processer via akkrediteringen og med et risikobaseret tilsyn, der byg-
ger oven pa. Pa den made sikres bade udvikling og kontraol. Det skal bemaerkes, at privathospitalerne yderli-
gere har en tredje form for ‘tilsyn’ fra regionernes kvalitetsorganisation under Det Udvidede Frie Sygehus-
valg (DUF), som, nar det nu eksisterer, medtaenkes i det samlede perspektiv.

Den enkeltes retsstilling

Det er vigtigt for Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker at papege, at der, til trods for fuld
enighed om at patientsikkerheden skal have hovedfokus pa det her omrade, er behov for at finde en ba-
lance mellem det og sa den enkeltes retsstilling, nar tilsynet arbejder. Det er udelukkende ifh. med tiltag til
varig fratagelse, at den enkelte far en mere tydelig retsstilling. Hvor der ift. de ikke-varige tiltag/pabud, virk-
somhedsindskraenkning, skarpet tilsyn elier fratagelse af autorisation, herunder ift. lempelse af farekrite-
riet ved midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrankning, ikke direkte er sikret, at den
enkelte involveres, hgres og har indsigelsesmuligheder.

Derudover er styrelsens afggrelser i dag ikke omfattet af muligheden for anke en afgerelse — og det er ikke
foreslaet a2ndret. Det stiller den enkelte utrolig darlig sammenlignet med mange andre medarbejdergrup-
per. En afggrelse fra styrelsen har vidtgdende konsekvenser for den enkelte — alt fra det ubehagelige ved at
blive hazngt ud til opsigelse eller afvikling af virksomhed. Nar vi som brancheforening har medlemmer, hvor
de har oplevet, at afggrelser ma omgpres — dog kun efter stort pres, bl.a. pa baggrund af en erkendelse af,
at alt fremsendt materiale ikke var indget i vurderingen — sa skaber de nuvaerende stor usikkerhed for
branchen.

Derfor anbefales det, at der indfgres en ankemulighed, og at det mere detalieret beskrives, hvordan den
enkelte er sikret - herunder at der i alle sager skal ligge et beskrevet beslutningsgrundlag for afggrelser.

Selvom patientsikkerheden er vigtigt, ma det ikke ske pa bekostning af den enkelte sundhedsprofessionel-
les renomme og mulighed for at virke, da dette kan have store pkonomiske konsekvenser for den enkelte
og virksomheden.

Risikomodellen
Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker bakker op om de to tilgange til besgg: de tematiserede
tilsynsbesgg og de risikobaserede, proaktive besgg.

Det anbefales dog, at det fra start defineres, at Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker inklude-

res i den omtalte falgegruppe og far retten til at udpege deltagere til de omtalte workshops ifb. med de te-
matiserede tilsynsbesgg.
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Derudover er Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker enige i, at der er behov for at definere en
risikomodel, der bade sikrer, at det er helt entydigt, hvornar der er behov for tilsyn, og som ogsa sikrer, at
den enkelte medarbejder og virksomhed ved, hvad der ligger til grund for udveelgelsen. Det nuvaerende for-
slag indeholder ikke en endelig beskrivelse af denne model. Branchen ser det som en risiko, at en darlig mo-
del pa den ene side finder ‘for meget’, hvilket betyder mere ungdvendig bureaukrati og flere omkostninger.
Pa den anden side skal den ogsa finde 'nok’, sa sundhedsomridet kommer de darlige historier til livs. Bran-
cheforeningen for Privathospitaler og Klinikker bakker varmt op om et tilsyn, der med hard hand hindhze-
ver patientsikkerheden — alt andet skaber ogsa et usikkert marked for os.

Pa den baggrund anbefales det, at styrelsen inkluderer Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker i
udviklingen af en model. Og denne model tager udgangspunkt i de data, vi har pi omridet — bl.a. patient-

klager, patienterstatninger, indrapportering af utilsigtede heendelser, input fra akkrediteringen, kvalitetsda-

tabaserne og kobler det til mere uformelle henvendelser fra patienter, pargrende oz medarbejdere.

@konomien

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker vil gerne rose forligskredsen for at definere et klart og
gennemskueligt system, der er fair mellem brancher og aktgrer og baserer sig pa faktiske omkostninger. De
nuvarende modeller har pdlagt branchen en uhensigtsmaassig stor omkostning, som pa ingen made er ble-
vet kapitaliseret i et system, vi med tryghed kan basere vores patientsikkerhed pa.

Med venlig hjjsen

Jesp_er Lu i1man
Sekretariatschef i BPK
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Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - 1260 Kpbenhavn K Clp UtEl(
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99

apotekerforeningen@apatekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Sundheds- og AEldreministeriet ]
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

11-03-2016 I
MKA/MKA/4201/00001

Svar pa hgring over forslag til lov om aendring af sundhedsloven, au-
torisationsloven, apotekerioven mv. (Styrelsen for Patientsikkerheds
fremtidige tilsyn m.v.)

Sundheds- og Aldreministeriet har den 12. februar 2016 sendt udkast til forslag til
lov om zndring af autorisationsloven i hgring, apotekerloven m.v. (Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.).

Det fremgar af hgringsmaterialet, at der er tale om lovforslag, som tilsammen skal
medvirke til at styrke myndighedernes tilsyn med behandlingssteder og sundheds-
personer.

- e A e S L T T T i —w— =y

Danmarks Apotekerforening kan generelt tilslutte sig lovudkastets formal, som er at
sikre patientsikkerheden. De konkrete elementer i lovudkastet berrzirer kun i begreen-
set omfang apotekerne i Danmark, idet den faglige virksomhed pa apotekerne pri-
meert pdses af Laagemiddelstyrelsen.

Apotekerforeningen skal i anledningen af hgringen bemeaerke fglgende:

Det foreslds med udkast til sundhedslovens § 157, stk. 10, at sundheds- og al-
dreministeren bemyndiges til at fastszette regler om, at elektroniske laagemiddelop-
lysninger kan videregives til Leegemiddeladministrationsregisteret. Det fremgar af
lovudkastets bemeaerkninger, at bestemmelsen vil blive anvendt til lzbende videregi-
velse af lazagemiddeloplysninger fra FMK til Laegemiddeladministrationsregisteret. Det
fremgar endvidere af bemaerkningerne, at udgangspunktet vil veere videregivelse af |
alle izzgemiddeloplysninger, men at det ogsa kan blive relevant at overfgre andre op-

lysninger fra FMK til Leegemiddeladministrationsregistret.

Der synes med lovudkastet at blive lagt op til en markant udvidelse af muligheden

for at vlderegive personhenfgrbare oplysninger fra FMK om borgernes medicinforbrug |
til andre formai end rent behandlingsmaessige formal. Det er afg;arende, at borgerne
kan have tillid til, at et register som FMK anvendes til at opna bedre kvalitet i bor-
gernes behandling med medicin. Apotekerforeningen lzegger grund, at Datatilsynet
vil afgive en udtalelse, hvor en ngje afvejning af disse hensyn vil indga. |

Med lovudkastets § 199, stk. 1, 4 pkt. | sundhedsloven kan Patientombuddet
(fremover Styrelsen for Patientsikkerhed) stille rapporteringer om utilsigtede haen-
delser med lz=gemidler og medicinsk udstyr til radighed for Laegemiddelstyreisen til
brug for Laagemiddelstyrelsens varetagelse af opgaver i henhold til {z=gemiddelloven
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og lov om medicinsk udstyr. Efter gzeldende regler (§ 199, stk. 1, 3. pkt.) kan Pati-
entombuddet stille rapporteringerne til rddighed for Sundhedsstyrelsen til brug for
Sundhedsstyrelsens vejledningsarbejde om udfarelse af sundhedsfaglige opgaver ef-
ter sundhedsloven.

Det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at rapporteringer om utilsigtede haen-
delser med medicinsk udstyr og lzzgemidler med fordel kan indga i Leegemiddelsty-
relsens opgaver med overvagning af sikkerhed og kvalitet ved lzegemidler og medi-
cinsk udstyr. Det fremgar endvidere af bemaerkningerne, at disse rapporteringer i
dag videregives efter aftale og inden for rammerne af perscondataloven, og at forsla-
get har til formal at skabe yderiigere transparens omkring anvendelsen af rapporte-
ringer af utilsigtede henvendelser.

Danmarks Apotekerforening kan tilslutte sig, at indberetninger om utilsigtede hzen-
delser af Leegemiddelstyrelsen kan udnyttes i Leegemiddelstyrelsens overvagning af
produkters sikkerhed m.v. med henblik pa at styrke patientsikkerheden.

Det forekommer imidlertid ikke helt klart, om der med den foresldede bestemmelse
lz=gges op til en videregaende videregivelse og brug af oplysninger, end den, der
ifglge lovudkastets bemaerkninger i dag finder sted. Apotekerforeningen laegger i den
forbindelse til grund, at der er tale om videregivelse af oplysninger alene til brug for
vurderinger af overvagninger af produkternes sikkerhed m.v., mens der ikke lzegges
op til, at oplysningerne bruges til evt. sanktionering af involverede sundhedsperso-
ner, Dette bpr efter Apotekerforeningens opfattelse praaciseres i lovudkastets be-
meerkninger, blandt andet henset til lovudkastets bemerkninger om, at kravet om
anonymiseret videregivelse ikke udelukker, at patient eller sundhedsperson kan
identificeres.

Med forslaget til sundhedslovens § 213 om det foresl8ede nye risikobaserede til-
syn og lovudkastets bemzaerkninger hertil defineres blandt andet hvilke persangrup-
per, der er omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn. Det fremgar af lovud-
kastets bemeaerkninger til lovforslag nr. 16, at tilsynet efter sundhedsloven kun om-
fatter behandlingssteder med autoriseret sundhedspersonale. Tilsvarende fremgar
det af udkastet til § 6 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed, at autoriserede sundhedspersoner i forbindelse med udpvelsen af
faglig virksomhed er undergivet tilsyn af Styrelsen for Patientsikkerhed. Apotekerfor-
eningen bemaeerker i den forbindelse, at apotekere og farmaceuter og farmakonomer
er sundhedspersoner dog uden at vaere omfattet af en autorisationsordning. Dette
bar efter Apotekerforeningens opfattelse fremga af bemaerkningerne. Endvidere sy-
nes det relevant i bemazrkningerne at ggre opmasrksom pa, at apoteksansatte far-
maceuter og farmakonomer er omfattet af Sundhedsvaesenets Disciplineernaevns
virksomhed, ligesom apatekernes virksomhed er underlagt Leegemiddelstyrelsen til-
syn.

Efter lovudkastets § 213 c lzegges op til, at sygehusenheder, klinikker m.v., hvor
sundhedspersoner udgver behandling, skal lade sig registrere hos de centrale sund-
hedsmyndigheder. Registreringspligten omfatter ifalge bemasrkningerne ogsé enhe-
der, hvor personer pa delegation fra en autoriseret sundhedsperson udgver en sund-
hedsfaglig opgave, der ellers som udgangspunkt er forbeholdt en autoriseret sund-
hedsperson. Det bemaerkes i den forbindelse, at en raekke apotekere har indgdet af-
tale med et vaccinationscenter om pd delegation fra centrets lage og efter oplaering
at foretage influenza - og rejsevaccination pa apotekerne. Apotekerne har imidlertid
ikke umiddelbart karakter af et behandlingssted, og Apotekerforeningen leegger der-
for til grund, at det er vaccinationscentret og ikke det enkelte apotek, som skal fore-
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tage registrering. Dette kan efter Apotekerforeningens opfattelse med fordel praeci-
seres | lovforslagets bemazrkninger.

Efter forslag til § 12, stk. 4, i autorisationsloven skal Styrelsen for Patientsikker-
hed underrette apotekerne om bortfald og generhvervelse af retten til at ordinere af-
heengighedsskabende lzegemidler.

Der er til bestemmelsen ikke knyttet egentlige krav til apotekerens anvendelse af
disse oplysninger, men det er myndighedernes forventning, at apoteket med afsast i
receptbekendtggrelsen nyttigger disse oplysninger til at afvise recepter udstedt i
strid med sddanne indskraenkninger. Danmarks Apotekerforening ger i den forbindel-
se opmaerksom pa, at apotekernes anvendelse af sadanne oplysninger forudsaetter,
at oplysninger modtages i en form, hvori apoteket “automatisk” far kendskab til op-
lysningerne. I dag modtages oplysningerne alene via en liste, som forudszetter en
manuel verifikation. Dette er selvsagt ikke i praksis muligt at hdndtere pa landets
apoteker. Apotekerforeningen har tidligere vasret i dialog med Sundhedsstyrelsen
{nu Laagemiddelstyrelsen) om problemstillingen, og det er foreningens indtryk, at
Sundhedsdatastyrelsen arbejder med en teknisk lgsning i det Faelles Medicinkort, |
som skulle minimere problemstillingen. Dette kunne med fordel afspejles i lovforsla-

gets formuleringer.

De foresldede sendringer af apotekerlovens § 11 vedrgrer videregivelse af laege-
middeloplysninger, Apotekernes forpligtelser til indberetninger af omsastning af lze- !
gemidler er uzndrede. /Endringerne vedrgrer siledes alene myndighedernes mulig-
hed for at videregive oplysningerne og til hvilke formal. Apotekerforeningen konsta-
terer, at der lagges op til en videre adgang til videregivelse af personfglsomme op-
lysninger opndet blandt andet via apotekerens indberetninger. Apotekerforeningen
lzegger til grund, at Datatilsynet vil afgive en udtalelse vedrgrende disse elementer
af lovudkastet,

Som en mere teknisk bemaerkning skal Apotekerforeningen afslutningsvis ggre op-
maerksom pa, at henvisningen | apotekerlovens § 22, stk. 1, nr. 4, til § 6 i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (vedrgrende fra-
tagelse af autorisation), som en konsekvens af lovforslaget umiddelbart bgr aandres
til § 7 a, nr. 1 og nr. 2, som svarer til den nugzldende § 6.

Med venlig hilsen

i«

43 of 210



45 of 210

Horingsvar til forslag til lov om andring af sundhedsloven, lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love
(Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.)

Danmarks FarmaceutiskeSselskab gnsker i forbindelse med ovennzaevnte hgring at gare
opmaerksom pé folgende forhold:

e Farmaceuter ansat uden for apotekssektoren, der arbejder med patientbehandling, er i dag ikke
reguleret.

¢ Farmaceuter ansat pa sygehusapoteker varetager i dag et stigende antal opgaver i
patientbehandlingen pa hospitalerne. Denne gruppe er ikke reguleret.

Det opfordres pa den baggrund til at personer, der tildeles titlen cand. pharm. {KU eller SDU), omfattes af
ordningen som autoriseret sundhedsperson i lovens forstand, saledes at regler, ansvar og mulighed for
sanktioner bliver klare og gennemskuelige.

Sygehusansatte farmaceuter er involveret i patientspecifik klinisk farmaci, hvor farmaceuten er i direkte
kontakt med patienten og kortlaegger patientens medicinhistorie med henblik pa at belyse patientens reelle
medicinforbrug. Farmaceuten har ofte patientsamtaler som led i en medicingennemgang. En
medicingennemgang er en systematisk og kritisk gennemgang og vurdering af patientens samlede forbrug
af lz=gemidler med det formal at optimere den medicinske behandling. Dette kan bade ske ved indl=ggelse
pa og ved udskrivelse fra hospitalet,

Pa en hospitalsafdeling vil det veaere afdelingsledelsens og den behandlende laeges ansvar, at der foretages
medicingennemgang hos den udvalgte patient, men opgaven delegeres ofte til en farmaceut.
Medicingennemgangen belyser, om der er problemer med patientens medicinering: Far patienten den
mest effektive medicin med mindst alvorlige og f=rrest mulige bivirkninger? Er dosis korrekt? Er der
medicin som indvirker uheldigt pa hinanden? Anvender patienten medicinen korrekt (god compliance)?
Farmaceut dokumenterer @ndringsforslag i den Elektroniske Patient Journal, og den behandlende l=ge
vurderer og ivaerksatter eventuelle z2ndringer.

Opgaver som disse varetages af farmaceuter pa et stort antal hospitalsafdelinger i alle regioner.

| hgringsmaterialet pa siderne 6, 87 og 238 adresseres problemstillinger i forhold til gensidig anerkendelse
af uddannelser i EU.

Den i dag manglende autorisation som sundhedspersan for farmaceuter{cand.pharm — uddannede)
betyder, at Sundhedsstyrelsen ikke udsteder “"good standing” certifikat for farmaceuter. Som konsekvens
heraf har farmaceuter reduceret mulighed for at benytte farmaceuters ret til frie beveegelighed i det indre
marked.

Sundhedsstyrelsen har ved flere lejligheder bekrzeftet, at Styrelsen jevnligt modtager henvendelser fra
farmaceuter, som har brug for et “good standing” certifikat for at blive autoriseret i udlandet, men at
Sundhedsstyrelsen ikke kan udstede disse, da danske farmaceuter ikke er autoriseret som sundhedsperson.
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Styrelsen henviser til, at udenlandske myndigheder kan indhente information via IMI-systemet, men her
kan der netop ikke indhentes information om, hvorvidt en dansk farmaceut er i "good standing”. Kun
information om, hvorvidt vedkommendes uddannelse opfylder EU-direktivets krav, fremgar af iMI-
systemet. Danske farmaceuter kan saledes ikke dokumentere i udlandet, at de er i “good standing” i deres
hjemland og dermed undga at blive afvist og sendt rundt i systemet pga. manglende dokumenter, nar de
ansgger om autorisation i udlandet. Danmarks Farmaceutiske Selskab har kendskab til, at farmaceuter
Ipber ind i vanskeligheder i den forbindelse. Sundhedsstyrelsen stiller krav til, at udenlandske farmaceuter,
som gnsker at arbejde pa et dansk apotek, skal fremvise "good standing” certifikater. Det vil derfor vaere
stark gnskeligt — og klzedeligt — at den danske styrelse kan udstede tilsvarende ceritikater for danske
farmaceuter.

| forhold til IMI advarselsordningen jf. direktivet om anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifikationer er der
i dag ikke anvist en model for, hvordan danske farmaceuter far anerkendt deres uddannelse, hvorfor de i
praksis ikke har fri bevaegelighed i EU.

Den nzvnte problemstillinger er ved flere lejligheder over en periode pa@ mere end 2 ar rejst for minister og
Sundhedsstyrelse, men uden at der er fundet nogen lgsning.

Venlig hilsen

Alejandra Mark
Formand
Danmarks Farmaceutiske Selskab
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DANSK ERHVERYV T. +45 3374 5000
BARSEN F. +45 3374 6080
OK-1217 KBBENHAVN K =
WWW.DANSKERHVERV.DK INFO@DANSKERHVERV.OK

Sundheds- og Eldreministeriet

Holbergsgade 6,

1057 Kebenhavn K

Sendt til primaejur@sum.dk med kopi til tlau@sum.dk

11. marts 2016

Vedr. haring til forslag til lov om sendring af sundhedsloven, lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love (Sty-
relsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.)

Dansk Erhverv arbejder overordnet for en effektiv offentlig sektor, hvor private og selvejende ak-
terer kan tilbyde alternativer til den offentlige opgavelasning. P3 velfrerdsomrddet med relevans
for heringen reprasenterer Dansk Erhverv bl.a. privathospitaler, klinikker, bosteder samt private
og selvejende plejecentre.

Med forslaget bliver Styrelsen for Patientsikkerheds faste tilbagevendende tilsyn oph&vet og er-
stattet af et proaktivt risikobaseret tilsyn, der ogsa har en egendriftsbefajelse til selv at indsamle
oplysninger om kritisabel adfzerd eller forhold. Dansk Erhverv er grundlaggende positiv over for
dette, som vi mener fremmer sikkerheden for patienter sivel som beboere p plejecentre,

Dansk Erhverv kan séledes tilslutte sig forslaget, men har dog en raekke bemzrkninger og forslag.
Bemarkninger til lovudkastet
Specifikt for plejecentre har Dansk Erhverv felgende bemarkninger:

Offentliggorelse af viden og tilsynsrapporter

P ldreomridet har det vaeret en styrke, at Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for Patientsikker-
hed) har udgivet den arlige landsrapport for plejehjemstilsynet. Det har fremmet gennemsigtig-
hed - dels pé tveers af kommuner, men ogsd pé tveers af kommunale, selvejende og private pleje-
centre. Det har bidraget til et bedre grundlag for offentlig-privat samarbejde og givet borgeren, og
dennes pirorende, et mere oplyst grundlag at veelge pé.

DANSK Hlgdaneiemonds
ERHVERV Side 1/

47 of 210



Med det et ny risikobaseret tilsyn vil den samlede viden om alle landets plejecentre i sagens natur
g tabt. Dansk Erhverv heefter sig dog ved, at de grundleggende hensyn i de gzldende regler vedr.
offentliggorelse forsat er geldende (trin 5 i forslagets afsnit 3.1.2.1).

Dansk Erhverv onsker dog, at det i behandlingen af det endelige lovforslag preeciseres, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed ud over de individuelle tilsynsrapporter ogsé offentligger landsdaek-
kende opgorelser, der dels er kommunalfordelte og fordelt pd hhv. kommunale, private og selv-
ejende plejecentre.

Vedr. kriterier for risikoidentifikationen

Et centralt element i dels den politiske aftale og det senere lovudkast er den risikoidentifikation,
hvormed tilsynet planlegges, Det fremgdr, at der bl.a. vil blive anvendt en raekke forskellige data
samt bekymringshenvendelser.

Et risikobaseret og proaktivt tilsyn bygger pi et solidt fundament af kvalitetsudvikling og —pro-
cesser. P4 andre omrider, som eksempelvis for privathospitalerne, fungerer akkrediteringen som
dette fundament. Den nuveerende tilsyn har pd plejeomridet vaeret et vigtigt redskab for lobende
at sikre en sundhedsfaglig kvalitet. Risikoen ved og konsekvensen af det nye forslag er, at dette
omride fremad vil mange dette fundament, som skal opbygges andetsteds.

Dansk Erhverv mener derfor, at der her ligger en meget stor opgave for de relevante myndighe-
der, og serligt hos Styrelsen for Patientsikkerhed, i at gore netop metoderne bag risikoidentifika-
tionen transparente og tilgengelige.

Mellem kontrol og udvikling

Som en baggrund for det lovforslag, der nu er i hering, samt den politiske aftale fra februar 2016
er det fremfort, at ressourcerne under de nuvazerende tilsyn gér til aktiviteter, der har mere "karak-
ter af generel kvalitetsudvikling end egentlig hdndtering af direkte risici for patientsikkerheden”.
Det fremgér ligeledes, at henholdsvis kontrol- og udviklingshensynet soges adskilt.

Dette giver mening ud fra netop et fokus pa at bruge ressourcerne i forhold til tilsyn med de ste-
der, der rummer de sterste borger — eller patientrisiko. Dansk Erhverv peger dog p4, at det ved
den nzermere fastlaeggelse af tilsynsvirksomheden pa plejecenteromrfidet netop bor bestrabes at
dele viden inden for sundhedsfaglige ydelser og agere lokalt i dialog med de relevante medarbej-
dere.

Tematiseret viden fra risikoidentifikationen, risikoanalyse, vurdering og prioritet (den beskrevne

trin-model i forslaget) ber derfor opsamles af en central myndighed og pi den baggrund vare of-
fentlig tilgaengelig i netop et lzeringsperspektiv.

Side 2/3
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Vedr. gebyrer og okonomiske konsekvenser for erhveruvslivet

I lovudkastet er (afsnit 5) beskrives den nermere gebyrstruktur og inddelingen i fire kategorier.
Dansk Erhverv kan ikke af heringsmaterialet lase, hvorvidt optiker-butikker (altsi udsalgssteder
i detailhandlen) er underlagt tilsynet og gebyrer — eller om det alene er optiker-Klinikker.

For Dansk Erhverv er det afgerende, at der klart sondres mellem disse og at den enkelte aptiker-
butik (udsalgssted) ikke palaegges et yderligere gebyr. Optikerbutikker er ofte smi enheder. Sam-

menholdt med en meget lav risiko for patientsikkerheden i forbindelse med brille og kontaktlinse-
kob finder Dansk Erhverv ikke, at det er hensigtsmzssigt at indfere et gebyr for optikerbutikker.

Dansk Erhverv stiller sig naturligvis til ridighed for uddybninger af ovenstiende.

Med venlig hilsen

Rasmus Larsen Lindblom
Velfardspolitisk fagchef
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DANSK
KIROPRAKTOR
Sundheds- og Zldreministeriet Gl
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

11. maris 2016

Heringssvar vedr. forslag til lov om sendring af sundhedsloven, lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love (Sty-
relsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.)

Dansk Kiropraktor Forening (DKF) har med interesse lzest den fremsendte lovpakke,
der som overordnet formal har at sikre patientsikkerheden mere effektivt, end det
nuvarende tilsynssystem giver mulighed for,

Foreningen kan tilslutte sig formalet med indfgrelse af et risikobaseret tilsynssystem,
hvor der fokuseres pa faktiske risikcomrader frem for en mere tilfaldig og uklar priori-
tering af tilsynet.

Med lovforslaget far de centrale myndigheder en raekke vidtgaende befgjelser over for
autoriserede sundhedspersoner. DKF skal i den forbindelse fremhzeve vaesentligheden
af, at myndighederne har sundhedspersonernes retssikkerhed for gje ved udpvelsen af
de befgjelser, man far, med henblik pa at sikre patientsikkerheden, sa der i de enkelte

sager er proportionalitet mellem mal og midler.

Med indfgrelse af det risikobaserede tilsyn foreslas samtidig oprettet en registrerings-
ordning hos de centrale sundhedsmyndigheder for de behandlingsenheder, hvor auto-
riserede sundhedspersoner udgver behandling.

Oprettelse og drift af dette register og det risikobaserede tilsyn foreslas finansieret
gennem opkrzevning af gebyr af de behandlingsenheder, hvor sundhedspersoner udg-
ver behandling. En ordning som vil ramme privatpraktiserende sundhedspersoner i
primaersektoren uforholdsmaassigt hardt, da der her typisk er tale om relativt sma en-
heder.

Kiropraktorer og andre autoriserede sundhedspersoner, der praktiserer i henhold til
overenskomster indgdet med Regionernes Lennings- og Takstnavn {RLTN), er i dag
allerede registreret i regionernes ydelsesregister. Oplysninger om behandlingssteder
bgr kunne overfgres herfra til det nye register uden besvaer og omkostninger for de
pageldende praksis.

e e e L
DANSH KIROPRAKTOR FORENING » 1 .
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DANSK
KIROPRAKTOR
FORENING

Gebyrniveauet for kiropraktorpraksis angives i lovforslaget at udggre 3.920 kr. arligt,
svarende til knapt 1.1 mio. kr. for de ca. 270 klinikker, som DKF har kendskab til eksi-
stereri dag, hvilket vil vaare en vaasentlig meromkostning for branchen.

Pa baggrund af de hidtidige erfaringer forekommer det na2ppe realistisk, at kiroprak-
toromradet i fremtiden bliver et sarligt fokusomrade for et risikobaseret tilsynssy-
stem, hvilket ogsa s=tter det hgje gebyrniveau i relief.

DKF finder principielt, at udgifterne til det risikobaserede tilsyn bgr afholdes af det
offentlige.

Safremt forslaget om gebyr opretholdes, finder DKF, at gebyret for kiropraktorpraksis
ber nedsazttes vaesentligt. DKF vil endvidere rejse krav om kompensation for udgifter-
ne i forbindelse med kommende forhandlinger med RLTN om ny overenskomst om
kiropraktik.

Med venlig hilsen

lse Montparr /47“’” fevmabiy, B

Lone Kousgaard Jgrgensen Annette Bonne
Formand Chefkonsulent
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PANSK IZERAANNNS FORENING

Sundheds- og £ldreministeriet Kebenhavn, d. 10/3 2016
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Hgring til forslag til lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremti-
dige tilsyn m.v.)

Dansk Psykolog Forening {DP) takker for det tilsendte hgringsmateriale samt muligheden for at afgive he-
ringssvar.

Psykologfareningen ser overordnet positivt pa Sundhedsministerens initiativ til at oprette en ny styrelse,
der skal fgre tilsyn med sundhedspersoner og institutioner for at sikre patientsikkerhed. Ved gennemgang
af lovforslaget har Psykologforeningen dog opdaget, at en razkke forhold ikke er entydigt formuleret eller
beskrevet, hvorfor DP gnsker praciseringer af disse. Det omhandler konkret fglgende:

Individtilsyn
DP lzser ud af loviorslaget, at styrelsen ikke vil udeve individtilsyn af psykologer.

Fratagelse af autorisation

Psykologforeningen gnsker en praecisering af, hvorvidt og i hvilket omfang styrelsens mulighed for at fra-
tage autorisation ogsd omfatter psykologer. Herunder @nskes en pracisering af, hvorvidt det gazlder bide
psykologer som sundhedspersoner og som indehavere af ydernumre.

Patientombuddet

Til slut ensker DP en klargprelse af, hvorvidt styrelsens overtagelse af patientombuddets klagesagsbe-
handling og —opgaver vil medfere 2ndringer pa psykologomradet, eller om klagesager her vil fortsatte
uandret.

Dansk Psykolog Foreningen ser frem til en klarggrelse og prazcisering af lovforslaget mht. de ovennzvnte
forhold.

Med venlig hilsen
Dansk Psykolog Forening

Eva Secher Mathiasen
Formand, Dansk Psykolog Forening

..
Stockholmsgade 27 = 2100 Kgbenhavn O

Tif.: 35 28 99 55 » Fax: 35 25 97 37 « www.dp.dk » dp@dp.dk
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Kgbenhavn 3. Marts 2016

Dansk Psykoterapeutforeningen bemarkninger til lov om ndring af
autorisation af sundhedspersoner

Dansk Psykoterapeutforening {DPFO} har modtaget @ndringer til lov om andring af
sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed og forskellige andre love i hgring

DPFO takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

DPFQ er enig i intentionerne bag zndringerne vedrgrende autorisationer. Vi mener, det
er positivt, at der bl.a. lzegges der op til en stramning af reglerne.'Sundhedspersoner,
der udsztter deres patienter eller klienter for fare, skal nemmere kunne fratages deres
autorisation.

Det er bl.a. glzdeligt, at der med lovaendringerne laegges op til, at Styrelsen for
Patientsikkerhed far mulighed for at fratage en sundhedspersons danske autorisation,
safremt den pagaeldende sundhedsperson far frataget sin udenlandske autorisation.
Ligesom det er glaadeligt, at Styrelsen for Patientsikkerhed far mulighed for at
suspendere en sundhedspersons'autorisation, safremt styrelsen har mistanke om, at
sundhedspersonen er til fare for patientsikkerheden — bl.a. pa grund af grov
forspmmelighed ved udpvelse af hvervet.

Justeringerne vil bade sikre gget samarbejde pa tvaers af landegraenser og gore det
lettere at suspendere en autorisation til gavn for patienterne.

DPFO gnsker i den forbindelse dog at henlede opmaerksomheden p3, at der i dag ikke
eksisterer et formaliseret samarbejde mellem DPFO og offentlige sundheds-
myndigheder. Et sddan samarbejde kan vaere afggrende, da en raekke af DPFO’s
medlemmer i forbindelse med den grunduddannelse, der er forudsaetningen for
medlemskab i DPFO, har en autorisation.

| BPFO stiller vi store krav til ikke bare de medlemmer, vi optager, men ogsa til deres
virke. For at blive optaget i vores forening skal man dels have en relevant
grunduddannelse pa mindst bachelorniveau, og en fire 3rig terapeutuddannelse. En stor
andel af DPFO’s medlemmer har en grunduddanneise som f.eks. sygeplejerske, leege
etler anden sundhedsuddannelse.

N&r man sa er optaget, skal man fglge nogle stramme etikregler, og vores etikudvalg
behandler Ipbende klager og skrider i yderste tilfelde til eksklusion af medlemmer.
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Reglerne og vores klageprocedure var arsagen til, at vi i allerede i 2001 ekskluderede
den leege, der var genstand for en del medieomtale i 2015. Laegen blev frataget sin
autorisation i Danmark i 2015 om end han nogle ar tidligere ha\{de mistet autorisation i
Norge. Ikke bare kunne han altsa fortsaette sit virke som lzege i Danmark efter at have
mistet autorisation i Norge men ogsa hans eksklusion fra DPFO blev tilsidesat allerede i
2001, idet Sundhedsstyrelsen dengang valgte ikke at reagere pa sagen, da den
pagzldende ikke agerede som leage.

Det er selvfplgelig ikke godt nok, at de danske sundhedsmyndigheder ikke bare har ladet
en lage, der ikke far lov til at behandle patienter i et naboland, fortsatte sit virke her i
landet, men ogsa at man har tilsidesat den eksklusion, der 13 fra DPFO, i vurderingen af
laagen. Derfor er der behov for et gget samarbejde bade pa tvaers af og inden for
landegraenser med DPFO. Lovandringerne tager hgjde for det farste, men desvarre ikke
for det sidste.

DPFO foreslar derfor, at dette praeciseres yderligere. Konkret kan det ske ved at udvide
§7a punkt 3 til ogsa at indbefatte "hverv hvor autorisation kan veere en forudsatning”.
§7a punkt 3 foreslas derfor sendret til:

3) grov forspmmelighed ved udpvelse af hvervet eller hverv hvor autorisation kan vare
en forudsaetning

Derudover gnsker vi, at eksklusioner af DPFO’s medlemmer, der har en autorisation,
offentliggeres af Styrelsen for Patientsikkerhed pa lige fod med domme om fratagelse af
autorisation.

Sundhedsvzesenet inkluderer i dag mange faggrupper, og vi har alle et ansvar over for
patienterne. Det s'\ger sig selv. | DPFO gor vi alt for at leve op til det ansvar, bade nar det
g=lder faglighed og etik. Det vidner sagsforlgbet om den danske leege og terapeut om.
Men som den omtalte sag ogsa vidner om, kan vi ikke gore det alene.

Alt i alt bgr de kommende lovandringer altsa derfor ogsa sikre en pracisering af
bevaeggrundene for en fratagelse af autorisation som ogsa rummer medlemmer af DPFO
samt et samarbejde med DPFO og Styrelsen for -Patientsikkerhed omkring eksklusioner
fra DPFO.

Vi ser frem til at fglge det kommende lovforberedende arbejde og bidrager selvfglgelig
gerne med uddybelser af ovenstaende, safremt der matte vaere behov for det.

Med venlig hilsen

Erik Wasli
Formand for Dansk Psykoterapeutforening

Dansk
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Dansk Selskab for

PatientS!kkerhed
elo Hviovre Hospital
P&10 Kettegdrds Alle 30
DK = 2650 Hvidovre
T +45 3862 2171
E info@patisntsikkerhad dk
www patientsikkerhed dk
Hoeringssvar til Lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om autorisationer af 11. marts 2016
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre
love

Generelle bemarkninger
Dansk Selskab for Patientsikkerhed takker for muligheden for at afgive heringssvar. Pa grund af

lovforslagets omfang begraenser selskabet sig til fa overordnede betragtninger. Dansk Selskab
for Patientsikkerhed har nedenstaende overordnede bemaerkninger til lovforsiaget.

Generelt finder Dansk Selskab for Patientsikkerhed det positivt, at der med lovforslaget ligger
en prioritering af ressourcerne til at szette ind med tilsyn der, hvor det vurderes, at der er sterst
risici for patientsikkerheden.

Gennemlzsningen af loviorslaget har desuden givet anledning til felgende bemaerkninger:

Sarlige bemasrkninger

3.1.2.1 Risikobaseret tilsyn
| afsnittet om de risikobaserede tilsyn besknives det, hvordan planlazgningen og eksekveringen

af de risikobaserede tilsyn gribes an i form af 5 trin.

| trin 1 gennemfares der en risikoidentifikationen med udgangspunkt i bl.a. overvagning af rele-
vante data, der munder ud i en vurdering af risici og risikofaktorer. Dansk Selskab for Patientsik-
kerhed finder det uklart, hvilke data, der henvises til og hvorfra de hentes. Nar der skal sikres et
risikobaseret tilsyn, der tager hand om farer for patientsikkerheden, ma det vezre klart hvilke
data, som det risikobaserede tilsyn udferes pa baggrund af. For at foretage en velkvalificeret ri-
sikoidentifikation, der tager hand om de sterste risici i forhold til patientsikkerheden, méa det sik-
res, at Styrelsen for Patientsikkerhed handler pa baggrund af et sa bredt datagrundlag som mu-
ligt. Safremt rapportering fra utilsigiede h&ndelser anvendes, sa er det for Selskabet afge-
rende, at information fra rapporteringssystemet ikke bruges sankticnerende mod rappartaren.
Dansk Selskab for Patientsikkerhed anbefaler, at det praciseres, hvilke datakilder, der udger
en del af grundlaget for risikoidentifikationen.

Sondringen mellem det risikobaserede tilsyn og kvalitetsudvikling
Pa side 39 i lovforslaget beskrives det, at det risikobaserede tilsyn skal fokusere pa opgaver,

der handler om at handtere konkret fare for patientsikkerheden. Dansk Selskab for Patientsik-
kerhed er enige i, at Styrelsens opgave er at fokusere pa patientsikkerhedsfare og ikke pa kvali-

tetsudvikling i bred forstand. P S'
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Dansk Selskab for
PatientSlkkerhed

Det er Selskabets perspektiv, at Styrelsens risikobaserede tilsyn skal fokusere pa de enheder i
sundhedsvasnet, der har en uacceptabel kvalitet, jf. figur.

4 Sundhedsvasenets
enheder

[ Kvalitetsforbe

Kvalitet

Uacceptabel Fremragende
kvalitet kvalitet

Styringsparadigmer

Her har Styrelsens risikobaserede tilsyn en vigtig rolle i at opdage uacceptabel kvalitet og szette
ind med konkrete tiltag for at forbedre patientsikkerheden.

Med venlig hilsen
Jens Christian Reventlov

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
[Skriv dato]

Sida 2
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Til

Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Heringssvar over lovforslaget om @ndring af sundhedsloven, lov

om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed og forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds
fremtidige tilsyn m.v.) (Jnr. 1600655)

I skrivelse af 12. februar 2016 har Sundheds- og Zldreministeriet an-
modet om Dansk Sygeplejerads bemaerkninger til ovennavnte udkast
til lovforslag.

Generelt

Dansk Sygeplejerad stotter omlaegning af Styrelsen for Patientsikker-
heds fremtidige tilsyn til et risikobaseret tilsyn, som omfatter tilsyn
med personer, organisationer og tematiske omrader.

Dansk Sygeplejerad tilslutter sig de foreslaede 5 trin i planlagning og
eksekveringen af det risikobaserede tilsyn og ser gerne, at data fra
bade nuvarende og kommende kvalitetsmodeller indgér. Det er vae-
sentligt, at denne dataopsamling sikrer, at det er de alvorligste risici,
som man far taget hand om. Samtidig er det et seerligt opmerksom-
hedspunkt at en kvalificeret og tilstreekkelig dataopsamling kraever
tidssvarende dokumentationssystemer, der kan levere data.

Dansk Sygeplejerad vil dog gerne understrege, at vi ser nogle udfor-
dringer i forbindelse med det risikobaserede tilsyn. Herunder ophae-
velsen af det faste tilsyn med plejecentre, som kan efterlade plejecen-
trene i et tomrum, hvis de ikke omfattes af anden form for kvalitets-
sikring. Det faste tilsyn har bidraget til kvalitetsforbedring og lering,
og er af plejecentrene blevet anvendt som leftestang for kvaliteten.

Vi anbefaler derfor, at der indgas en klar aftale mellem Styrelsen for
Patientsikkerhed og KL om, hvordan man fremadrettet underststter
kvalitetssikring og kvalitetsudvikling pa plejecentrene, s man sikrer,

Dansk Sygeplejerad
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at de gode erfaringer baeres videre i en ny, realistisk model for alle
kommuner.

Dansk Sygeplejerad kan desuden tilslutte sig regeringens store fokus
pa, at patientsikkerheden er i top, men vil gerne understrege at det er
en forudszetning, at der afszettes tilstraekkelige ressourcer til sund-
hedsvzaesenet hvis vi skal have en malrettet, effektiv behandling af hej
kvalitet farst.

Individtilsynet
Dansk Sygeplejerad kan tilslutte sig bestemmelserne om Styrelsen for
Patientsikkerheds individtilsyn.

Af beslutningsopleg af 13. januar 2016 fra Styrelsen for Patientsikker-
hed om et mere risikobaseret tilsyn pa sundhedsomrade fremgar det,
at de sager om den davaerende Sundhedsstyrelses tilsyn, der i 2013-
2015 var fremme i medierne, var kendetegnede ved, at de pagel-
dende sundhedspersoner allerede var kendte af styrelsen. Sagerne
handlede om kvaliteten af styrelsens sagsbehandling, herunder hvor-
ledes og hvornar styrelsen havde reageret pa de informationer, der
var tilgaet styrelsen om de pageeldende sundhedspersoner.

Péa den baggrund finder Dansk Sygeplejerad, at det er et seerskilt op-
maerksomhedspunkt, om Styrelsen for Patientsikkerhed har tilstraek-
kelige ressourcer til at kunne gennemfare individtilsynssagerne og de
forudsatte 10% tilsynssager inden for en rimelig tidshorisont samti-
dig med iagttagelse af de nedvendige retssikkerhedsgarantier for de
autoriserede sundhedspersoner, der skennes at fejlbehandle patienter
eller udsatte dem for fare.

De konkrete forslag til udbyggede sanktioner

Dansk Sygeplejerad har bemaerket, at Styrelsen for Patientsikkerhed i
lovforslaget tilleegges nye befejelser ift. autoriserede sundhedsperso-
ner, der bliver en del af en tilsynssag. Mange af befgjelserne er be-
skrevet meget vidtgaende i selve lovteksten, mens en raekke begraens-
ninger fremgar af lovforslagets bemaerkninger. Dansk Sygeplejerad
finder, at de beskrevne begraensninger ber overflyttes til lovteksten.
Der henvises til vedlagte notat, der er tillige en raekke forbedringsmu-
ligheder.

Ny sanktion om forbud

Dansk Sygeplejerad har noteret, at lovforslaget omfatter en ny sankti-
onsmulighed j£.§ 2, nr. 2 om autorisationslovens § 9 ¢, om at en sund-
hedsperson f.eks. en sygeplejerske ikke kan arbejde som sygeplejer-
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ske, sa leenge styrelsen behandler sagen om eventuel midlertidig au-
torisationsfratagelse eller indskraenkning. Efter bemaerkningerne for-
ventes det, at et forbud ofte kan geelde i 2 maneder.

Dansk Sygeplejerad mener at dette er en sardeles indgribende sank-
tion, som vil have store konsekvenser for sygeplejerskerne, som kan
risikere at arbejdsgiver vil ophaeve ansattelsesforholdet, og dermed
omgaende mister sin lenindtegt. Dansk Sygeplejerad foreslar derfor,
at forbud maksimalt kan geelde i 2 uger, ligesom der bor veere en ord-
ning med erstatning til sundhedspersonen, safremt grundlaget for
forbuddet viser sig ikke at vaere til stede.

Lempelse af farekriteriet

Dansk Sygeplejerad anerkender at man i lovforslagets, § 2, nr. 2 om
autorisationslovens § 9 a om midlertidig fratagelse af autorisation el-
ler indskrnkning af virksomhedsomrade, har valgt at lempe farekri-
teriet fra ”i patraengende tilfelde, hvor den fortsatte virksomhed
skonnes at frembyde overhangende fare” til “begrundet mistanke
om, at sundhedspersonen er til fare for patientsikkerheden”.

Dansk Sygeplejerad kan tilslutte sig den foreslaede lempelse af fare-
kriteriet, hvis styrelsen samtidig far pligt til at tage stilling til fradem-
melse af autorisation eller indskrankning af virksomhedsomrade in-
den for en 1 ars frist mod den nugeeldende 2 ars frist. Det ber tillige
fremga udtrykkeligt, at i de tilfzelde, hvor Styrelsen for Patientsikker-
hed har truffet afgorelse om midlertidig frakendelse eller indskraenk-
ning af virksomhedsomrade, da sundhedspersonen ikke medvirker
til tilsyn efter styrelsens anvisninger, skal den oprindelige afgerelse
ophaves, nér sundhedspersonen medvirker.

Ny sanktion ved fratagelse af udenlandsk autorisation

Lovforslagets § 2, nr. 2 om autorisationslovens § 7 c vedrerende frata-
gelse af autorisation som felge af fratagelse af udenlandsk autorisa-
tion fastslar, at Styrelsen for Patientsikkerhed fratager en sundheds-
persons danske autorisation, hvis den pagaeldende sundhedspersons
udenlandske autorisation bliver frataget administrativt eller ved dom
i udlandet. Det fremgar af bemzerkninger side 212, at hvis de forhold,
der har begrundet fratagelsen i udlandet, er af en sadan karakter, at
disse forhold i Danmark ikke abenbart ville have medfort fratagelse,
skal der ikke ske automatisk frakendelse af den danske autorisation.
Dansk Sygeplejerad anbefaler, at denne afgarende praemis fra be-
meerkningerne overflyttes til lovteksten.

Side3af ¢
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Offentliggorelse af sanktionerede sundhedspersoner

Dansk Sygeplejerad mener ikke, at offentliggorelse af sundhedsperso-
ners navne er medvirkende til at ege patientsikkerheden eller give
borgerne mere frit valg eftersom de ofte ikke har mulighed for at fra-
vaelge sundhedspersoner i forbindelse med behandling. Derfor tager
Dansk Sygeplejerad afstand fra § 2, nr. 2, der udvider omradet for of-
fentliggerelse af sundhedspersoners navne i forbindelse med autori-
sationsaendringer og andre tilsynsforanstaltninger.

Sundhedsministeriet har i 2012 gennemfert en undersogelse blandt 24
patientorganisationer omkring offentliggerelsesordningen. Kun 2
svarede og begge vurderede ikke ordningen positivt. Det kan formo-
des, at holdningen blandt patienter og borgere kan vzre den samme.

Dansk Sygeplejerad mener, at ordningen om offentliggorelse bor eva-
lueres, sa det afdaekkes om hensigten opfyldes, og hvordan ordnin-
gen pavirker savel patienter som sundhedspersoner, herunder om
andre metoder end offentliggerelse i hajere grad kan medvirke til at
fokusere pa patientsikkerheden. Samtidig kan forbud efter § 9c vise
sig ubegrundet, nar styrelsen far oplyst sagen, hvilket aktualiserer
sporgsmalet om ekonomisk kompensation til sundhedspersonen.

Evaluering

Den foreslaede evaluering efter 3 ar, regnet fra 1. januar 2017, bor ef-
ter Dansk Sygeplejerdds opfattelse omfatte alle dele af det risikobase-
rede tilsyn og overflyttes til selve lovforslaget.

Med venlig hilsen
Grete Christensen
Formand
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Sundheds- og £ldreministeriet

E-mail: primaejur@sum.dk og tlau@sum,dk

Albertsiund 11. marts 2016

Hgringssvar vedr. Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.

Tak for fremsendelse af hgringen vedr. forslag til lov om andring af sundhedsloven, lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love
(Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.}.

Vi er generelt enige i de foreslaede zndringer, herunder et mere proaktivt og risikobaseret tilsyn.
De foreslaede gebyrregler er imidlertid en urimelig Igsning, der har karakter af en ekstra skat til de
sma erhvervsdrivende pa sundhedsomradet.

I den politiske aftale om det risikobaserede tilsyn, der ligger til grund for udkastet til lovforslag, er
der abnet op for en a&ndring af gebyrsatser og kategorisering af behandlingsstederne. Vi hdber
derfor, at regeringen og de gvrige partier bag den politiske aftale om det risikobaserede tilsyn vil
2ndre lovforsiaget, sa gebyr og risiko fglges ad, og sa de sma erhvervsdrivende ikke baerer den
uforholdsmaessigt store andel af udgifterne til det risikobaserede tilsyn.

Som noget nyt i forhold til i dag foreslar regeringen, at klinikker uden laegefagligt personale ogsa
skal registreres og betale gebyr for ordningen, herunder ogsa fodterapeutklinikker. De sygehuse
og klinikker, der hidtil har vaeret omfattet af gebyrpligten, har I=gefagligt personale. Risikobaseret
tilsyn indebaerer et fokus pa szerligt l==ger, men enheder med lzeger slipper nu billigere, og de sma
erhvervsdrivende i praksissektoren betaler deres rabat.

En gennemsnitlig fodterapeut skal arbejde mere end en fuldt booket dag for at betale gebyret.

Store sygehuse med flere tusind ansatte skal kun betale 5 gange mere end den fodterapeut, der
typisk er alene pa klinikken (10.697 kr. for sygehuse, 2.084 kr. for fodterapeutklinikker). Det er ikke
rimeligt, at sma virksomheder - ofte enkeltmandsvirksomheder — skal betale sa stor en andel i
forhold til store sygehuse med flere tusind ansatte.

Det er heller ikke en rimelig fordeling i forhold til en historisk eller aktuel risikovurdering af fx
fodterapeutbranchen. Et risikobaseret tilsyn vil sandsynligvis aldrig fokusere pa fodterapeuter: Der
er ingen fodterapeuter pa tilsynslisten hos Styrelsens for Patientsikkerhed, og der er ingen
fodterapeuter i afggrelserne fra Patientombuddet.

Der henvises i udkastet til lovforslag til “enheder”. Spgrgsmalet er, om enhed skal fortolkes som
CVR-nummer/selvstaendig erhvervsdrivende, som fysisk behandlingsenhed eller noget tredje?
Nogle fodterapeuter arbejder udelukkende som mobile fodterapeuter, mens andre ved siden af
deres klinik behandler patienter i privat bolig eller pa plejehjem. Her er det yderst vigtigt, at
lovgiver sa@rger for en model, der ikke lzegger ekstra byrder pa klinikker, der har udkgrende
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virksomhed og dermed forskellige behandlingssteder. Samtidig bar et eventuelt gebyr ikke vaere
pa CVR-nummer, da nogle privatpraktiserende fodterapeuter samarbejder pa én klinik.

Danske Fodterapeuter foreslar derfor, at:

1. Tilsynet opkraever ikke gebyr, for der har vzaeret fokus pa den pagzldende branche som
felge af den datadrevne risikovurdering.

2. Risikoomraderne baerer rimeligvis selv det primaere gkonomiske ansvar for tilsynet, og de

store enheder bzrer en meget stgrre del af tilsynsudgiften i overensstemmelse med deres
storrelse,

3. Eteventuelt gebyr for sma klinikker bliver indbetalt pr. fysisk klinikenhed, ikke pa CVR-
nummer og ikke for hvert enkelt behandlingssted.

Med venlig hilsen

Tina Christensen Kristian Lysholt Mathiasen

Formand Sekretariatschef
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Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

primagjur@sum.dk

tlau@sum.dk

Forslag til &ndring af sundhedsloven, autorisationsloven
og andre love om sundhedsfaglig virksomhed (Styrelsen
for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.)

Dato:
b ) 7. marts 2016
Danske Fysioterapeuter har med interesse la=st forslaget om tilsynsvirksom-
hed med autoriserede sundhedspersoner. Kontaktperson:
aso

Vi finder, at ideen om at omlazgge tilsynet til et risikobaseret tilsyn er szerdeles
fornuftigt.

Konkret er vi bekymrede over, at der i §9a-c la=gges op til, at styrelsen kan
meddele midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning
allerede inden en sag er fuldt oplyst alene pa en "begrundet mistanke”. Det er
et sardeles voldsomt indgreb i erhvervsudovelsen for den autoriserede sund-
hedsperson, og vi finder derfor, at det ber fremga, at denne mulighed alene
ber anvendes i helt szerlige situationer f.eks. ved akut fare for patientsikkerhe-
den.

Vi er her enige med andre foreninger i, at der ber veere en umiddelbar mulig-
hed for hering og anke, ligesom det ber understreges, at sagsbehandiingen
ber veere hurtig.

Vi er helt enige i malet om et tilsyn, der sikrer, at man som patient kan have til-
lid til det autoriserede sundhedspersoner, man sager behandling hos. Men det
er en offentlig opgave at sta for det tilsyn. | stedet foreslar man en ordning,
hvor mindre behandlingssteder kommer til at basre en uforholdsmazssig stor
pkonomisk byrde.

De sygehuse og klinikker, der hidtil har veeret omfattet af gebyrpligten, har lae-
gefagligt personale. Disse klinikker skal nu betale mindre end tidligere, mens
mindre private klinikker uden lz2ger som noget nyt skal til at betale gebyr. Der
indfares fire betalingskategorier for det arlige gebyr til det risikobaserede til-
syn. Den sidste gruppe, 4, er behandlingssteder uden lagefagligt personale,
og det er bl.a. fysioterapeutklinikker, fodterapeutklinikker og lignende. Disse
skal nu betale 2.084 kr.

Ganske Fysiolerapeuter www fysio.dk
Holmbladigade 70 TeleTon- +45 33414620
0K-2300 Kebenhavn 5 Mail: fysio@fysio dk
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Den fysioterapeutiske praksissektor er kendetegnet ved at have mange selv-
steendige erhvervsdrivende med hvert deres cvr.nr. De pageeldende lejer sig
ind hos en klinikejer, der stiller lokaler m.v. til radighed. Dette ber lovforslaget
tage hojde for, og det bar som minimum understreges i lovforslaget, at der er
tale om et gebyr pr. behandlingssted og ikke pr. selvstazndig autoriseret.

Lovforslaget ber ogsa vaere eksplicit, nar det gaelder de gebyrer som kommu-
nale behandlingssteder skal svare: Gebyret ber ikke kunne opkraaves fra
f.eks. de enkelte genoptraeningssteder, da det vil udhule budgetterne til reel
behandling og traening.

Danske Fysioterapeuter tilslutter sig i @vrigt de bemaerkninger om retssikker-
hed herunder erstatning og prevelse, som Tandlasgeforeningen har fremfort.

Afslutningsvist finder vi, at en bedre inddragelse af de sundhedsfaglige organi-
sationer kunne have bidraget til en bedre tilsynsmodel. Danske Fysioterapeu-
ter havde gerne set en mere moderne tilgang, hvor man ikke kun ser snavert
pa autorisationen, men ogsa arbejder med kompetenceudvikling, herunder
evt. recertificering og udviklingen af kvalitetsarbejdet i praksis.

Vi star naturligvis til radighed for uddybende bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Tina Lambrecht
Formand
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DANSKE PATIENTER

Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

E-mail: primaejur@sum.dk og tlau@sum.dk

Hegringssvar vedr. forslag til lov om zndring af sundhedsloven, lovom Dato:

autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og 10. marts 2016

forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn Danske Patienter

m.v.) Kompagnistrade 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det
fremsendte materiale vedr. Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med TH.: 334147 60

behandlingssteder og sundhedspersoner. www.danskepatienter.dk

Danske Patienter finder det positivt, at man nu, pa baggrund af de meget E-mall: '
alvorlige sager, vi desvaerre har set i Isbet af de senere &r, hvor l=ger, der Jk@danskepatienter.dk
har vaeret til stor fare for patienter, har kunnet virke pa trods af advarsler Cyr-nr: 31812976
mm., laegger op til at styrke og udvide Styrelsen for Patientsikkerheds

befgjelser. Herunder er det positivt, at styrelsen fremover automatisk kan Side 1/2

fratage autorisationen hos en sundhedsperson, der har faet frataget sin
autorisation i et andet land, da det forebygger risikoen for, at leeger fra
andre lande med grove forsemmelser i deres virke kan udgve som laege i
Danmark. | forlengelse heraf er det vigtigt, at myndighedernes
samarbejde, szrligt mellem de nordiske lande, men ogsa i gvrigt, folges op
af den ngdvendige udveksling af information — det gzelder ogsa tilsyn m.v.
—som det allerede i dag er muligt via EU-lovgivning.

Det er ligeledes positivt, at Styrelsen for Patientsikkerhed fremover kan
indskraznke eller midlertidigt fratage en autorisation, hvis der foreligger
mistanke om forsemmelser, idet der kan ga mange ar far laeger, som har
varet til fare for deres patienter, rent faktisk far frataget deres
autorisation. Her settes patientens sikkerhed fgr tvivlen om egnetheden,
hvilket er anerkendelsesvardigt.

Danske Patienter stptter omlzgningen til et risikobaseret tilsyn, da det
vurderes som en fornuftig omlagning at fokusere krzfter de steder, der
er noget at komme efter. Vi anbefaler dog en fortsat stor opmaerksomhed
pa de steder, som hidtil har haft faste tilsynsbesgg, si den forebyggende
effekt, besggene har haft, ikke forsvinder.

Vi er glade for, at man planlazgger en evaluering efter tre ar, hvor man
bl.a. vil falge op pa i hvilket omfang omlagningen af tilsynet har medvirket
til at fremme de gnskede formal. Set i lyset af de meget omfattende
problemer der var med tilsynet, da det 1a under Sundhedsstyrelsen -

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark, Danske Patienter har 18 medlemsforeninger, der reprazsenterer 79 patientfereninger og 870.000
medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Lungeforeningen, Psorlasisforeningen, Dansk Epllepsiforening, Dansk Fibromyalgi-
Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekampelse, Landsforeningen af polic-, trafik- og ulykkesskadede (PT), Landsfareningen
mod splseforstyrrelser og selvskade {LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og Sl@ldne Diagnoser.
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hvilket havde mange arsager, herunder for fa ressourcer —er spgrgsmalet
om, hvorvidt Styrelsen for Patientsikkerheds kapacitet til at udfgre tilsynet
er den rette, et vigtigt af slagsen. Om det er den reite kreds af
behandlingssteder, der omfattes af det risikobaserede tilsyn, er ligeledes
et vigtigt omrade for evaluering. Tilsynet bliver ikke bedre end Styrelsen
for Patientsikkerheds evne til og vilkar for at bruge de tilgaengelige kilder
og reagere adaekvat, sa disse er vigtige pejlemzerker at fplge.

Med venlig hilsen

A

Morten Freil

Direkter

Side 2/2
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Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Att.: Tove Laursen

Yderligere bemarkninger til hering over forslag til 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.).

Idet der henvises til allerede indsendt svar den 10. marts 2016 pa hering
over forslag til 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.) sendes her
yderligere uddybende bemarkninger til heringssvaret. Der henvises i avrigt
til bemarkningeme indsendt den 11. marts 2016 af enkelte regioner til
Sundheds- og ZAldreministeriet.

Vedr. forslag til eendring af apotekerloven — ogede muligheder for
videregivelse af oplysninger

Danske Regioner har den 10. marts 2016 understreget nedvendigheden af,
at oplysninger om legehenforbare ordinationer af legemidler og
oplysninger om borgeres CPR-nummer kan videregives til regionerne med
henblik péd kvalitetsarbejde, herunder at de kan videregives til
leegemiddelkonsulenter.

Uddybende bemarkes hertil, at de regionale lzgemiddelkonsulenter har
gennem en lang arrzzkke anvendt personhenferbare data for medicintilskud
fra de private apoteker til at udarbejde analyser, der kan understette de
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praktiserende lager i deres arbejde med feks. polyfarmacipatienter
(patinter, der far seks eller flere leegemidler dagligt). Analyserne er et
efterspurgt supplement til l&gernes egne it-systemer.

Personhenforbare oplysninger om legemiddelordinationer er bla.
nedvendige for, at legemiddelkonsulenterne kan understotte legerne i
deres identifikation af patienter med risiko for overforbrug eller farlige
legemiddelinteraktioner, forberede medicingennemgange inden besog i
praksisser, malrette undervisning, samt gere l®ger der ordinerer mange
dyre produkter, nar der er billigere alternativer med samme -effekt,
opmerksomme pa dette.

De regionale legemiddelkonsulenter har bla. tidligere veret
opmarksomme pé folgende konkrete problemstillinger:

»  ZEldre demente over 65 ar, som far antipsykotika og er i risiko for
at fa apoplekst (bledning eller blodprop i hjernen) og do heraf

e  Patienter, der far udskrevet heje doser af steroidbehandling,
hvilket medferer risiko for knogleskerhed

e  Langvarigt, fast forbrug af migrene medicin (triptaner), som kan
veare arsag til medicininduceret hovedpine

s  Personer, der dagligt inhalerer korttidsvirkende beta-2-agonist for
astma uden samtidig at fi forebyggende inhalationssteroid, som
har gunstig effekt pa livskvalitet, lungefunktionsniveau,
luftvejsinflammation, &rligt tab af lungefunktion, mortalitet mv.

e  Langvarigt forbrug af benzodiazepiner mod angst, uro eller
sovnbesver, hvor effekten forsvinder, men er
afhengighedsskabende og bivirkningerne bestar.

o Hagje doser af olanzapin mod psykoser, som kan ege risikoen for
pludselig, uventet dod

Sundhedsministeren svarede i maj 2013, efter at regionerne havde anmodet
om at fi adgang til ogsa ikke-tilskudsberettigede legemidler, at regionerne
ikke har hjemmel i apotekerloven til at anvende data for medicintilskud fra
apotekerne til at fremme rationel lzgemiddelanvendelse. Siden har
regionerne ikke pa samme vis kunne understotte de praktiserende leger.

Danske Regioner haber derfor, at lovaendringen kan sikre
lzgemiddelkonsulenterne en fleksibel adgang til data, samtidig med at
borgernes oplysninger bliver handteret sikkert og forsvarligt. Det vil i den
sidste ende vere til gavn for patienterne.

Side
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Side 3

Manglende egnethed

Danske Regioner finder det positivt, at der i lovforslaget er beskrevet
manglende egnethed, og at manglende egnethed kan medfore fratagelse af
autorisation. Danske Regioner ser gerne en bred fortolkning af begrebet
egnethed, siledes at det kan fi konsekvenser for sundhedspersoners
autorisation, hvis de for eksempel bliver domt for strafbare forhold, som
ikke nedvendigvis har direkte relation til sundhedspersonens faglige virke.
Danske Regioner finder det hensigtsmassigt, at fortolkningen af manglende
egnethed przciseres i for eksempel bemarkningerne til loven.

Med venlig hilsen

Jane Brodthagen
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Sundheds- og £ldreministeriet
primaejur@sum.dk
tlau@sum.dk

VI HJZALPER HINANDEN

DANSKE SENIORER

Kgbenhavn N, den 10. marts 2016  Criffenfeldsgade 58
2200 Kebenhavn N

TIf.: 3537 2422
Fax: 3535 2880
CVR:10 78 87 14

Arbejdernes Landsbank

Hering til forslag til lov om andring af sundhedsloven, lov om autorisation af Kontonr.: 5301 0273256

sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love info@danske-seniorer.dk
{Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.) www.danske-seniorer.dk
Kontoret i Sdr, Omme:
Sundheds- og Zldreministeriet har i skrivelse af 12, februar 2016 anmodet om Stadion Allé 1
eventuelle kommentarer til ovenstaende lovforslag. 7260 Sdr. Omme
Tz 7534 1217

. . . . anj@danske-seniarer.dk
Med lovforslaget vil der blive etableret et risikobaseret tilsyn, der omfatter hele

sundhedsvaesenet, herunder de offentlige sygehuse. Det vil samtidig blive lettere
at skride ind over for sundhedspersoner og enheder, der udggr fare for patienter
pa grund af menneskelige eller faglige mangler.

Danske Seniorer er enig i omlagningen til et risikobaseret tilsyn og hilser det velkommen, at tilsynet
nu vil omfatte hele sundhedssystemet, herunder offentlige sygehuse. Den nye Styrelse for
Patientsikkerhed far desuden bedre mulighed for hurtig og effektiv indgriben, der kan stoppe farlig
adfzerd hos sundhedspersoner, hvilket har vaeret tiltraengt.

Et risikobaseret tilsyn udgvet af en styrelse med begraensede ressourcer kraaver en meget professionel
prioritering. Det kraver systematisk dataindsamling og udvikling af IT-redskaber til at bearbejde data
og gore dem operationelle for ledelsen. Denne del kraaver udvikling af redskaber og arbejdsmetoder.
Indtil dette er sket vil det risikobaserede tilsyn ikke kunne optimere sin indsats.

| prioriteringsprocessen skal naturligvis inddrages de oplysninger, pressen fremkommer med; men det
ma ikke vaare sensationspressen, der reelt styrer det meste af Styrelsen for Patientsikkerheds
ressourceanvendelse.

Der er lagt stor vaegt pa at give Styrelsen for Patientsikkerhed bemyndigelse til hurtig og effektiv
indgriben ved fare for patienter. Det er udmaerket; men man skal ogsa kunne lzere af de fejl og
uhensigtsmeessigheder der opdages ved f. eks. det organisatoriske tilsyn med almen praksis og
offentlige hospitaler. Dette aspekt mangler i lovforslaget.

tidig vil Styrelsen for Patientsikkerhed i hgj grad ligge inde med viden og oplysninger, der kan
gerund for organisering af sundhedssystemet, medens det vil veere andre aktgrer pa

radet, der vil skulle drage eventuelle organisatoriske konsekvenser af de foreliggende
data.
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| den evaluering af loven, der skal finde sted efter tre ar, bgr man bade se pa om tilsynet har medfert
den ggede sikkerhed for patienterne, som lovforslaget tilsigter, men ogsa pa om den dataopsamling,
der vil vaere sket i Styrelsen for Patientsikkerhed, er blevet anvendt til erfaringsopsamling og generelle
tiltag pa sundhedsomradet.

Med lovforslaget falder de arlige tilsyn med plejehjem vaek. Danske Seniorer er bekymret for, at dette
indebeerer, at flertallet af plejehjem aldrig far sundhedsmaessigt tilsyn. Der vil pa plejehjem i arevis
kunne forega f. eks. overmedicinering og fejlmedicinering, som nappe vil fremga af nogle af de data,
der tilgar Styrelsen for Patientsikkerhed, ligesom der kan vaare hygiejneproblemer, der aldrig bliver
opdaget. En mulighed er, at man inden for f. eks. en 5 ars periode tilstraeber mindst ét tilsynsbespg. En
anden mulighed er, at der til hvert plejehjem tilknyttes en fast lz2ge, som foreslaet af
Zldrekommissionen i Plejehjemsrapporten fra 2012. En sadan lzege vil ved samarbejde med Styrelsen
for Patientsikkerheds kunne udfylde det hul i sundhedstilsynet med plejehjem, som Danske Seniorer
frygter, vil opsta.

Med venlig hilsen
Danske Seniorer

[ o W
Jorgen Fischer John Lagoni
Landsformand Direktor
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Fra: Dorthe Neergaard <dn@danske-aeldreraad.dk=

Sendt: £0. marts 2016 09:17

Til: DEP PRIMAEJUR Kontorpostkasse; Tove Laursen

Emne: VS: Horing over forslag til 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.). Frist | 1. marts 2016.

Vedhazftede filer: Heringsliste - ekstern horing .pdf, Heringsbrev - ekstern horing. pdf;
Lovforslag - ekstern horing.pdf

Sundheds- og Eldreminisieriet
Primzr sundhed, Zldrepolitik og Jura
Ministeriets Sagsnr. 1600655

Vanlese, d.
10, marts 2016

primaejur@sum.dk, tlau@sum.dk

Horing over udkast til lovforslag om ®ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love (Styrelsen for
Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.}).

DANSKE ALDRERAD takker for muligheden for at afgive heringssvar vedrorende disse
lovforslag. Heringssvaret angdr to omrader.

1. DANSKE ALDRERAD:s heringssvar vedrarende fratagelse af autorisation for
sundhedspersoner.

DANSKE ZLDRERAD finder det positivt, at procedurerne for og adgangen til at fratage
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autorisationen fra sundhedspersonale geres smidigere.

DANSKE ZLDRERAD finder det vaesentligt, at lovforslaget flytter hovedvagten over til
patientsikkerhedsperspektivet frem for den galdende lovgivnings vaegt pa sundhedspersoners
ansettelses- og erhvervsmuligheder.

2. DANSKE AELDRERADs horingssvar til forslag om omlxegning of embedslegetilsynet
pa plejehjem.

DANSKE ZLDRERAD anbefaler, at embedslzgetilsynet bevares i sin nuverende omfang og
form.

Kommunale &ldrerad har bl.a. til opgave at vurdere og afgive horingssvar over embedslzgens
rapporter fra besog pa plejehjem og plejecentre i kommunen. /Eldrerdd har derigennem en unik
indsigt i embedslzgens arbejde og kontrolvirksomhed.

Beboere pa plejehjem og plejecentre horer til samfundets mest udsatte og svakkede borgere, som
ofte har flere samtidige sygdomme og lidelser. En persongruppe, der ikke magter at 'tale sin
egen sag’ eller klage over utilfredsstillende forhold. Samfundet har dermed et s®rligt ansvar for
at sikre tryghed og sikkerhed for beboere pa plejehjem — og centre,

Der er endnu ikke blevet indfort faste *plejehjemslager’, som kunne sikre et fast fagligt tilsyn
overalt i landet og pa alle plejehjem- og centre. Indtil det er gennemfort finder DANSKE
/AELDRERAD behov for at bevare embedslegeinstitutionens rutinemassige kontrolbesog.

Med venlig hilsen

Bent Aa. Rasmussen

Formand
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DANSKE £LDRERAD
Jernbane Allé 54, 3. th,
2720 Vanlgse

TIf.: 3877 0180
Direkte nr.: 3877 0163

Hvis du vil vide mere om DANSKE ZLDRERAD se www.danske-aeldreraad.dk

Fra: Tove Laursen [mailto:tlau@sum.dk]

Sendt: 12. februar 2016 17:09

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh{@regionh.dk;
kristen.kistrup@regionh.dk; helen.gerdrup.nielsen(@regionh.dk;
regionsjaelland(@regionsiaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; Imuurholm@ouh.regionsyddanmark.dk;
kontakt(@regionmidtjvlland.dk; region@m.dk; 3fi3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;

dkfi@danskkiropraktorforening.dk; dp@@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsr@@dsr.dk;

info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; lasfi@lasf.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; Troels Frolund Thomsen <TRTH@SST.DK>; etfiidetf.dk;

ff@ farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@ddiaetist.dk; fas@dadl.dk;
sek@iordemoderforeningen.dk; info@@cancer.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; lvsi@dadl.dk;
plofddadl.dk; pto@pio.dk; ast@ast.dk; kontaki@radiograf.dk; sl@sl.dk; web@tf-tandskade.dk;
vi@dadl.dk; ddd@iddd.dk; posi@alzheimer.dk; info@bedrepsykiati.dk; dhfi@dhf.dk;
dhi@@handicap.dk; infoG@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; deh@ddch.dk:
dfi@diabetes.dk; info@gigiforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hijerteforeningen.dk;
mail@hoereforeningen.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;
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landsforeningen@sind.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk;
info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; uifi@ulf.dk; Eldreforum
Institutionspostkasse <aefi@aeldreforum.dk>; ae@acldremobiliseringen.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsam(undet.dk; info@privatehospitaler.dk;
info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsenf@regionh.dk;

dsam(@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; cbh@ forensic.su.dk;
jb@forensic.ku.dk; dansk.standard@ds.dk; for@fbr.dk; info@@danske-dental.dk; info@danske-
seniorer.dk; post@dommer{orening.dk; mikaelsjoberg@oestrelandsret.dk; fbr@fbr.dk;
fsd@socialchefforeningen.dk; fpiforsikrineogpension.dk; formand@retspolitik.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; asti@ast.dk; di@datatilsynet.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; Det
Etiske R4d kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; hmr@hmr.fo; govsec@nanoqg.gl; kist@kist.dk;
Legemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dk>; pfi@patienterstatningen.dk;
rigsadvokateni@anki.dk; riomfr@fo.stm.dk; riomgr@el.stm.dk; politicdpoliti.dk;
info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse <SST@SST.DIC>; kontakt@sundhedsdata.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; fm@ fm.dk; evm@evm.dk; jm@jm.dk; km@km.dk;
sim@sim.dk; stm@stm.dk

Cc: Mie Saabye <msb@sum.DK>; Tove Laursen <tlau@sumn.dk>; Mads Kirkegaard
<maki@sum.dk>; Dorthe Eberharclt Sondergaard <des@sum dk>; Mette Touborg Heydenreich
<mhe@sum.dk>; Sanne Have <sah@sum.DK>; Zoheeb Igbal < lgﬂsum dk>; Charlotte
Pedersen <chg@.sum.dk>; Anna Skat Nielsen <ani@sum.dk>

Emne: Horing over forslag til 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.). Frist 11. marts 2016.

Se venligst vedhzeftede.

Bemeerk venligst haringsfrist 11. marts 2016.

Med venlig hilsen

Tove Laursen
Specialkonsulent
Sundhedsjura og legemiddelpolitik

Direkie tIf. 7226 9530
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Mail: tHawar sum.dk

Sundheds- og Eld: 1et ® Holberysgade 6 @
1337 Kobenhavn K » TIF 7226 9000 @ Fax 7226 9001 » ww, Suim.ok
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Kebenhavn 11. marts 2016

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Dansk Samfundsmedicinsk Selskab, DASAMS, et leegevidenskabeligt selskab under
LVS, fremsender hermed kommentarer til Sundheds- og £ldreministeriets forslag
til Lov om &ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

Overordnet set hilser DASAMS en styrkelse af tilsynsomradet velkommen og
ligeledes et forsteerket fokus pa et risikobaseret tilsyn. Dog er der en rakke
forhold i lovforslaget, som bekymrer DASAMS. Generelt virker lovforslaget
forvirret, szrligt teknisk, i forhold til en sammenblanding af almindelige og
specielle bemarkninger. De almindelige bemarkninger er visse steder sa
detaljerede, at de rettelig burde hgre under specielle bemarkninger. Derudover
er der en del trykfejl og henvisningsfejl, som der forhabentlig er andre
hgringsparter, der detaljeret vil ggre opmeerksom pa.

Generelle kommentarer til lovforslaget

Ungdvendige nye tilsynsregler

Overordnet beskrives formélet med lovforslaget at vare en forenkling og oprydning af reglerne
for tilsyn med sundhedspersoner. Generelt er det svaert at se, at der er tale om en forenkling af
regelsattet pd individtilsynsomradet. Der er sket en lempelse af farekriteriet, som i sig selv skulle
muliggere en hurtig indgriben i de sager, hvor dette var ngdvendigt, men samtidig forslds en reekke nye
tilsynssanktioner som forbud og suspension. De nye sanktioner er uklart definerede og virker
overflodige.

Manglende fokus pa patientrettigheder
Risiko for patientsikkerheden nzvnes konsekvent i bemamrkningerne, mens manglende
overholdelse af patientrettigheder (bl.a. information samtykke og tavshedspligt), som traditionelt
er et lige s stort problem, ikke navnes.

Uargumenteret afskaffelse af embedsl=ger
Afskaffelsen af  embedslzgebegrebet  virker uargumenterst og  ungdvendigt.
Embedsizgebegrebet definerer en veletableret tilsynsrolle og giver tilsynet legitimitet.

Videregivelse af folsomme data om patient cpr. numre og patienters medicin

Udvidelsen af adgang til videregivelse af data fra leegemiddelstatistikken er &bning af en
uforholdsmaessigt stor ladeport, hvor patienten ikke l&ngere kan vare sikker pa, hvem der har
adgang til deres meget fortrolige oplysninger om medicinforbrug. Risikoen er, at patienter ikke
lengere gnsker at bruge det danske system, men sgger at fa deres medicin pd nettet fra l=ger i
andre EU-lande.
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Vasentlig forringelse af autoriserede sundhedspersoners retsstilling

De nye vidtgdende befgjelser, forbud og suspension, giver autoriserede sundhedspersoner en
vaesentligt forringet retsstilling, hvor de uden tidsbestemmelse og retssikkerhed vil vaere ude af
stand til at epretholde en indtjening. Det virker ikke proportionelt.

De specifikke kommentarer til lovforslaget

Ad§inr.30gb

Zndringen giver LMS adgang til FMK, nar det er ngdvendigt i ferhold til bivirkningsindberetninger.
DASAMS finder, det er en ungdvendig prisgivelse af patienternes integritet, at der gives en
udvidet adgang til disse data uden patientens samtykke.

Ad §1nr.7-9

Embedslagebegrebet angiver en entydig myndighedsrolle i modsatning til stillingsbetegnelsen
overlage. Det er vigtigt for tilsynets troveerdighed, at det ikke en kollega der farer tilsyn, men en
myndighed. Det virker ungdvendigt at give keb pa denne preacisering af Styrelsen for
Patientsikkerheds myndighedsrolle. Argumentet om entydighed i organisation er svagt, da der
ogsa er andre end overleger, som er en del af tilsynet fx afdelingslager, fuldmasgtige og
chefkonsulenter. En ®ndret organisering er ikke afhangig af en stillingsbetegnelse. Samtidig er
embedslagebetegnelsen ensbetydende med en samfundsmedicinsk speciallzzgeuddannet lage,
som besidder netop de kompetencer, der er vigtige for en tilsynsmyndighed. Det skal endvidere
bemarkes, at netop embedslager varetager en rakke andre funktioner ud over
tilsynsopgaverne, herunder bl.a. i forhold til beredskabsopgaver.

Ad §1 nr. 14 {og 16)

DASAMS undrer sig over, at Styrelsen for Patientsikkerhed ikke tillmgges kompetencen med at
felge sundhedsforholdene. | stedet fremgdr det, at Sundhedsstyrelsen skal orientere Styrelsen
for Patientsikkerhed om relevante forhold. Det palegges pa den made Sundhedsstyrelsen, der
ikke er tilsynskyndig, at vurdere, hvornar et forhold vil vare relevant for Styrelsen for
Patientsikkerhed. Samtidig er det ogsa uforstdeligt, at den styrelse, som har kompetencen til at
udarbejde vejledninger og definere rammerne for omhu og samvittighedsfuldhed, ikke
selvstandigt skal fplge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver tid vaerende
faglige viden pa sundhedsomradet. DASAMS foreslar, at man overvejer at indfore en forpligtelse
til at felge sundhedsforholdene for Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa.

Ad §1 nr. 15

Det er forvirrende, at der i stk. 2 star, at Styrelsen for Patientsikkerhed opretter to decentrale
enheder. Samtidig er det offentliggjort, at en del af klagecenteret skal flytte til Arhus. Er det s3
ensbetydende med at klagecenteret i Arhus bliver en del af en af de to decentrale enheder? Eller
drejer det sig i virkeligheden om 3 decentrale enheder? DASAMS foreslar en pracisering.

Ad §1 nr. 16

1 §213, stk. 1 indfgres et nyt begreb "det overordnede tilsyn”. Det fremgar i bemarkningerne, at
det lovgiver mener er det generelle reaktive tilsyn, og DASAMS foreslar, at det skrives i stedet, s&
det ikke giver anledning til tvivl.

| de almindelige bemarkninger er der betragtninger om patientsikkerhed og kvalitet og
forskellene herpa. Afsnittet virker lidt forvirrende, da tilsynet | Danmark, historisk set, altid har
varet et spprgsmal om regelhdndhavelse og ikke kvalitetsudvikling. Mange i sundhedsvasenet
betragter dog patientsikkerhedsproblematikker som en del af kvalitetsudviklingen. DASAMS
foreslar derfor, at det praeciseres, at det drejer sig om faglig ikke-acceptabel adferd, der udger
en risiko for patientsikkerheden eller for patientrettighederne.
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Stk. 2 omhandler det risikobaserede tilsyn. DASAMS faresladr at patientrettigheder tilfgjes efter
patientsikkerhed, sa det praciseres at disse er lige s vigtige som patientsikkerheden.

I de almindelige bemarkninger er proceduren for den Igbende vurdering af risikoomrader
beskrevet. DASAMS savner, at patienter og fagpersoner er involveret alierede i det forste trin af
processen, da de ofte ved, hvor prohlemerne ligger. Al erfaring viser, at dataovervagning ikke
nedvendigvis er en god metode til at finde risikoomrader, men en god metode til at kvalificere
dem. DASAMS kunne ogsa godt gnske sig en nzermere beskrivelse af, hvilke data der er tale om.
Effektmaling af tilsyn har varet pa dagsordenen gennem mange &r i videnskabelige selskaber i
den vestlige verden. Der har, s& vidt DASAMS ved, ikke vaeret identificeret en effektiv metode til
effektmaling af tilsyn. Nar effektmaling naevnes direkte i lovforslaget mener DASAMS, at det m3
praciseres, hvorledes effekten skal méles/vurderes. Derudover kan det kort beskrives, hvorledes
akutte situationer med generel ikke-acceptabel faglig adfzerd takles. Som fx, hvis styrelsen bliver
opmarksom pa en generel mangel pa overholdelse af patientrettigheder pa visse af landets
sygehusafdelinger jf. problematikken med ingen genoplivning.

Ad §1 nr. 17

1 § 213 c vil lovgiver oprette et tilsynsregister der bl.a. ogsa omfatter de offentlige hospitaler og
almen praksis. Disse indgar allerede i Sundhedsvaesenets Organisationsregister, SOR i dag. SOR
bliver Igbende opdateret. Det virker umiddelbart uhensigtsmassigt at oprette et nyt register med
samme oplysninger.

Ad §1 pr. 19

Det er en ophavelse af sundhedslovens §215 som bl.a. siger, at Sundhedsstyrelsen fgrer tilsyn med
den sundhedsfaglige virksomhed, der udferes af personer inden for sundhedsvasenet. DASAMS har
bemerket, at denne satning nu er overfart til autorisationsloven. Det giver umiddelbart ikke
mening, da autorisationsloven og dens sanktioner omhandler autoriserede sundhedspersoner og
lovens formal dermed er et andet end den bredere forstaelse om §215 tilsiger.

Ad §1 nr. 23

Det tilbagevendende plejehjemstilsyn ophaves. Det kan der vare mange fornuftige grunde til.
Dog mener DASAMS, at man skal vaere opmarksom p3, at data fra de ar der har vaeret udfert
plejehjemstilsyn viser, at der har vaaret en markant forbedring pa alle de omrader der blev fort
tilsyn med, og at de forbedringer faldt drastisk igen, de ar der ikke blev udfgrt tilsyn. Med andre
ord er der en stor opgave for kommunerne at Igfte. DASAMS mener, at det derfor er vigtigt at
felge, om omlzgning af tilsynet far en negativ effekt pd plejehjemmenes regelefterievelse, da de
har nogle af samfundets svageste borgere. DASAMS foreslar en evaluering specifikt af dette efter
fx 3 ar.

Ad §1 nr. 28
DASAMS vil foresla, at det praeciseres om registrering er en absolut betingelse for at foretage
behandling.

Ad§2nr.2

I § 5 undrer DASAMS sig over stk. 2. Her oplyses det, at Styrelsen for Patientsikkerhed ogsa forer
tilsyn med andre end sundhedspersoner. Hvilke personer er der her tale om? Autorisationsloven
hjemler kun regulering af autoriserede sundhedspersoner. | sundhedslovens § & defineres en
sundhedsperson som personer, der er autoriserede i henhold tit szrlig lovgivning til at varetage
sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar.

DASAMS finder sundhedslovens § 6 pracis og tilstrazkkelig og foreslar, at stykke 2 udgdr. | modsat
fald skal det eksemplificeres, hvilke personer der er tale om, som ikke omfattes af sundhedslovens
definition, og hvilke sanktioner Styrelsen for Patientsikkerhed matte have overfor disse.

Stykke 4 synes ungdvendig, da det er praciseret andetsteds bl.a. i bekendtggrelsen om medhjzlp.
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| § 7a er der foretaget en lempelse af farekriteriet. Det kan vare fornuftigt nok. Men det er netop en
lempelse, og derfor giver det ikke mening, at der | bemarkningerne pa side 58 star, at det ikke er
hensigten at ®ndre betingelserne for anvendelse af autorisationsfratagelser.

Af de specielle bemazrkninger fremgar det pa siden 208, at der ved fare for patientsikkerheden forstas,
at faren kan medfpre mén eller sygdomsforlengelse. DASAMS vil advare mod en sammenblanding af
begreber, da antagelsen af, hvorvidt patienten som resultat far mén eller sygdomsforlaengelse hidtil
har varet begreber, der udelukkende har vaaret anvendt indenfor patienterstatningen og ikke indenfor
tilsyn. Samtidig udelukker det, at autorisationen kan fratages ved grov tilsides=ttelse af
patientrettigheder, hvilket DASAMS finder uhensigtsmassigt. Det fremh=ves sarligt, at
blufzrdighedskrankelse ogsd kan vaere anledning til anvendelse af denne paragraf. DASAMS undrer
sig over, at en overtredelse af straffeloven pludselig figurerer som en fare for patientsikkerheden.
Vurdering af blufzrdighedskrankelse tilkommer politiet og ikke en tilsynsmyndighed. Samtidig ma det
veere svaert at vurdere, hvilket mén eller hvilken sygedomsforlzengelse der er er tale om efter en
blufzrdighedskraznkelse. DASAMS vil anbefale at dette meget darlige eksempel stryges fra
bemzrkningerne. Der ma med lethed kunne findes mere relevante eksempler. DASAMS finder ikke, at
der i §7a er hjemmel til at genindfgre et vardighedsbegreb for sundhedspersoner.

| bemzaerkningerne pa siderne 208, 209 og 213 navnes grov forsgmmelighed adskillige gange og
samtidig henvises til autarisationsloven § 17. Det er ikke retvisende. § 17 i autorisationsloven siger, at
en autoriseret sundhedsperson skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed i sin faglige virksomhed,
mens det er § 75, der handler om grovere eller gentagen forsgmmelse. DASAMS vil foresld, at
bemeerkningerne tilrettes, sa det svarer til begreberne i autorisationsloven,

§ 7c hjemler en "automatisk” fratagelse af den danske autorisation, hvis en sundhedsperson far frataget
sin udenlandske autorisation. DASAMS finder, at det er en vasentlig tilsidesmttelse af
sundhedspersonernes retssikkerhed, at der ikke finder en egentlig sagsbehandling sted. Dog star der i
bemarkningerne, at den danske tilsynsmyndighed skal bede om en begrundelse, og at forholdet skal
kunne vare genstand for en fratagelse i Danmark. DASAMS mener, at der retssikkerhedsmaessigt ma
vaere en reel sagshehandling og at autorisationsfratagelse pa et andet lovgrundlag end det danske ikke
kan ske pr. automatik. DASAMS anbefaler at man overvejer om reglerne for midlertidig fratagelse kan
anvendes her i stedet.

| § 8 a foreslar DASAMS, at overskriften zendres til virksomhed, da virksomhedsomride vil blive
forvekslet med begrebet ‘forbeholdt virksomhed’, som det som bekendt kun er enkelte autoriserede
sundhedspersoner, der har.

1 §9 c introduceres en ny tilsynssanktion forbud mod at udpve faglig virksomhed. DASAMS kan ikke se
rationalet bag indfgrelse af et forbud mod at udgve faglig virksomhed. Med den nzvnte lempelse af
farekriteriet, i 8§ 7a og 9 a, har tilsynsmyndigheden fidet mulighed for at stoppe farlige
sundhedspersoner med det samme. Det er ikke klart, hvorved grundlaget for et forbud adskiller sig fra
grundlaget for en midlertidig fratagelse. Dog er det klart, at det tilsidesatter sundhedspersonens
retssikkerhed.

Et forbud er tidsubestemt, mens der sagsbehandles. | bemzarkningerne skrives dog, at der hgjst kan
vare tale om maneder. DASAMS mener ikke det er acceptabelt at anvende et forbud, hvis der er
grundlag for en midlertidig autorisationsfratagelse, som ogsa ville give sundhedspersonen en bedre
retsstilling. Det er muligt at foretage en midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskrankning i Igbet af fa dage, hvorfor et forbud hgjst burde kunne udstraskke sig fa
dage, safremt begrebet bibeholdes.

| § 10 ¢ dbnes for muligheden af at s®tte andre personer end autoriserende sundhedspersoner i
skaarpet tilsyn {personer omfattet af §1, 2 og 4). DASAMS har svart ved at se meningen eller
konsekvenserne af denne ®ndring, da disse personer ikke vil vaere omfattet af autorisationslovens
gvrige sanktioner. DASAMS foreslir, at det preeciseres at bestemmelsen kun omfatter autoriserede
sundhedspersoner.
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I § 10 d indfgres atter en ny tilsynssanktion suspension. DASAMS har ogsad her svaert ved at se
ngdvendigheden af denne sanktion, eftersom grundlaget for at anvende sanktionen ikke fremstar
forskelligt fra anvendelsen af en midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrankning.
Safremt sanktionen vil blive anvendt ved mildere tilsynssanktioner, synes den ude af proportioner.
Derudover fremgar det ikke af bemzrkningerne, hvordan tilsynsmyndigheden vil undersgge om
autoriserede sundhedspersoner rejser ud af Danmark. Sanktionen er svarende til en midlertidig
autorisationsfratagelse og DASAMS foreslar at sundhedspersonens retsstilling ogs3 bliver den samme,
safremt sanktionen bibeholdes,

| §§ 11 d og e forklares reglerne for generhvervelse af fuld autorisation. DASAMS finder, at
paragrafferne med fordel kan simplificeres.

| § 12 @=ndres offentliggarelsesreglerne, sa ogsa afgerelser truffet pa grundlag af sygdom og misbrug
nu offentliggeres. DASAMS mener, at det vil vare en prisgivelse af helbredsoplysninger om
sundhedspersoner og en vaasentlig forringelse af deres retssikkerhed i modstrid med persondataloven.

Ad §3

Generelt bpr det vare et opmarksomhedspunkt, at tilsynsmyndigheden kan indstille sager til
Sundhedsvaesenets Disciplinzrnavn, og de der sagsbehandler er kolleger med tilsynsansatte i
samme organisation. DASAMS foreslar, at man efter 3 ar ser pd, om der er forskel pa antallet af
sager som tilsynsmyndigheden far medhold i, i forhold til far sammenlagningen.

Ad§dnr.log3

Zndringen vedrgrer apotekerloven jf. lovbekendtgerelse nr. 1040 af 3. september 2014. £ndringerne
giver mulighed for videregivelse af oplysninger om medicin til statistiske og videnskabelige formal med
vaasentlig samfundsmanssig interesse. Regioner og kommuner far mulighed for at tilga data til statistisk
brug og forskere for adgang til ikke anonymiserede data. £ndringen er udtryk for en markant ny
holdning til beskyttelse af patienters fglsomme helbredsoplysninger. | lovforslaget tages der dermed
ingen hensyn til den enkelte patients integritet. Forslaget er i modstrid med varetagelse af borgerens
retssikkerhed og ret til privatliv. DASAMS foreslar, at man monitorerer om patienter vil foretr=kke at
ksbe medicin p3 nettet eller i udlandet, af frygt for at deres forbrug bliver offentligt.

| bemaerkningerne pa side 252 fremgar, at tilsynet bruger data til at vurdere, om lz=ger har et
hensigtsmeessigt ordinationsmgnster. Det undrer DASAMS, at det begreb falder ind under tilsynet, nr
det sammenlignes med bemaerkningerne fra side 39, hvor der ggres meget ud af at adskille kvalitet fra
patientsikkerhed og acceptabel faglig standard. At ordinationer er hensigtsmaessige er et
kvalitetsbegreb og der er langt fra uhensigtsmaessig til manglende omhu og samvittighedsfuldhed,
hvorfor DASAMS anbefaler at bemarkningerne tilrattes.

Med venlig hilsen
Marie Brasholt
Formand, DASAMS
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Vedrarende Sundheds- og AZldreministeriets sagsnr.: 1600655

Ved e-mail af 12. februar 2016 har Sundheds- og £Zldreministeriet sendt
udkast til lovforslag om =ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre
love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.) i hering og
anmodet om Datatilsynets eventuelle bemarkninger.

Datatilsynet har felgende bemaerkninger til udkastet:
1. Legemiddeladministrationsregisteret

Sundheds- og ZEldreministeriet ensker med lovforslaget at oprette to adskilte
registre indeholdende oplysninger om danskernes medicinforbrug -
Laegemiddelstatistikregisteret og Lagemiddeladministrationsregisteret.

Sundhedsdatastyrelsen er i dag dataansvarlig for et
Legemiddelstatistikregister, der er anmeldt til Datatilsynet som en
behandling, der udelukkende finder sted i videnskabeligt eller statistisk
gjemed, og et register benazvnt "Indsamling og videregivelse af oplysninger
om salg af legemidler og frihandelsvarer i Danmark™
(Lzgemiddeladministrationsregisteret), der er anmeldt til Datatilsynet som et
administrativt register. I sidstnzvnte register slettes oplysningerne ifelge det
til Datatilsynet oplyste efter 2 maneder.

1.1. Forslaget giver efter Datatilsynet opfattelse anledning til betenkeligheder
og rejser vasentlige spargsmal i forhold til grundlaggende principper om
nedvendighed og proportionalitet, jf. persondatalovens' § 5, som bygger p&
artikel 6 1 databeskyttelsesdirektivet®. Datatilsynet skal henvise til, at der med
forslaget tilsigtes en registrering af oplysninger om samtlige danskeres
medicinforbrug med henblik pi — som tilsynet har forstaet det — at kunne
videregive oplysninger til andre myndigheder, som af forskellige &rsager kan
fa behov for enkelte af oplysningerne i forskellige administrative
sammenhange.

! Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere zndringer

? Europa-Parlamentet og Ridets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af

fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
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Datatilsynet finder, at det meget ngje ma overvejes, om det er nadvendigt og
proportionalt, at opbevare disse oplysninger i personhenferbar form i den
foreslaede tid (10 ar fra modtagelsen i Legemiddeladministrationsregistret),
nér der — set i forhold til den meget store mangde oplysninger om stort set
hele befolkningen — kun i meget begranset omfang ma formodes at opsté
behov for at kunne anvende oplysningerne. Det ma i den forbindelse ogsa
tillegges vagt, at der er tale om meget folsomme oplysninger i form af
medicinforbrug.

Der er i udkastet redegjort for ministeriets vurdering af hjemlen i
persondataloven til videregivelserne af oplysninger fra
Lagemiddeladministrationsregisteret. Der synes imidlertid ikke at vare
redegjort for Sundhedsdatastyrelsens hjemmel til og eget aktuelle behov for at
registrere og opbevare oplysninger om samtlige danskeres medicinforbrug i
det administrative register i 10 ar.

Sundhds- og Zldreministeriet bor efter Datatilsynets opfattelse redegere for
den dataansvarliges (Sundhedsdatastyrelsens) formal med at fore et sadant
register og herunder vurdere, hvad hjemlen i persondataloven er til at
behandle (herunder opbevare) oplysninger i registeret.

Ministeriet ber desuden redegere for forholdet til persondatalovens § 3,
herunder navnlig i forhold til saglighed, proportionalitet og slettefrister. Det
bemzrkes i den forbindelse, at det fremgér af persondatalovens § 5, stk. 2, at
indsamling af oplysninger skal ske til udtrykkeligt angivne og saglige formdl,
og at senere behandling ikke ma veare uforenelig med disse formal. Desuden
skal oplysningerne i1 henhold til proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, vaere
relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraves til
opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil
oplysningerne senere behandles. Af § 5, stk. 5, fremgar, at indsamlede
oplysninger ikke ma opbevares pa en made, der giver mulighed for at
identificere den registrerede i et la=ngere tidsrum end det, der er nedvendigt at
hensyn til de formal, hvortil oplysningerne behandles.

Det bar saledes ngje overvejes, om hensynet til at kunne videregive
oplysninger fra Legemiddeladministrationsregistret som anfart i
bemarkningerne vejer tungere end hensynet til de registreredes privatliv i
forbindelse med den omfattende registrering af oplysninger.

1.2. Af udkastets § 4, nr. 1, fremgar:

7§ 11, stk. 3, affattes siledes:

Stk. 3. Sundheds- og ®ldreministeren kan fasts®tte neermere regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af
legemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
personnummer, ydernummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer
patienten ved personnummer,”
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1.2.1. Det fremgér i afsnit 13.14.2, s. 151, at det er hensigten, at adgangen til
at videregive oplysninger fra Legemiddelstatistikregistret og
Legemiddeladministrationsregistret skal omfatte alle oplysningerne, herunder
oplysninger indberettet til registrene for dette lovforslags ikraftireeden.

Datatilsynet er i tvivl om, hvorvidt det anforte betyder, at man vil berige
Lzgemiddeladministrationsregisteret med allerede indsamlede oplysninger fra
Lagemiddelstatistikregisteret, saledes at der kan videregives oplysninger om
danskernes ordinationer flere ar tilbage til forskellige administrative formal
(idet oplysninger i Legemiddeladministrationsregisteret pa nuvarende
tidspunkt har en vasentlig kortere slettefrist end
Legemiddelstatistikregistret). Dette bor efter tilsynets opfattelse praciseres.

Efter Datatilsynets opfattelse vil det vere uheldigt, hvis der overfores
oplysninger fra et register med oplysninger, som er blevet opbevaret i 10 ar ud
fra en betragtning om, at oplysningerne alene skal anvendes i videnskabeligt
og statistik gjemed, jf. det i anmeldelsen (til Datatilsynet) af
Lagemiddelstatistikregistret anforte herom, og hvor hjemlen til behandlingen,
herunder opbevaringen, ud fra det i anmeldelsen anferte mé formodes at have
varet persondatalovens § 10 om behandling udelukkende i videnskabeligt
eller statistisk gjemed.

1.2.2. Af de almindelige bemarkninger afsnit 3.14.2.3.1. og i
bemarkningerne til § 4, nr. 1, fremgar bl.a.:

"Ifolge persondataiovens § 2, stk. 1, gir regler om behandling af
personoplysninger i anden lovgivning, som giver den registrerede en bedre
retsstilling, forud for reglerne i denne lov

...]

Det er vurderingen, at der for sd vidt angdr oplysninger om borgernes CPR-
nummer med praciseringen af § 11, stk. 3, formentlig er tilsigtet en
fravigelse af persondatalovens regler, herunder ogsa § 7, stk. 5. Det findes
derfor hensigtsmassigt 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 pd et fyldestgorende grundlag kan
udove opgaven med at fore tilsyn med leger og tandlzger, til gavn for
patientsikkerheden.”

Det stér ikke Datatilsynet klart, hvorfor der i bemzrkningerne foretages en
kobling mellem CPR-numre og persondatalovens § 7, stk. 5, idet behandling
af CPR-numre reguleres af lovens § 11. Datatilsynet gar siledes ud fra, at der
rettelig bor henvises til helbredsoplysninger om borgeren — og ikke CPR-
nummer.

Datatilsynet skal desuden bemerke, at persondataloven efter § 2, stk. 1, ikke
finder anvendelse, hvis regler i anden lovgivning giver den registrerede en
bedre retsstilling. Ifelge bemarkningerne til bestemmelsen finder
persondataloven tilsvarende ikke anvendelse, hvis regler i anden lovgivning

giver den registrerede en dérligere retsstilling, safremt den darligere
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retsstilling har veret tilsigtet og i svrigt ikke strider mod
databeskyttelsesdirektivet®.

Af bemarkningerne til bestemmelsen § 4, nr. 1, fremgar, at det er
vurderingen, at der formentlig er tilsigtet en fravigelse af persondatalovens
regler. Sundheds- og £ldreministeriet bedes siledes overveje, om
persondatalovens § 7 enskes fraveget for sa vidt angdr videregivelse af
oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med konkrete
anmodninger om udtrek fra styrelsen. I sa fald skal Datatilsynet anmode om,
at ministeriet foretager en vurdering af den enskede retsstilling i forhold til
databeskyttelsesdirektivet, samt at ministeriet kontakter tilsynet herom.

Af ovenstaende gengivne bemrkninger fremgér i evrigt, at ministeriet
onsker at fravige persondatalovens regler, dvs. ogsa de grundlzggende
principper i persondatalovens § 5 og reglerne om datasikkerhed. Idet det
senere i samme afsnit fremgdr, at henholdsvis videregivelsen og indsamlingen
skal ske i overensstemmelse med persondatalovens § 5, gar tilsynet ud fra, at
der ikke er tilsigtet en fravigelse af persondataloven i sin helhed, men alene
lovens § 7.

Desuden fremgar det flere steder i udkastet, at der kan videregives
oplysninger om legehenforbare ordinationer og oplysninger om borgernes
CPR-nummer (f.eks. i overskriften i de almindelige bemzrkninger afsnit
3.14.2.3. og i bemarkningerne til § 4, nr. 1). Datatilsynet gar ud fra, at der i
den forbindelse udover videregivelse af oplysninger om CPR-nummer kan ske
videregivelse af oplysninger om borgernes ordinationer af medicin, dvs.
videregivelse af borgernes helbredsoplysninger. Hvis dette er tilfaldet, ber
det efter Datatilsynets praciseres.

1.3. Af udkastets § 4, nr. 3 fremgér:

"1 § 11, stk, 3, indsattes efter stk. 5, som bliver til stk. 4:

Stk. 5. Sundheds- og ®ldreministeren kan fasts®tte nermere regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination fra
Lazgemiddelstatistikregistret af lzgemidler, herunder oplysninger, der
identificerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer el. lign., og
oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-nummer, til brug for
statistiske eller videnskabelige undersogelser af vasentlig samfundsmassig
betydning, nr videregivelsen er nedvendig for udforelsen af
undersogelserne.”

1.3.1. Af de almindelige bemarkninger til udkastet fremgar bl.a.:

"Den foresldede ®ndring af apotekerloven, hvormed Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysninger fra Legemiddelstatistikregisteret til forsknings-
og statistikformal vurderes at ligge inden for persondatalovens og
databeskyttelsesdirektivets rammer for, hvilke myndigheder i
sundhedssektoren der kan behandle oplysninger om helbredsmassige

¥ Lov om behandling af personoplysninger med kommentarer” af Henrik Waaben og Kristian
Korfits Nielsen, s. 105 £., 3. udgave, Jurist- og @konomforbundets Forlag 2015
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forhold. Sundhedsdatastyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed er
undergivet tavshedspligt ved behandlingen af oplysningeme.”

Datatilsynet er uforstaende overfor, hvad der menes med ovenstaende afsnit.

1.3.2. Af bemerkningerne til § 4, nr. 3 fremgér (pa side 260), at oplysninger
kan “efterfolgende principielt godt anvendes til et andet end det oprindelige
formal”.

Datatilsynet skal gere opmarksom pa, at det folger af persondatalovens § 10,
stk. 2, at oplysninger, der er indsamlet til videnskabelige eller statistiske
formal, ikke senere ma anvendes til andre forméal. Datatilsynet finder derfor
ovenstidende formulering misvisende.

Datatilsynet skal i evrigt gore opmazrksom pa persondatalovens § 10, stk. 3,
hvoraf fremgar, at oplysninger, der behandles med videnskabeligt eller
statistisk formal, kun ma videregives til tredjemand — dvs. en ny dataansvarlig
- efter forudgaende tilladelse fra Datatilsynet.*

Datatilsynet skal desuden generelt anbefale, at hele afsnittet startende med
"Den enkelte forsker, der modtager data [...]” og slutter med ”"Ogséa denne
regel skal sikre mod dataophobning” slettes fra bemaerkningerne til
bestemmelsen.

1.3.3. Af bemarkningerne til udkastets § 4, nr. 3 (overst side 261), fremgar:

"Sundhedsdatastyrelsen bor siledes i et nazrmere fastsat omfang kunne dele
oplysninger om patienter i Lagemiddelstatistikregisteret med forskere inden
for sundhedsomradet.”

Datatilsynet anbefaler, at “dele... med” ®ndres til "videregive... til”.

2. Overfarsel af oplysninger fra Det Falles Medicinkort til
Laegemiddeladministrationsregisteret

2.1. Ifolge anmeldelsen til Datatilsynet af Det FzllesMedicinkort slettes
medicinoplysninger 2 &r efter registreringen.

Med forslaget om at overfere oplysninger i det Falles Medicinkort til
Lazgemiddeladministrationsregisteret, vil der siledes ske en forlenget
opbevaring af disse oplysninger i et administrativt register, idet oplysninger i
Laegemiddeladministrationsregistret onskes opbevaret i 10 ar efter
modtagelsen.

4 Statslige myndigheder der har tilslutiet sig fzllesanmeldelsen ”Videnskabelige og statistiske
undersogelser hos statslige myndigheder” har i forbindelse med Datatilsynets udtalelse faet
en "generel” tilladelse til videregivelse af personoplysninger til brug for undersogelser i
statistisk eller videnskabeligt ajemed faet til dataansvarlige, der er etableret i Danmark
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Datatilsynet finder, at det neje ber overvejes, om det er nadvendigt og
proportionalt med en anden slettefrist i Leegemiddeladministrationsregistret i
forhold til Det Falles Medicinkort, jf. hertil ogsa det under pkt. 4.1. anferte.

2.2, Af afsnit 3.15.2.1. i de almindelige bemzrkninger fremgar:

"Efter § 7, stk. 1, i lov om behandling af personoplysninger
(persondataloven), mé der som udgangspunkt ikke behandles oplysninger om
helbredsmassige forhold. Efter persondatalovens § 7, stk. 5, der er fastsat pA
baggrund af databeskyttelsesdirektivets artikel &, stk. 3, gzlder forbuddet
mod behandling af oplysninger om helbredsmaessige forhold ikke, hvis
behandlingen af oplysninger nodvendig med henblik pd forebyggende
sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling,
eller forvaltning af lazge- og sundhedstjenester, og behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter
fovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Den foreslaede @ndring, hvorefier der lobende sker videregivelse af
legemiddel- og vaccinationsoplysninger til
lzgemiddeladministrationsregisteret vurderes at ligge inden for
persondatalovens og databeskyttelsesdirektivets rammer for hvilke
myndigheder i sundhedssektoren kan behandle oplysninger om
helbredsmassige forhold samt hindteringen af data til videnskabelige og
statistiske undersogelser af vesentlig samfundsmassig betydning.
Sundhedsdatastyrelsen henholdsvis Statens Serum Institut er som
dataansvarlig undergivet tavshedspligt ved behandlingen af oplysningerne.”

Afsnittet skal ifelge overskriften omhandle sikkerhed og handtering, hvilket
ikke umiddelbart ses af teksten i afsnittet.

Det star endvidere ikke Datatilsynet klart, hvad der menes med 3. og 4.
punktum, hvorfor tilsynet foresla, at afsnittet udgar eller preciseres.

2.3. Datatilsynet skal gore opmarksom pa, at det af overskriften til afsnit 3.15
fremgér, at oplysninger fra det Flles Medicinkort skal overferes til
Lzgemiddelstatistikregisteret. Datatilsynet gar ud fra, at der menes
Legemiddeladministrationsregisteret.

3. Udkastets § 1, nr. 10 — styrkelse af indberetning af oplysninger til
centrale sundhedsmyndigheder

3.1. Det fremgér af udkastet, at det foreslas, at personkredsen i
sundhedslovens § 195 udvides, sa der udover regioner, kommuner samt de
private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., og praktiserende
sundhedspersoner ogsé palegges en oplysnings- og indberetningspligt for alle
autoriserede sundhedspersoner.

Af de almindelige bemarkninger til lovforslaget, afsnit 3.16.2. og 3.16.2.1.,
fremgér bl.a.:

"Ved udvidelsen af personkredsen i sundhedslovens § 195 vil det bl.a. blive muligt at
oprette et implantatregister i Sundhedsdatastyrelsen. Der pdgér overvejelser i
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samarbejde med Danske Regioner om etablering af et nationalt implantatregister, jf.
@konomiaftalen for 2016.

Et sadant register vil med fordel kunne omfatte oplysninger indberettet fra alle
autoriserede sundhedspersoner og kan vedrore bide medicinske og kosmetiske
behandlinger. Registeret vil vare til gavn for patienternes sikkerhed, da det dels
styrker mulighedeme for viden til brug for tilsyn med omrédet, og dels gor det muligt
hurtig at tilbagekalde implantater, hvor fejl opdages i bestemte type implantater.
Styrelsen for Patientsikkerhed vil siledes kunne fa videregivet de registrerede
oplysninger som led i deres tilsyn.

[...]

Oplysninger, der indberettes i medfer af regler fastsat af sundhedslovens § 195, skal
behandles i overensstemmelse med de persondataretlige regler. Regler der fastsettes i
medfor af sundhedslovens § 195 skal sdledes iagttage rammerne i persondatalovens §
7, stk. 5. Det fremgér af persondatalovens § 7, stk. 5, der implementerer artikel 8, stk.
3, i persondatadirektivet, at en reekke n®rmere angivne folsomme oplysninger, bl.a.
oplysninger om helbredsmassige forhold, ma behandles, hvis behandlingen af
oplysningerne er nodvendig med henblik pd forebyggende sygdomsbekampelse,
medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling eller forvalining af lege- og
sundhedstjenester, og hvis behandlingen af disse oplysninger foretages af en
erhvervsudovende i sundhedssektoren, der i henhold til den nationale lovgivning eller
til regler, der er fastsat af kompetente nationale organer, har tavshedspligt, eller af en
anden person med ti{svarende tavshedspligt. Bestemmelsen i persondatalovens § 7,
stk. 5, kreever ikke samtykke fra den registrerede {patienten).”

Datatilsynet skal bemarke, at det vil skulle vurderes konkret, om oprettelse af
f.eks. et implantatregister kan ske i overensstemmelse med persondatalovens
regler, herunder i overensstemmelse med § 7 samt § 5 om bl.a. saglighed og
proportionalitet. Tilsynet forbeholder sig derfor sin stillingtagen til det
eventuelle registers forhold til persondataloven.

I den forbindelse skal Datatilsynet ogsi gere opmearksom pé reglerne i
persondatalovens kapitel 12 om anmeldelse til tilsynet af behandlinger, der
foretages for den offentlige forvaltning.

Datatilsynet skal for god ordens skyld desuden bemzrke, at den
dataansvarlige for et eventuelt implantatregister, vil skulle vurdere konkret,
om en eventuel videregivelse af oplysninger fra et implantatregister til
Styrelsen for Patientsikkerhed som anfert i bemarkningerne kan ske inden for
rammerne af persondataloven.

3.2. Af de almindeligere bemerkninger til lovforslaget, afsnit 3.16.2.1.,
fremgér bl.a.:

"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
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De centrale sundhedsmyndigheders mulighed for at behandle oplysninger vil blive
begrenset af systemtekniske sikkerhedsforanstaltninger, jf. ogsd de grundleggende
principper i § 5i lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger
(persondataloven) om saglighed og proportionalitet og persondatalovens
sikkerhedsregler forudsatter, at der alene gives den enkelte bruger adgang til de
oplysninger, som brugeren har behov for. Der henvises til Justitsministeriets
bekendtgorelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyitelse
af personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning
{Sikkerhedsbekendtgorelsen). Denne bekendtgorelse har almen gyldighed for
sikkerheden i forbindelse med databehandling.

Alle opslag i de nationale systemer logges med oplysninger om, hvem der har haft
adgang, og hvilke opslag der er foretaget.”

Det star ikke Datatilsynet klart, hvilke “'nationale systemer” der henvises til,
ligesom det ikke stér tilsynet klart, om der er tale om beskrivelser af, hvad der
faktuelt er tale om i disse nationale systemer, eller hvad der ber/pitenkes at
finde sted. Datatilsynet skal anmode om, at dette praciseres. Tilsynet skal i
den forbindelse foresla, at det praeciseres, at al behandling af
personoplysninger i medfor af den ®ndrede § 195 vil skulle ske i
overensstemmelse med de persondataretlige regler, herunder
sikkerhedsbekendigerelsens regler.

4. Udkastets § 1, nr. 11 — rapporteringer om utilsigtede haendelser

4.1. Det fremgér af udkastet, at det foreslas at inds®tte som 4. punktum i
sundhedslovens § 199, stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal stille
rapporteringer om utilsigtede hendelser med lzegemidler og medicinsk udstyr
til ridighed for Lagemiddelstyrelsen til brug for Legemiddelstyrelsens
varetagelse af opgaver i henhold til lzgemiddelloven og lov om medicinsk
udstyr. Det sker ifelge bemarkningerne i dag efter konkret aftale mellem
Styrelsen for Patientsikkerhed og Lagemiddelstyrelsen til brug for
varetagelsen af nogle af Laegemiddelstyrelsens myndighedsopgaver.
Indszttelsen af det foreslaede 4. punktum sker med henblik pa at skabe
yderligere transparens omkring anvendelsen af rapporteringer af utilsigtede
haendelser.

Af bemeerkninger til udkastets § 1, nr. 11, fremgér bl.a.:

”De rapporteringer, som Styrelsen for Patientsikkerhed efter forslaget vil kunne stille
til radighed for (videregive til) Leegemiddelstyrelsen, vil siledes vare rapporteringer,
som bl.a. indeholder anonymiserede personoplysninger, dvs. oplysninger om
enkeltpersoners (patienters) helbredsforhold i anonymiseret form og oplysninger om
anonymiserede sundhedspersoners hindtering af lagemidler og medicinsk udstyr.

Som det fremgar af forarbejderne til lov nr. 429 af 10. juni 2003 om patientsikkerhed i
sundhedsvesenet, hvor rapporteringssystemet for utilsigtede handelser i
sundhedsvasenet blev indfert, betyder kravet om anonymisering, at rapporteringen
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skal ske uden oplysning om patientens eller sundhedspersonens identitet i form af
navn, adresse, cpr. nr. eller lignende. Opmzrksomheden er samtidig henledt p4, at man
ikke i bestemmelsen har anvendt de strengere krav til fjemelse af personhenforbare
data, som er galdende i henhold til persondataloven,

Persondataloven omfatter behandling, herunder videregivelse, af personoplysninger
om enhver identificeret eller identificerbar fysisk person (den registrerede), jf.
persondatalovens § 3, nr. 1.

Videregivelse af personoplysninger, som indgar i rapporteringer om utilsigtede
hendelser, som er anonymiseret, men som ikke — i henhold til persondataloven —er at
betragte som ikke-personhenforbare oplysninger, skal siledes kunne ske i medfor 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
helbredsforhold behandles, herunder videregives, hvis behandlingen af oplysninger er
nedvendig med henblik pd forebyggende sygdomsbekzmpelse, medicinsk diagnose,
sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lege- og sundhedstjenester, og
behandlingen af oplysningeme foretages af en person inden for sundhedssektoren, der
efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Lagemiddelstyrelsen varetager sundhedstjenester i forbindelse med overvigning af
lzgemidlers og medicinsk udstyrs kvalitet op sikkerhed, registrering af oplysninger
om formodede bivirkninger ved lzgemidler og h®ndelser med medicinsk udstyr med
tilhorende vurderinger af sikkerhedsdata som led i overvigningen af sikkerheden ved
lzgemidler og medicinsk udstyr.

Oplysninger om anonymiserede sundhedspersoners handtering af lmgemidler og
medicinsk udstyr kan videregives med hjemmel i persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 og
6. Det fremgar af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 6, at behandling (herunder
videregivelse) af personoplysninger mé finde sted, hvis behandlingen er nodvendig af
hensyn til udferelsen af en opgave, der henhorer under offentlig myndighedsudovelse,
som den dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem oplysningerne videregives, har
faet palagt. Af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5, fremgdr, at behandling af
persenoplysninger mé finde sted, hvis behandlingen er nodvendig af hensyn til
udforelsen af en opgave i samfundets interesse.”

Datatilsynet skal herefter bemarke, at det folger af persondatalovens § 5, stk.
3, at oplysninger, som behandles, skal vare relevante og tilstreekkelige og
ikke omfatte mere, end hvad der kreeves til opfyldelse af de formal, hvortil
oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere
behandles.

Datatilsynet anbefaler derfor, at Sundheds- og £ldreministeriet overvejer, om
formalet med den foresldede videregivelse af rapporteringer til
Lazgemiddelstyrelsen kan varetages ved, at oplysningerne om sével patienter
som sundhedspersoner geres helt ikke-personhenfere (og ikke blot

” = 7 M =
anonymiseres” som anfort i bemarkningerne). o
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5. Udkastets § 2, nr. 2, ad § 12 — offentliggerelse af frivillig
ordinationsindskraenkning, forbud, suspension m.v. og bemyndigelse til
at fastszette naxermere regler om offentliggorelse

5.1. Det fremgar af udkastet, at det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed
far hjemmel til med angivelse af den pagazldende sundhedspersons identitet at
offentliggere domme, afgerelser og beslutninger, og at hjemlen udvides til at
omfatte nogle af de nye sanktionsmuligheder, som foreslas indfort med
lovforslaget.

Det fremgdar af de almindelige bemarkninger (afsnit 3.10.2.1.), at formalet i
alle tilfzlde er at sikre, at borgere og arbejdsgivere m.fl. far mulighed for at
sikre sig, at den pageldende sundhedsperson ikke er frataget retten til eller
har begrensninger i retten til at udave erhvervet, og at borgerne bliver i stand
til at trffe et kvalificeret valg, bl.a. nar der skal velges praktiserende lege
eller tandlaege. Det fremgar desuden, at der er vaesentlige samfundsmassige
interesser forbundet med at offentliggere afgerelser, domme og beslutninger,
som vedrerer sundhedspersonens mulighed og betingelser for at udeve
erhvervet. Offentliggorelse af en afgerelse, dom eller beslutning med samtidig
identifikation af den pageldende sundhedsperson vurderes siledes at vere
proportional i forhold til formalet med offentliggerelsen.

Det fremgéar derudover af de almindelige bemarkninger (afsnit 3.10.2.2.), at
der i de afgerelser, domme og beslutninger, som skal offentliggeres oplyses
om identiteten af sundhedspersonen, hvad afgerelsen, dommen eller
beslutningen omfatter, og hvor lenge den pagzldende begransning,
indskraenkning, fraskrivelse m.v. er galdende.

Det er videre anfert, at begrundelsen for afgerelsen, dommen eller
beslutningen ikke skal offentliggeres, og at pabud, som udelukkende drejer
sig om egnethedssager og afgerelser med vilkér, som ogsa kun anvendes i
egnethedssager ikke foreslas omfattet af pligten til offentliggerelse, da det i
nogle tilfzlde kunne medfere, at der bliver offentliggjort felsomme
personoplysninger, som for den pagzldende sundhedsperson kan opfattes som
serligt indgribende at fa offentliggjort.

Sundheds- og ZAldreministeriet har vurderet, at oplysningerne i afgerelserne,
dommene og beslutningerne i visse tilfelde mé anses for oplysninger omfattet
af persondatalovens § 8, og at den foreslaede offentliggorelsesordning ikke i
alle tilfelde vil kunne ske indenfor rammerne af persondataloven.

Det er videre anfort, at det er sigtet med lovforslaget, at persondataloven
fraviges, og at det er opfattelsen, at lovforslaget ligger inden for rammerne af
databeskyttelsesdirektivet.

Datatilsynet har noteret sig, at der er tale om en tilsigtet fravigelse af
persondatalovens § 8, og at Sundheds- og Eldreministeriet i den forbindelse
har vurderet, at det er ministeriets opfattelse, at lovforslaget ligger inden for
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rammerne af databeskyttelsesdirektivet’.

Datatilsynet skal bemarke, at adgang til at offentliggere/videregive
oplysninger i videre omfang end, hvad der folger af persondataloven, kun bar
tilvejebringes, hvis vagtige samfundsmassige hensyn taler derfor.

Datatilsynet finder, at det ma bero pa en politisk vurdering, om de
samfundsmassige hensyn, som forslaget tilsigter at varetage, har en sidan
karakter.

I den forbindelse finder Datatilsynet dog anledning til at bemaerke, at udvalget
om offentlige myndigheders offentliggorelse af kontrolresultater mv. i sin
betenkning® har anfort, at der efter udvalgets opfattelse kun i sjzldne tilfelde
ber indferes ordninger med systematisk offentliggerelse vedrerende fysiske
personer af oplysninger omfattet af persondatalovens § 8 (betenkningens
kapitel 4, punkt 3).

5.2. Datatilsynet skal 1 ovrigt henlede opmarksomheden pa, at det af det
sammenfattende skema fremgar, at lovforslaget ikke indeholder nye EU-
retlige aspekter. Datatilsynet skal foresla, at problemstillingen omkring
databeskyttelsesdirektivet anfores.

5.3. Det fremgar af bemarkningerne (afsnit 3.10.2.3), at
offentliggorelsesordningen vil skulle vurderes efter den foresldede
bestemmelse i lovforslagets § 12 og de regler, som udstedes i medfor heraf,
og ikke efter behandlingsreglerne i persondatalovens §§ 6-8. Det fremgar
desuden, at der med lovforslaget alene er tilsigtet en fravigelse af
persondatalovens §§ 6-8, og at persondatalovens ovrige regler fortsat vil
skulle iagttages.

Datatilsynet skal anmode om, at det preciseres, at der med lovforslaget
udelukkende er tale om en fravigelse af persondatalovens § &, og at
persondatalovens ovrige regler, herunder § 7, saledes vil skulle iagttages i
forbindelse med offentliggerelsesordningen.

Datatilsynet forudsetter sdledes ogsa, at eventuelle felsomme oplysninger
omfattet af persondatalovens § 7, herunder oplysninger om fysisk tilstand,
sygdom, misbrug el. lign., slettes i de offentliggjorte afgerelser, domme eller
beslutninger.

6. Afsluttende bemzerkninger
For sé vidt angar bemyndigelsesbestemmelserne i udkastet til lovforslagets §
1,nr. 10, § 1,nr. 17 0g § 2, nr. 2, ad § 6, stk. 3 og ad § 12, skal Datatilsynet

5 Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger

§ Betznkning nr. 1516 om offentlige myndigheders offentliggorelse af kontrolresultater,
afgorelser mv.
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for god ordens skyld henlede opmarksomheden pa persondatalovens § 57.
Efter denne bestemmelse skal der indhentes en udtalelse fra Datatilsynet i
forbindelse med udferdigelse af bekendtgarelser, cirkulzrer eller lignende
generelle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelse af privatlivet i
forbindelse med behandling af oplysninger.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriet, Lovafdelingen.
Med venlig hilsen

Maiken Christensen
Chefkonsulent
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Hegringssvar fra Embedslaegeforeningen

11, marts 2016

Skal betegnelsen Embedslage afskaffes?

Hermed fremsendes Embedslaegeforeningens haringssvar til udkast til forslag til lov om aendring af
sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og
forskellige andre love.

Idet Embedslageforeningen takker for at f3 mulighed for at kommentere ovenst3ende lovforslag,
skal bestyrelsen i foreningen udtale fglgende.

Det risikobaserede tilsyn med sundhedsvaesenet i Danmark er endelig pa vej, og ovennzavnte
forslag ti! a@ndring af sundhedslovgivningen skal bane vejen. Forslaget sikrer uden tvivi de
overordnede ngdvendige rammer.

Men skal tilsynet have den gnskede effekt pd patientsikkerheden, er det ngdvendigt med en
troveerdig og handlekraftig myndighedsrolle. Det er derfor svaert at se begrundelsen for at afskaffe
titlen som Embedslaege, som jo netop giver den autaritet og gennemslagskraft den nye tilsynsrolle
har behov for.

Embedslegebegrebet har eksisteret i omkring 250 ar. Alle i sundhedsvaesenet forbinder
Embedslagen med tillid, myndighed og faglighed. | en tid hvor der i saerdeleshed stilles pgede krav
til tilsynet med sundhedsvasenet i Danmark, er det svart at se begrundelsen for, at man ikke
gnsker at udnytte denne autoritet omkring den helt centrale figur i tilsynet, nemlig Embedslagen.
Hvis titlen "Embedslage” erstattes med "Overlaege” eller "en lzege med relevante faglige
kvalifikationer” i Styrelsen for Patientsikkerhed, vil tilsynet miste den pondus og det serkende det
har taget sa mange &r at bygge op. Myndighedsrollen mister hermed ogsa en klar faglig profil og
funktionen vil udvandes og miste autoritet.

I lovforslaget anfares der to arsager til, at man vil afskaffe titlen Embedslaege. For det fgrste vil
man tydeliggare, at styrelsens nuvaerende tre decentrale enheder — p3 linje med andre enheder i
styrelsen — indgar i styrelsens samlede organisation og opgavevaretagelse. For det andet vil man
sikre, at anvendelsen af betegnelsen Embedslage ikke skaber hindringer for styrelsens muligheder
for at tilrettelazgge udfdrelsen af sine myndighedsopgaver mest hensigtsmassigt.

Problemet er imidlertid allerede l@st ved sammenlzegningen af Embedslageinstitutionerne med
den davarende Sundhedsstyrelses tilsynsenhed og efterfglgende med dannelsen af den nye
Styrelse for Patientsikkerhed i oktober 2015. Lovforslaget till2egger den nye Styrelse for
Patientsikkerhed alle de funktioner og opgaver, som tidligere var lovbundne for Embedslzgerne.
Dermed er den fulde fleksibilitet sikret i den nye styrelse — ogsé selv om Embedslzegetitlen
bevares. Den nye Embedslage vil dermed entydigt kunne indg3 i alle styrelsens forskellige
opgaveportefgljer.
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Embedslegerne har en bred samfundsmedicinsk uddannelse og varetager i det daglige en lang
razkke myndighedsopgaver bade regionalt og nationalt. Borgere, sundhedspersoner, andre
myndigheder mm. ved, at Embedslagerne ogsa indgar i forebyggelsen af spredning af smitsomme
sygdomme, vi varetager retsmedicinske funktioner, radgiver i miljpmedicinske problemstillinger og
deltager i sundhedsberedskabet mm. Opgaver som man ikke umiddelbart vil forbinde med en
Styrelse for Patientsikkerhed. Hvis titlen Embedslage bevares i Styrelsen for Patientsikkerhed vil
styrelsen fortsat vaere entydigt forbundet med disse funktioner og opgaver, og dermed fortsat
veere tydelig i sin brede samfundsmedicinske profil.

Der er i dag sdledes en entydig og velkendt indgang til ridgivning indenfor alle ovennzvnte
omrader, nemlig via Embedslagen. Denne indgang varetages endvidere dggndaekkende i form af
en beredskabsvagt bemandet med Embedslzeger. Forslaget indebaerer, at adgangen til disse
ydelser pd de naavnte omrader fremover vil vaere mere diffus. Klinisk arbejdende laeger, politi og
andre med behov for radgivning indenfor disse omrader vil i fremtiden ikke have en entydig
indgang til at opna denne. De skal selv finde “en lzege med passende kvalifikationer” i Styrelsen for
Patientsikkerhed. Det vil pa ingen méade blive oplevet som en styrket myndighedsrolle.

EPSO rapporten for tilsynsomradet i Danmark udtalte blandt andet en klar og entydig anbefaling
om at bevare og styrke de regionale Embedslaegeinstitutioner, samt om at give disse
hovedansvaret for tilsynsopgaven med klare retningslinjer og aftaler om opgaverne mellem det
centrale og det regionale niveau. Lovforslaget gar saledes direkte mod en af de helt centrale
internationale anbefalinger til det danske tilsynsomrade.

Der er med den nuvaerende lovgivning sikkerhed for, at Styrelsen for Patientsikkerheds radgivning
via Embedslzgeinstitutionerne er sundhedsfagligt velfunderet, og der er stillet krav til
uddannelsen af de lzeger, der har ansvaret for radgivningen. Lovforslaget vil medfgre en
svaekkelse, sdledes at radgivningen fremover risikerer i mindre grad at vaere sundhedsfagligt
baseret, ligesom der ikke la2ngere er eksplicitte krav til uddannelse af de laeger, der varetager den.

Som Embedslazger gnsker vi et handlekraftigt og fagligt velfunderet tilsyn med sundhedsveesenet i
Danmark, Det seneste ars reorganisering og den tydelige politiske prioritering af tilsynet har sikret,
at bade lovgivning og ressourcer er pa plads til at Igfte denne opgave. Vi beder nu om, at man ikke
smider barnet ud med badevandet og afskaffer en titel, som stir som garant for at
myndighedsopgaven bliver lgst til alles tilfredshed.

M ,k

Troels Thomsen, formand for Embedslageforeningen

Niels Henrik Nielsen, tillidsrepraesentant for Embedslzgerne
Trine Vestergaard, mediem af bestyrelsen

Lene Lggstrup, medlem af bestyrelsen

Karin Meyer, medlem af bestyrelsen
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Horingssvar vedroerende udkast til lovforslag om &ndring af sundhedsloven, lov om
autorisation af sundhedspersener mv.

Farmakonomforeningen har den 12. februar 2016 modtaget heringsbrev om ovennzvnte
udkast til lovforslag.

Foreningen kan fuldt ud tilslutte sig lovforslagets intention om at sikre patientsikkerheden
ved at styrke Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med behandlingssteder og
sundhedspersoner.

Efter Farmakonomforeningens opfattelse kunne lovforslagets formal dog styrkes yderligere
ved at benytte lejligheden til at underlegge farmakonomer autorisationsloven pa linje med
andre sundhedspersoner. Farmakonomer ridgiver borgerne om anvendelsen af l&gemidler,
hvilket i hoj grad har betydning for den samlede patientsikkerhed i landet. Derfor ville det
viere naturligt at lade autorisation af farmakonomer indgd i @ndringerne af
autorisationsloven.

Der er ansat ca. 3.500 farmakonomer og farmakonomelever pd landets apoteker. De
bidrager dagligt til oget sikkerhed omkring medicin gennem radgivning af kunderne,
gennemforelse af sundhedsydelser, dialog med f.eks. plejehjem om korrekt medicinering og
udbredelse af dosisdispenseret medicin, som fremmer sikkerheden for de svageste
medicinbrugere.

Derudover er der ca. 750 farmakonomer ansat i regioner og kommuner (primert pd
sygehusapoteker). Her bidrager farmakonomerne til oget patientsikkerhed ved at varetage
vaesentlig dele af medicinhdndteringen. I flere regioner er det farmakonomer, der varetager
dispensering og administration af medicin, optagelse af medicinanamnese/teleanamnese
ved indleggelse samt udskrivningssamtale om den fortsatte medicinering. PA den made er
farmakonomerne en vigtig faggruppe i optimeringen af medicineringsprocessen og bidrager
med deres specialviden om lzgemidler til at aflaste de ovrige sundhedsgrupper pi
sygehusene.

Skindergade 45 - 47 - 1159 Kobenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mail ff@farmakonom.dk - www.farmakonom.dk
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Bade pa private apoteker og pd sygehusapoteker udforer farmakonomer siledes en vigtig
specialistfunktion, som i hoj grad er med til at fremme patientsikkerheden.

Uden for apotekssektoren er der ikke fastsat regler for farmakonomers sundhedsfaglige
virksomhed, hvilket betyder at patienten ikke kan klage over radgivning eller handtering fra
den enkelte farmakonom, og sundhedsmyndighederne har ingen mulighed for at
indskrznke eller fratage den enkelte retten til at virke som farmakonom,

Det er derfor Farmakonomforeningens opfattelse, at netop et lovforslag, som via
@ndringsforslag til autorisationsloven har til formal at fremme patientsikkerheden, vil vere
en passende anledning til at give farmakonomer autorisation pa linje med de fleste andre
faggrupper i sundhedssektoren.

Med venlig hilsen

@%

Christina Durinck
formand

Skindergade 45 - 47 « 1159 Kobenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mail ffizifarmakonom.dk - www.farmakonom.dk
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Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Hgringssvar til hgring til forslag til lov om &ndring af sundhedsloven, lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og for-
skellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.)

FOA takker for muligheden for at afgive bemzerkninger til denne hering.

FOA hilser alle tiltag, der er med til at @ge patientsikkerheden velkomne og ser
derfor positivt pa, at Sundhed- og £ldreministeriet kommer med lovforslagszaen-
dringer, der skal medvirke til at styrke Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med
behandlingssteder og sundhedspersoner.

Der er dog elementer i lovforslaget som vaekker bekymring i FOA. Det drejer sig
om fglgende:

- FOA mener ikke, at en sundhedsperson automatisk skal have frataget sin
danske autorisation, hvis vedkommende far frataget sin udenlandske au-
torisation. Der ber i hvert tilfzelde laves en individuel vurdering af, hvor-
vidt de forhold, der lzegger til grund for fratagelsen af den udenlandske
autorisation, ogsa vil fare til en fratagelse af autorisationen i Danmark.

- FOA synes ikke, at det er foreneligt med udviklingen af en forbedrings-
kultur i sundhedsvaesenet, at man offentligger navnene pa de sundheds-
personer, der far indskraenket deres sundhedsfaglige virksomhed
og/eller frataget deres autorisation. FOA mener ikke, at sadanne sankti-
oner fagrer til l2ring i organisationen. Derimod kan sddanne sanktioner
have store personlige konsekvenser for den enkelte sundhedsperson.
FOA er derfor imod offentliggerelse af navne pa sundhedspersoner, der
har faet indskraenket deres sundhedsfaglige virksomhed og/eller frataget
deres autorisation.

-l tilfeelde, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed undersgger forhold i for-
bindelse med en evt. indskreenkning af en sundhedsfaglig persons virk-
somhed og/eller fratagelse af autorisation, og i den forbindelse gnsker at
udegve straks-indskreenkning, mener FOA, at det er vigtigt at man altid la-
ver en individuel vurdering af overtraedelsens betydning set i forhold til
straks-indskrankningens omfang.

105 of 210

FOMA

SAMMEN
GBR VI FORSKELLEN

Dato:
10-03-2016

Sagsnr.:
16/43755-3

Ref.:
KAS

FOA
Staunings Plads 1-3
1057 Kgbenhavn K

Telefon:
+454697 26 26

Mail:
foa@foa.dk

www.foa.dk

105 of 210



106 of 210

- FOA vil gerne understrege vigtigheden i, at Styrelsen for Patientsikker-
hed, altid er meget opmzerksom pa sundhedspersonernes retssikkerhed
nar styrelsen udgver sin myndighedsfunktion.

Med venlig hilsen

Y Olals

Karen Stahr
Sektorformand
FOA
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Fiolstraede 17 B, Postboks 2188, 1017 Kobenhavn K
T: +45 7741 7741, F: +45 7741 7742, fbr@ibr.dk, taenk.dk

Sundheds- og Aldreministeriet

primagjur@sum.dk
tlau@sum.dk

11-03-2016
Dok. 156201/

Horing over forslag til 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.)

Lovforslaget bestar af en rzkke elementer, som tilsammen skal medvirke til at styrke
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med behandlingssteder og sundhedspersoner.

Forbedret tilsyn, men brug nu al den viden som findes i klagesystemet

Overordnet tilsiutter Forbrugerrddet Twenk sig de mange til tiltag om tilsyn, og vi stotter i
serdeleshed styrelsens fremtidige muligheder for at fratage autorisationer fra
sundhedspersoner, som kan skade patienter. Vi er opm&rksomme pd, at en autorisation er
sundhedspersonernes levebred, og derfor skal det vere svart at miste autorisationen, men
det skal ikke wvere umuligt. Igennem vores mangedrige arbejde med klage- og
erstatningssager, at har vi desvaerre set megen nol i forhold til at stoppe sundhedspersoner,
som er til fare for forbrugere og patienter.

Vi stotter det risikobaserede tilsyn, men vil benytte lejligheden til at n®vne, at man samtidig
har afskaffet den Danske Kvalitetsmodel, og kontrollen af sundhedsvasnet nu derfor kun
bestar af dette tilsyn. Vi haber, at der med de nye tiltag vil vere langt storre patientsikkerhed,
og generelt vil vi opfordre til at bruge den store viden, som findes i klagesagerne langt mere
aktivt end det sker i dag. Forbrugerradet Tank har varet tilfredse med sammenlzgningerne
af tilsyn og klagecentret i Styrelsen for Patientsikkerhed, men er bekymret for udflytningen
af netop klagecentret til Arhus, og om det vil betyde et tilbageskridt for den ellers kommende
synergieffekt ved sammenlagningen.

Farmaceuters rolle bor revurderes

Det danske sundhedsvesen har allerede nu ca. 1.000 farmaceuter ansat, og Forbrugerridet
Txnk mener, at det er meget fornuftigt at bruge farmaceuter langt mere til at imodega de
mange medicineringsfejl. Vi finder det problematisk, at farmaceuter, som har patientkontakt,
ikke er autoriserede sundhedspersoner. De kan derfor ikke fa et log in til
medicineringsmodulerne, og ma derfor lane fx legers. Endvidere har patienter ikke har
mulighed for at klage over den enkelte farmaceut, og sundhedsmyndighederne har ingen
mulighed for at indskrznke eller fratage den enkelte retten til at virke som farmaceut.
Farmaceuter bor derfor underlegges den samme autorisationslov, som andre
sundhedsprofessionelle.

Forbrugerradet
Taenk
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Vi har tidligere beklaget, at den farmaceutiske viden er bortskaffet i Ankenavnet over
Erstatningssystemet. Lagemiddelskader er et svert omrade, som kraever stor ekspertise.
Grundet lovendringer og omlegninger i Anken®vnet for Patienterstatningen er den faglige
ekspertise i legemiddelskadesagerne nu en ortopzdkirurg og en klinisk farmakolog. Efter
vores vurdering har det forringet sagsbehandlingen, og det kunne man rette op, ved igen at
have farmaceutisk ekspertise ved moderne.

Lzgemiddel og vaccineregister bor sammenlegges

Sundheds- og ZAldreministeren mi fastsette regler om videregivelse af oplysningerne fra
Falles MedicinKort (FMK) og Det Danske Vaccinationsregister (DDV). I denne forbindelse
vil Forbrugerradet T@®nk understrege, at forbrugeme har stor interesse i kende deres
vaccinationer, og pa nuverende tidspunkt fungerer forbrugernes adgang til oplysningerne i
ringe grad. Vores undersogelser viser, at over 50 % borgerne logger ind pa Sundhed.dk for at
findes deres sundhedsoplysninger, og de eftersperger deres vacciner. Forbrugerne har krav
pa et let overblik over al deres medicin og s®rligt ogsa deres vacciner og haber det snarest
kommer pi plads.

Ja, styrk indberetningerne — szerligt af medicinsk udstyr og brug forbrugerne.
Forbrugerradet Teenk er meget tilfredse med, at indberetningerne skal styrkes. Det har vores
helt store bevigenhed, da indberetningerne i dag er mangelfulde og pa nogen omrader slet
ikke eksisterer. Sundhedsvaesnet monitorerer ganske sjeldent udstyr efter, at det er opereret
ind i forbrugerne. [folge vores undersogelser har 7-8 % af borgeme i dag implantater i sig og
dette tal vil stige.

Samtidig afhaznger sikkerheden i forhold til medicinsk primart af overvigning af
produkterne efter de er kommet pa markedet, da vi reelt ikke har en godkendelsesordning
som pd legemiddelomradet. Vi stotter oprettelsen af et implantatregister, og efterlyser
serligt hvordan borgemes oplysninger skal anvendes aktivt. Det er deres kroppe, som har
udstyret i sig og deres oplevelser, som skal anvendes og tages alvorligt. Det er absolut
nodvendigt, at forbrugerne opfordres til at indberette, nar vi ved, at sundhedsvasnet er tregt
her.

Endelig vil vi nzvne, at bade forbrugerne og sundhedspersoner undrer sig over de mange
steder man skal indberette, og at systemerne ikke taler sammen. 1 dag findes forsat
bivirkningsindberetninger,  utilsigtede  handelser,  klagesystemet og  endelig
erstatningssystemet. Dette er helt uigennemskueligt for forbrugerne. Og igen, nar tilsynet
overgdr til et risikobaseret tilsyn, er det vigtigere end nogensinde at disse indberetninger
udferes og anvendes i det fremtidige kvalitetsarbejde.

Sundhedsvasnet Disciplin®rnzvns kompetencer udvides

I fremtiden skal klager, der omhandler videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til
forskning eller statistik, behandles af Sundhedsvasenets Disciplinzrmavn. Vi kan forsta, at
det allerede er muligt efter gldende ret. Vi glader os over, at det kun et sted, man nu skal
klage over videregivelse af helbredsoplysninger, og hiber, at n®vnet ogsa vil behandle de
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sager, hvor det ikke er sundhedspersoner, men fx embedsmand i kommuner eller regioner,
som ulovligt har videregivet helbredsoplysninger.

Generelt har Forbrugerradet Tank set frem til evaluering af bade klage- og erstatningsloven
pa sundhedsomradet og serligt tandklageomradet. Efter mange ars aktiv deltagelse i diverse
navn, har vi mange konkrete input til &ndringer, som vil kunne forbedre retssikkerheden for
patienterne og vi hdber, at sundheds- og ®ldreministeren, snart vil behandle sagen.

Lagemiddelregister kan i s®rlige tilfzelde anvendes til kontrol, men husk samtykket
Forbrugerrddet Tenk arbejder intenst for at videregivelse personhenforbare oplysninger
begranses mest muligt. Forbrugerne mister tilliden til sundhedsvasnet, hvis deres personlige
data videregives uden grund. Forslaget abner op for lempeligere videregivelsesregler for
videregivelse af personfolsomme oplysninger, og Forbrugerrddet Tenk mener, at man —
uanset de saglige formal — skal sikre patientens forudgiende samtykke. Som vi forstir
problemstillingerne, er det kun i visse situationer, at videregivelse er nodvendig, hvorfor det
ikke bor vare omkostningstungt at indhente samtykke. Vi mener, at en automatisk
videregivelse uden patientens samtykke er retssikkerhedsmassig betenkelig, da
dataudvekslingen vil ske bag ryggen pa patienten. Safremt myndigheden vil holde fast i
videregivelse uden samtykke, er det centralt at enhver videregivelse logges, at der fores
stikprovekontrol samt at patienten automatisk orienteres, si snart dataudvekslingen har
fundet sted.

Vi stetter forslaget om, at data skal psedonymiseres, da dette ogsé er en metode, som EU’s
kommende persondataforordning legger op til. 1 den forbindelse gor vi opmaerksom pa, at
dataforordningen dels indeholder en rakke nye rettigheder for borgerne og dels legger op til
nye sikkerhedskrav og metoder, hvorfor vi opfordrer til, at der inds®ttes en revisionsklausul i
2018, sa nzrvaerende regels®t kan revideres i lyset af den kommende persondatalov. Der
leegges pd til, at loven skal evalueres om 3 ar, hvilket er lidt for sent i forhold til @ndringerne
i persondataloven.

Med venlig hilsen

Vagn Jelsoe Sine Jensen
Vicedirektor Seniorradgiver, sundhedspolitik

109 of 210

109 of 210



111 of 210

|O Kliniske Dieetister

For alle emaringsprofessioneiie

Skt. Annz Plads 6

1250 Kebenham K
Telefon: +45 33 32 00 39
Fax: +45 33 15 50 60
Mail: post@diaetist.dk
Web: www.diaetist.dk

10. marts 2016

Sundheds- og Eldreministeriet

primaejur@sum.dk

cc. thau@sum.dk

HOGRINGSSVAR

Foreningen af Kliniske Dizaetister, FaKD's heringssvar vedrerende forslag til lov om andring
af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed og forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn
m.v.)

Foreningen af Kliniske Digetister (FaKD) sender hermed kommentarer pa ovennzevnte forslag om
lov:

Reprzaesentanter fra FaKD har leest heringsudkastet igennem og finder overordnet, at der er mange
positive elementer i lovforslaget, som kan veere med til at age patientsikkerheden.

FaKD ser positivt pa forslaget om at give Styrelsen for Patientsikkerhed adgang til at fratage en
sundhedspersons autorisation samt muligheden for at forbyde en sundhedsperson helt eller delvist
at udgve sundhedsfaglig virksomhed.

Vedr. registrering hos de centrale sundhedsmyndigheder

§ 213 c. Sygehusenheder, Klinikker, praksis, plejecentre og plejehjem, bosteder, sundheds- og
genoptraeningscentre og andre behandlingssteder, hvor sundhedspersoner udaver behandling,
skal lade sig registrere hos de centrale sundhedsmyndigheder.

FaKD ser tilige positivt pa en fremtidig registrering af behandlingssteder med henblik pa blandt
andet at styrke indberetningen af oplysninger til centrale sundhedsmyndigheder.
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|O Kliniske Diastister

For atle ernaringtprofessionalie

Skt. Anna Plads 6

1250 Kpbenhawn K
Telefon: +45 3332 00 39
Fax: +45 33 15 50 60

5 .. .. . Mail: post@diaetist.dk
Finansiering af det risikobaserede tilsyn Web: www.digetist.dk

I den politiske aftale om risikobaseret tilsyn med behandlingssteder fra 11. februar 2016, fremgar
det at 10% af finansiering af risikobaseret tilsyn skal ske ved opkravning af gebyrer hos de
behandlingssteder, der vil vaere omfattet af det risikobaserede tilsyn. Dette opfatter vi saledes, at
det vil vaere gasldende for privatpraktiserende kliniske disstisters behandlingssteder og klinikker.
Det er noget nvt, at mindre private klinikker uden lzeger skal bidrage med denne finansiering.
Private klinikker med diastetisk behandling, udfort af autoriserede kliniske disetister, er ofte
enmandsvirksomheder og ikke store "enheder” med leegefaglig behandling.

Gruppe 4 i Kategorisering vedr. det arlige gebyropkraevning er behandlingssteder uden le=gefagligt
personale og foreslas at koste kr. 2084 arligt. Dette gebyr finder vi urimeligt hejt for sma
enkeltmandsvirksomheder uden laagefaglig behandling.

Generelt kommer ansket om denne lovaendring ikke fra privatpraktiserende sundhedspersoner.
Dget tilsyn vil styrke forbrugersikkerheden. Gebyret far derved karakter af en form for afgift, uanset
at det betegnes som gebyr. Betalingen af gebyret modsvarer ikke levering af en ydelse/modydelse.

Vi ser stort set aldrig, at kliniske dizetister modtager patientklager ved Patientombuddet.

| anledning af de foreslaede skaerpede tilsynskrav erindrer vi om vort brev af 12.oktober 2015 il
Ministeren (vedlagt) om anvendelsen af hjemlen i sundhedslovens § 71 til at indfere tilskud til
behandling ved klinisk disetist. De skaerpede kontrolkrav kan med fordel indteenkes i en bredere
kontekst.

Med venlig hilsen
Mette Merlin Husted
Bestyrelsesmedlem

Foreningen af Kliniske Dizetister (FakD)
mmh@diaelist.dk
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Foreningen af kommunale
social- sundheds- og
arbejdsmarkedschefer i Danmark

Sundheds- og £ldreministeriet 11. marts 2016
primaejur.dk
tlau@sum.dk

Haringssvar til 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.)

Foreningen af kommunale social-, sundheds- og arbejdsmarkedschefer i Danmark har modtaget
lovforslaget, som bestar af en raekke elementer, som tilsammen skal medvirke til at styrke Styrelsen for
Patientsikkerheds tilsyn med behandlingssteder og sundhedspersoner. Det vil sige, at:

1. tilvejebringe regler med henblik pa implementering af et risikobaseret tilsyn med
behandlingssteder inden for sundhedsvzaesenet,

2. lempe farekriteriet i sager om midlertidig autorisationsfratagelse og give Styrelsen for
Patientsikkerhed mulighed for at treffe afggrelser om varig og midlertidig
virksomhedsindskrzenkning i egnethedssager,

3. give Styrelsen for Patientsikkerhed adgang til at fratage en sundhedspersons danske autorisation,
safremt den pageeldende sundhedsperson far frataget sin udenlandske autorisation,

4. give Styrelsen for Patientsikkerhed mulighed for at forbyde en sundhedsperson helt eller delvist at
udgve sundhedsfaglig virksomhed, mens en sag om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning oplyses,

5. give Styrelsen for Patientsikkerhed mulighed for at suspendere en sundhedspersons autorisation,
safremt styrelsen har mistanke om, at sundheds-personen er til fare for patientsikkerheden,

6. styrke Styrelsen for Patientsikkerheds muligheder for at fratage en sundhedspersons autorisation
midlertidigt eller permanent,

7. offentligggre ordinationsindskrankninger, forbud og suspension m.v. og bemyndige sundheds- og
zldreministeren til at fastszette naermere regler for offentliggerelse af tilsynsforanstaltninger,

8. indskraenke virkemuligheder for lzeger, hvis ret til selvstzendigt virke er bortfaldet,

9. afskaffe betegnelsen "embedslege”,

10. give visse myndigheder bedre muligheder for at udveksle lz=ge og patienthenfgrbare oplysninger
om medicinudskrivninger og endelig

11. at styrke indberetningen af oplysninger til centrale sundhedsmyndigheder

Foreningen har fglgende bemaerkninger til det farste element i lovforstaget om at tilvejebringe regler med
henblik pa implementering af et risikobaseret tilsyn med behandlingssteder inden for sundhedsvaasenet.

Vi er enige i det hensigtsmzessige i, at omlaegge det nuvaerende tilsyn til et mere risikobaseret tilsyn,
salnge der ikke bliver tale om en udvidelse af tilsynet.

Vordingborg Kommune Ti. 55352730
Ledelsessekretariatet

Postboks 200 fsd@soclalchefforeningen.di
Valdemarsgade 43 www socialchefforeningen.dk
4760 Vordingborg

AtL:FSD
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Vi er ligeledes enige i, at der er behov for en nyteenkning af tilsynet pa sundhedsomradet i takt med at
behandling i hgjere grad varetages andre steder end pa sygehusene.

Behandlingsregisteret

Det forekommer dog uklart og giver derfor anledning til bekymring, hvordan man pa baggrund af 5 trins
modellen skal kunne udvaelge de risikobaserede temaer, omrader og behandlingssteder? Hvordan vil for
eksempel enkelte patientklager vaegte i forhold til antallet af utilsigtede handelser?

Det forekommer ligeledes uklart, hvordan de enkelte behandlingsenheder defineres, og hvor mange
registreringer den enkelte kommune saledes skal lave?

Det foreslas, at der skal ske en registrering af enheder, hvor sundhedspersoner udgver behandling, og det
bemazsrkes, at dette er bade en afggrende foruds=tning for selve det risikobaserede tilsyn samt for at
inddrive de foreslaede gebyrer for ordningen. Men hvordan skal behandlingsenheder indenfor det
kommunale sundhedsomrade defineres — er hjemmesygeplejerskerne en enhed, hvad med den
kommunale genoptraning og forebyggende indsats pa sundhedsomradet?

Kommunerne oplever det i flere sammenhange bade dyrt og administrativt kraevende at skulle registreres i
offentlige registre. Kommunerne kan derfor veere bekymrede for, om noget lignende vil komme til at gare
sig g=ldende for det nye register pa sundhedsomradet, nar bade registreringsprincipperne og priserne er
sa uigennemskuelige.

For eksempel oplever vi, at tandplejen i en lille kommune skal betale mere end 60.000 kr. for at sta i
registeret for medicinsk udstyr. Som et andet eksempel kan nzvnes Tilbudsportalen, hvor alle offentlige og
private plejecentre og botilbud skal registreres i dag. Det er et stort arbejde at vedligeholde
Tilbudsportalen, og det er ikke vores oplevelse, at den bliver brugt i en grad der retfzerdigger de ressourcer,
der anvendes hertil.

Det giver derfor anledning til bekymring, at vi ikke kender hverken mangden af administrativt merarbejde i
forbindelse med indberetning til registret, eller hvad vi far for de arlige gebyrer, nar disse dakker udgifter
til bade registrering, drift af it og eventuelle tilsynsbespg.

Kontrol fremfor kvalitetsudvikling

Det fremgar af lovforslagets punkt 3.2.2., at "Der er til tider savel begrebsmazessigt som faktuelt overlap
mellem opgaven med at sikre patientsikkerheden og opgaven med den mere generelle udvikling af
kvaliteten af sundhedsydelser. Hvis Styrelsen for Patientsikkerheds ressourcer skal kunne bruges bedst
muligt til at sikre patientsikkerheden, er det vigtigt, at disse to opgaver sgges adskilt. Ellers risikeres, at
styrelsen bruger ressourcer pa mere generel kvalitetsudvikling, der i stedet kunne vzere brugt pa at undga
vaesentlige risici for patientsikkerheden.”

Foreningen er ikke enige heri. Det ma vaere muligt at tilrettelagge tilsyn saledes, at man bade sikrer
patientsikkerheden og samtidig lgfter og udvikler kvaliteten af den sundhedsfaglige virksomhed, og at de
samlede tilsynsressourcer dermed ogsa burde kunne understgtte kvalitetsudvikling.

Vordingborg Kommune Tif. 55362730/
Ledelsessekretariatet

Posthoks 200 fsd@socialchefforeningen.dk
Valdemarsgade 43 www.socialchefforeningen.dk
4760 Vordingborg

Att: FSD
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Med venlig hilsen

Helle Linnet
Landsformand

Voerdingborg Kommune TH. 553627 30/
Ledelsessekretariatet

Postboks 200 fsd@socialchefforeningen.dk
Valdemarsgade 43 www socialchefforeningen.dk
4760 Vordingborg

Att:FSD
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KL's heringssvar vedrerende risikobaseret tilsyn pa Dato: B, marts 2016
sundhedsomradet og andre &ndringer Sags |D: SAG-2016-00898
Dok. ID: 216817
KL har d. 12. februar 20186 faet forslag til lov om andring af E-mail  MJF@Hd.dk
sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og om Qirektgd 3370 2851
sundhedsfaglig virksomhed og andre love (Styrelsen for Weidekampsgade 10
Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.) i haring. Posthoks 3370
2300 Kabenhavn 5
Lovforslaget vedrarer aendringer i det individbasserede tilsyn med www ki dk
sundhedspersoner og en omlagningen af det organisatoriske tilsyn med Side 1af3

behandlingssteder; det organisatoriske tilsyn skal fremadrettet udferes
der, hvor der ud fra en helhedsvurdering, er sterst risiko for
patientsikkerheden. Det betyder ogsa, at det faste frekvensbaserede
plejehjemstilsyn opharer. Ydermere er der med lovforslaget en raskke
a&ndringer i reglerne vedrarende tilsyn, muligheder for udveksling af
oplysninger og indberetninger til centrale sundhedsmyndigheder m.m. KL
har hovedsageligt kommentarer til det nye risikobaserede tilsyn
(organisatoriske tilsyn).

Risikobaseret tilsyn pa sundhedsomradet

Kommunerne har veerdsat de faste frekvensbaserede plejehjemstilsyn,
men anerkender behovet for at fokusere ressourcerne pa tilsynsomradet.
| kommunerne har plejehjemstilsynet vaeret med til at sikre, at der
kontinuerligt er fokus pa kvaliteten af de sundhedsfaglige indsatser, og
samtidig har tilsynet skabt grobund for lzring. Med opheret af
plejehjemstilsynet skal kommunerne finde andre mader at sikre, at der
forsat er fokus pa kvaliteten af de sundhedsfaglige indsatser pa
plejehjemmene,

KL har en rezkke konkrete bemazrkninger til lovforslaget:

— KL vil gerne inddrages i arbejdet med at udvalge temaer,
risikoomrader og behandlingssteder, der skal vaere genstand for det
nye risikobaserede tilsyn.

- | heringsmaterialet star der, at udvelgelsen af, hvor der skal fores
tilsyn, skal bero p& en "lebende helhedsbetragtning”, der bygger pa
"tilgeengelige sundhedsdata”. Ydermere beskrives en proces i form af
fem trin for planlazgningen og eksekveringen af det risikobaserede
tilsyn. KL ensker at fa dette yderligere konkretiseret. Det er vigtigt, at
det er gennemskueligt, hvorfor et omrade eller tema udvasiges frem for
andre.
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- Det er vigtigt, at der forsat bliver fort tilsyn med de kommunale Dato. 8 marts 2016
omrader der leverer sundhedsydelser, og at ressourcerne til det nye Sags ID SAG-2016-00898
tilsyn ikke alene allokeres til tilsyn med sygehusene. Dok, ID 2168317

- Kommunerne organiserer sundhedsopgaverne meget forskelligt. |
nogle kommuner vil der vaere mange sma botilbud og plejehjem, og i
andre kommuner vil der vaere fa og store botilbud og plejehjem. De
samme organisatoriske forskelle ser vi inden for hjemmesygeplgjen — i Weidekampsgade 10
nogle kommuner er hjemmesygeplejen en integreret del af P T
hjemmeplejen, i andre kommuner vil hiemmesygeplejen veere en
szerskilt enhed, der er opdelt i forskellige distrikter eller fungerer som www kl.dk
en selvstaendig enhed. Det skal der tages hajde for, nar man Ste 201 3
pianizgger, hvordan registreringen af enhederne skal foretages. KL
anbefaler derfor, at man udarbejder klare retningslinjer til kommunerne
for, hvordan de skal indregistrere enheder. KL finder ogsa, at modellen
for gebyropkravningen ber tage hejde for de forskellige
organiseringsformer i kommunerne; det er vigtigt for KL, at
organisatoriske forskelle i kommunerne ikke betyder, at nogle
kommuner rammes hardere gkonomisk end andre. Samtidig kan KL
vare bekymrede for, om der som felge af registreringen af enhederne
vil blive stillet krav om yderligere informationer omkring enhederne fx i
forhold til sterrelse, beboersammensaetning m.m. | praksis kan det
blive en omfattende bureaukratisk opgave

- Det er afgorende, at det er gennemsigtighed omkring, hvad tilsynet har

i fokus, nar de fremadrettet farer tilsyn pa en razkke nye omrader. Vil

det fx veere andre kriterier man kigger efter, nar man vurderer en

genoptreeningsindsats end et plejehjem?

Det er afgerende, at det nye risikobaserede tilsyn ikke anvender

indberetninger af utilsigtede heendelser pa en konkret enhed som

bevasggrund for at fare tilsyn netop der.

KL vil desuden foresla, at det bliver muligt at tilkebe tilsynet pa

sundhedsomradet, hvis en kommune eller andre snsker dette.

Tilsynet pa sundhedsomradet kan med fordel koordineres med

socialtilsynet og arbejdstilsynet.

E-mail: MJF@kl dk
Direkte. 3370 3851

KL har en forventning om, at alle de akonomiske merudgifter ved
gebyropkrasvning og registrering af enheder til Styrelsen for
Patientsikkerhed kompenseres via DUT forhandlinger.

Bvrige kommentarer

Af lovforslaget fremgar det, at der fremadrettet kan fastsesttes nearmere
regler for, at sundhedspersoner kan blive forpligtet til at indberette data til
de centrale myndigheder. | dag gaelder denne pligt allerede kommuner,
regioner m.fl. KL vil gerne have preeciseret, at en sundhedsperson der
arbejder i en kommune ikke bade kan vaere forpligtet til at indberette data
pa vegne af kommunen og som enkelt person i kraft af sin autorisation.
KL er forstdende over for, at det kan veere nedvendigt, at indhente data
fra sundhedspersoner der ikke arbejder pa vegne af region og kommune,

Der stilles ogsa forslag om, at kommuner og regioner kan fa adgang til

oplysninger for Le2gemiddeladministrationsregistret i sarlige situationer.
Det er KL positive over for.
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Dato 8 marts 2016

Sags ID SAG-2016-00858
Dok 1D 2168317

5 g E-mail. MJF@k dk
ed venlig hilsen Direkte 3370 3851

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
L. 2300 Kebenhavn §
Christian Harslof
www ki dk
Sided af 3
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:' kost & ernaringsforbundet

Sundheds- og Eldreministeriet
primaejur@sum.dk
tlau@sum.dk

Heringsvar: £ndring af sundhedsloven,
lov om autorisation af sundhedspersoner og om 11. marts 2016
sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love

Kost & Ernaringsforbundet
Kost & Emzeringsforbundet har med interesse lzest forslagene. Vi bakker Holmbladsgade 70
generell op om, at de fremtidige tilsyn bliver mere risikobaserede. Mulig- LU
heden for fratagelse af autorisation, nar den er frataget i udlandet (§7¢) er D: 31 636 600
ligeledes et godt tiltag. M: 24 257 803
E: gp@kost.dk
: : www kost.dk
Bekymring for sundhedspersoners retssikkerhed ved face 4 SomEorbundt

midlertidig fratagelse af autorisation eller indskrankning af
virksomhedsomrade og forbud mod at virke (§9¢) Jar, 20148
Vi er imidlertid bekymrede for de nye bestemmelser, der giver mulighed

for at kunne give en autoriseret sundhedsperson forbud mod helt eller del-

visl at udeve sin faglige virksomhed, mens styrelsen oplyser en sag om

midlerlidig autorisationsfratagelse (§9c).

Det er vores vurdering, al relssikkerheden for autoriserede sundhedsper-
soner herved bliver vazsentligt forringet. Det rykker ved det forhold, at fra-
tagelse eller indskraenkning af autorisation skal ske ved dom. Et forbud er
ikke en fratagelse, men for en sundhedsperson vil det have samme kon-
sekvens som en fratagelse af autorisation ved dom. Derfor bor forslaget
hvile pa gaengse retsprincipper, og der bar som minimum vazre mulighed
for haring og anke.

Forlobet ber vare kortere {(§9¢, stk. 3)

Hvis Folketinget alligevel ensker at fastholde forbuddet - til trods for dets
konsekvenser for sundhedspersoners retssikkerhed - er vi bekymrede for
tidsforlabet. | §9¢, stk. 3 er det angivet, at forbud efier stk. 1 gives for en
kortere pericde, som eventuelt kan forlzenges. Vi foreslar en konkret tids-
angivelse, f.eks. en maned.
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Et forbud i henhold til stk. 3 vil derefter kunne blive aflost af en midlertidig
fratagelse eller indskraenkning af autorisationen, hvis der er begrundet
mistanke om forsemmelse.

Det fremgdr desuden af forslaget, at en midlertidig fratagelse bortfalder
senest to ar {jf. §11b) efter styrelsen har truffet afgerelse, med mindre sty-
relsen forinden har valgt at anleegge sag om fralagelse af autorisation. Vi
foresiar, at perioden saettes ned til et ar, og regnes fra det tidspunkt, hvor
forbuddet er givet (i henhold til §9¢).

Autorisation ber altid fratages ved dom

Nar der er tale om gentagen kritisabel faglig virksomhed ved udevelse af
hvervet, eller fordi vedkommende er uegnet til udevelsen af hvervet, ber

afgorelse om autorisationsfratagelse ske ved dom. Dermed bygger frata-
gelsen pa et reelt retsgrundlag - hvilket bar vaere det baerende element.

Ikke kun af hensyn til patienter, men ogsa af hensyn til standen af autori-
serede sundhedspersoner.

Vi stér naturligvis til ridighed for uddybende bemaerkninger.

Med venlig hilsen

ita Panya)g

Formand

212
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Kommentar til forslag om andring af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love

Det fremgar af lovforslaget, at de frekvensbaserede tilsyn (KOS, Plejehjemstilsyn, Private klinikker)
skal erstattes med det risikobasererede tilsyn, der fokuserer p3 temaer og behandlingssteder, hvor
der er hgj risiko for sundhedsfaglige svigt. Det fremgar videre, at der er et skift fra reaktive tilsyn til
en kombination af reaktive tilsyn og proaktive tilsyn. Disse skift i fokus er fagligt velbegrundet og
vil styrke tilsynsfunktionen i Danmark betydeligt.

Individtilsynet vil ogsa blive styrket ved at lempe farekriteriet og give Styrelsen for
Patientsikkerhed nye og velbegrundede tilsynsredskaber i form af mulighed for at traffe
afggrelser vedrgrende virksomhedsindskraznkning, forbyde sundhedspersoner helt eller delvis at
udpve sundhedsfaglige tilsyn mens en autorisationssag belyses, og at suspendere en
sundhedspersons autorisation ved mistanke om at vedkommende er til fare for
patientsikkerheden.

Det noteres med tilfredshed, at det af § 213 stk. 3 at Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for
tilsynet med autoriserede sundhedspersoner vil fastszette regler om udveksling med andre landes
sundhedsmyndigheder af oplysninger vedrgrende disciplinzere eller strafferetslige sanktioner, der
vil kunne fa fglger for udgvelsen af autoriserede sundhedspersoners virksomhed. Det skal i den

forbindelse oplyses, at Landslaegeembedet i Grgnland gerne deltager i udveksling af oplysninger af
ovennavnte karakter.

Det fremgér af forslaget, at Styrelsen for Patientsikkerhed far mulighed for at suspendere en
sundhedspersons autorisation i perioder, hvor den pagaeldende pa grund af for eksempel sygdom,
udrejse eller lignede ophdrer med faglig virksomhed i Danmark. Landslageinstitutionen i Grgnland
finder, at sdfremt man suspenderer en sundhedspersons autorisation pa grund af udrejse, bar

beslutningen om suspension hvile pa en konkret vurdering af forhold, der har stor betydning for
patientsikkerheden.

Vedrgrende afskaffelse af betegnelsen ‘embedslage’ er argumentationen mangelfuld. Ved at
afskaffe en betegnelse, der er velkendt i befolkningen og blandt sundhedsfagligt personale for at
vaere en lage, der har en overordnet funktion i tilsynssager med en betegnelse som de fieste
Jeeger i slutstillinger oppebaerer, nemlig overlage, udvander man de ledende tilsynsfgrendes
betydning. Ved @ndring af titlen bliver det svarere for det sundhedsfaglige personale ved tilsyn at
forsta den tilsynsf@rendes funktion. Det svarer lidt til, at man i retsvasenet i stedet for en dommer
kalder det for en juridisk embedsmand.

Det virker ogsa ubegrundet, at der er en fast alder (75 &r) for at opretholde selvstaendigt virke som
l=ge. Det fremstar aldersdiskriminerende. En vurdering pd, hvorvidt man kan oppebzre
selvstaendig virke, bgr hvile p en konkret vurdering.
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Samlet vil de nye tilsynsinitiativer bringe tilsynet pa hgjde med, hvad der har varet kutyme de
senere ar { Norge og Sverige, safremt lovgivningen fglges op med normeringer sa initiativerne kan
implementeres. Lovforlaget giver ogsa god inspiration til hvordan tilsyn ber udgves i Grgnland.

124 of 210



125 of 210

Det Etiske Rad
Sundheds- og ZAldreministeriet Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K
primaejur@sum.dk med kopi til tau@sum.dk Tel + 45 7221 6860

www.etiskraad.dk

10. marts 2016
J.nr.: 1603488

Dok. nr.: 47024
UH

Vedrerende udkast til forslag til lov om andring af sundhedsloven, lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og

forskellige andre love

Det Etiske Rad takker for modtagelsen af ovennazvnte i haering.

Indiedning

| det fremsendte lovudkast anfares, at lovforslaget skal ses som en samlet
pakke, hvis overordnede formal er at styrke patientsikkerheden. Vigtige
elementer er ifelge udkastets bemarkninger et effektivt tilsyn, og at de
relevante sundhedsmyndigheder har de rette redskaber til at kunne skride
hurtigt ind, nar patientsikkerheden er i fare. Det Etiske Rad er enig i vigtigheden
af, at patienterne kan fole sig trygge ved modet med det danske
sundhedsvazsen, og at patientsikkerhed skal have haj prioritet.

Der kan dog ogsé vaere andre veesentlige hensyn, der skal indga i en afvejning
af interesser. Der kan saledes veere andre vasentlige hensyn til patienter, der
kan vaere hensyn til at sundhedsvaesenet kan fungere pa en hensigtsmeessig
made, hvor parterne mader hinanden med tillid, og der kan veere hensyn til, at
det sundhedsfaglige personales arbejdsvilkar og rettigheder ikke opleves som
abenbart urimelige.

Ré&det har i det feigende alene bemaerkninger til udkastets forslag il
klageadgang for visse afgerelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed samt
til myndigheders muligheder for at udveksle lz2ge og patienthenfarbare
oplysninger om medicinudskrivninger.
Side 1 af9
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Afskeering af mulighed for klageadgang til Styrelsen for Patientsikkerhed
(lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet)

| forbindelse med gennemferte ressortomlazgninger pa Sundheds- og
Aldreministeriets omrade er der bl.a. flyttet visse kompetencer fra
Sundhedsstyrelsen til den nyoprettede Styrelse for Patientsikkerhed. Dette
geelder bl.a. Sundhedsstyrelsens kompetencer efter sundhedslovens § 18, stk
4, samt § 46, stk. 2, og § 47. Dette medferer, at det fremadrettet er Styrelsen
for Patientsikkerhed, der traeffer disse beslutninger, mens det samtidig efter den
nugzeldende ordning vil vaere styrelsen selv, der er klageinstans. |
bemeerkningerne anferes, at det ikke anses som hensigtsmasssigt, at styrelsen
kan komme til at forholde sig til egne tilsagn, og det foreslas derfor i udkastet, at
"Klager over tilslutning til behandling meddelt af Styrelsen for Patientsikkerhed,
if- § 18, stk. 4, i sundhedsloven, og klager over videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. til forskning eller statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk.
2, eller § 47, kan ikke hehandles af Styrelsen for Patientsikkerhed." (§ 1, stk. 5).

Det anferes i bemzaerkningerne, at der fortsat vil vaere klageadgang til
Sundhedsvaesenets Disciplinasrmagvn.

Radets bemaerkninger

Det anfares i sundhedslovens § 46, stk.2, at oplysninger kan "videregives til en
forsker til brug ved et konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig
interesse efter godkendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, som fastseetter vilkdr
for videregivelsen.” Disciplinaernaevnet behandler klager over sundhedsfaglig
adfeerd i forhold til konkrete sundhedspersoner. Efter § 46, stk. 2, treeffes afgarelse
af en myndighed. Radet finder det ikke ganske klart, at sddanne afgarelser skal
anses som en beslutning af sundhedsfaglig karakter truffet af en sundhedsperson i
et konkret |aege-patient forhold.

Indledningsvist | bemaerkningerne betones vigtigheden af, at en klager har en reel
mulighed for at f3 en uvildig prevelse af sin klage. R3det finder det som navnt
ovenfor uklart, om der bestar en reel adgang til prevelse | Disciplinernaevnet af
afggrelser truffet efter den foresldede § 1, stk. 5, hvilket bor afklares. Radet vil i
denne sammenhaeng bemaerke, at reel klageadgang ogsé indebzerer, at man har
viden om, at ens data anvendes til forskning. Patientjournaler indeholder meget
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felsomme oplysninger om patienter — oplysninger som ikke anonymiseres til
forskningsbrug. Det er Radets opfattelse, at der er en mangel pa transparens | den
geeldende lovgivning pd dette punkt, og at patienter | hgjere grad bgr informeres
om, at deres data i patientjournalen anvendes til forskning. En mulighed er ogs8 at
overveje, om patienter | hgjere grad bgr samtykke til en sddan forskningsbrug.

Overforsel af oplysninger fra Det Feelles Medicinkort til
Laegemiddelstatistikregisteret {sundhedsloven)

| Det Faelles Medicinkort registreres alle patienters lzegemiddeloplysninger.
Leeger er forpligtede til at indberette alle lzzgemiddelordinationer, recepter,
udleverede leegemidler, og om borgeren er indlagt pa sygehus. Patienten skal
ikke oplyses om og samtiykke til denne registrering. Det samme gzelder for
vaccinationsoplysninger. Patienten skal heller ikke samtykke til opslag i de
registrerede oplysninger.

Radet har flere gange udtalt sig om FMK. Radet har sasrligt vasret kritisk overfor
den gradvise udvidelse af personkredsen, der har adgang til FMK, som har
fundet sted over en arrazkke’.

Med lovforslaget vil elektroniske la2gemiddel- og vaccinationsoplysninger fra
FMK automatisk og lebende videregives til
La=gemiddeladministrationsregisteret.

Se i mvrigt Radets bemaerkninger nedenfor.

Videregivelse af oplysninger fra Laagemiddelstatistikregisteret
(apotekerioven)

Leegemiddeldata, som er indberettet fra de forskellige indberetningspligtige
la=gemiddelforhandlere samt lazgemiddeldata, som er videregivet fra Det Felles
Medicinkort, vil fremadrettet blive registreret i
Laagemiddeladministrationsregisteret. Herfra vil der ske videregivelse til andre

' | 2010 offentliggjorde Radet en redegerelse om det Falles Medicinkort, Et
stort flertal af Radets medlemmer (15) mente pa dette tidspunkt, at der burde
ske en indsnaavring af den personkreds, der har adgang til oplysninger i
medicinkortet. Disse medlemmer fandt desuden, at adgangen til administrativt
at fastsaette regler om videregivelse af oplysninger fra registret til andre
journalsystemer indeholdende patientoplysninger var alt for vidtgaende.
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registre, herunder SPOOP (Styrelsen for Patientsikkerheds it-system til
overvagning af lzzgers og tandlzegers ordination af afheengighedsskabende
l=gemidler og antipsykotika) samt Lezgemiddelstatistikregisteret (videnskabeligt
og statistisk register). Data | La=gemiddeladministrationsregistret vil med
lovforslaget blive lagret i op til 10 ar.

Det anfares | udkastets bemzerkninger, at det efter regeringens opfattelse er
vigtigt at sikre, at oplysninger om lzegehenfarbare ordinationer af laagemidler og
borgerens CPR-nummer kan anvendes i videre omfang, og hvor det er relevant.

Radets bemazrkninger

Reguleringen af ordinationsoplysninger har hidtil vaeret meget restriktiv. Bl.a.
anfgres | bemaerkningerne til lovudkastet, at man hidtit har tolket
apotekerlovens bestemmelser meget snaavert, siledes at man har anset disse
for fuldt ud at gere op med videregivelsesadgangen af ordinationsdata fra
Laegemiddel- administrationsregisteret. Dette har den konsekvens, at
persondatalovens udfyldende regler ikke kan anvendes i situationer, hvor der
ikke eksplicit i loven er taget stilling til en konkret videregivelsesadgang. Med
dette lovforslag a=ndrer man grundlaeggende synet pa dette, idet det fastizegges
i bermaerkningerne, at persondatalovens regler fremadrettet ber geelde
udfyldende. Dette betyder helt konkret, at hvis videregivelsen ikke er reguleret
konkret i apotekerloven, skal videregivelse vurderes efter de generelle regler
om behandling af personoplysninger i persondataloven. Ogsa brugeradgangen
til data fra registeret har hidtil veeret ganske restriktiv, idet der kun er fa brugere,
der har adgang til data i SPOOP. Med lovforslaget abnes op for en udvidet
adgang til ordinationsoplysninger bade i forhold til anvendelse og til brugere.
Dette afspejler en grundlazggende zendret tilgang til denne type af falsomme
oplysninger, som Radet i det falgende har nogle kommentarer til.

Autonomi og integritet

Hensynet til patienters ret til privathed udspringer af nogle fundamentale
vzerdier som respekt for menneskets autonomi og hensynet til individets
integritet. Nogle er af den opfattelse, at retten til privathed bedst kan begrundes
med henvisning til den enkeltes ret tif selvbestemmelse eller autonomi. Mens
andre snarere begrunder retten til privathed med, at en person har krav pa at fa
den inderste eller mest centrale kermne af sin personlighed og sit legeme
beskyttet uafhaengigt af, om personen udtrykker et enske om dette eller j. En
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sadan beskyttelse kan siges at udtrykke en respekt for den enkeltes
personlighed eller integritet, en anerkendelse af, at den enkelte udger en unik
helhed, som man skal have gode grunde til at undersege eller fa informationer
om. Autonomi og integritet udger i dag nogle af de centrale vaerdimassige
udgangspunkter for savel samfundets som sundhedsvaesenets made at fungere
pa.

Afvejning mellerm hensyn

Generelt anfores i loviorslagets bemaerkninger, at de foreslaede udvidede
adgange til at videregive oplysninger om lzegehenferbare ordinationer af
le=gemidler og oplysninger om borgerens CPR-nummer fra
Leegemiddeladministrationsregistret og Laegemiddelstatistikregistret er fastsat
efter en afvejning af beskyttelseshensynet til patienterne, lz2gerne og den
samfundsmaessige betydning. Der er med andre ord med lovforslaget foretaget
en afvejning mellem hensyn og formal.

Det anferes i udkastets bemeerkninger, at formalet med den nyafattede § 11,
stk. 3, er at fremme behandlingen af lgemiddeloplysninger med henblik pa
hl.a. at understoette regionemes kvalitetsudvikling og rationel farmakoterapi
samt myndighedsopgaver som f.eks. tilsynet med leger og tandizger hos
Styrelsen for Patientsikkerhed. Det er imidlertid Radets opfattelse, at veerdien af
de mal, som opnas gennemn opbygning af store registre med felsormnme
oplysninger og med en bred brugerkreds, altid neje skal afvejes mod en
bedemmelse af veerdien af beskyttelsen af den personlige integritet og risiko for
spredning af falsomme oplysninger. Hvis registret indeholder meget falsomme
oplysninger, og er der en bred kreds af personer, der far adgang hertil, skal
veerdien af de fordele, som registret og anvendelsen heraf kan give, vaere
tilsvarende store. De etiske beteenkeligheder skeerpes efter medlemmernes
opfattelse vaesentligt, hvis den enkelte patient ikke har mulighed for at veelge,
om oplysninger vedrerende hans eller hendes receptordinerede medicin skal
indga i et centralt elektronisk register med en bred brugeradgang til
administrative formal. | det foreliggende tilfzslde er der tale om en obligatorisk
registreringsordning, som udlases ved patientens kontakt til sundhedsvaesenet.
Patienten har heller ingen indflydelse pa anvendelse af data.
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Et spergsmal for Radets stillingtagen til lovforslaget har veeret, om der ber
opretholdes en szerlig status for denne type af oplysninger, og om reguleringen
fortsat ber afspejle dette.

Feisomme oplysninger

Det Etiske Rads medlemmer er af den opfatielse, at ordinationsoplysninger har
en saerlig falsomhed.

Oplysninger om en persons brug af medicin kan fortzelle hvilke sygdomme og
lidelser man dejer med, hvilke staerke og svage sider man har, hvilke problemer
man oplever, og hvordan man handterer dem. Sadanne oplysninger handler om
helbred og livsstil, livskriser, seksualitet og meget mere. Denne type af
oplysninger mé derfor betegnes som steerkt personfelsomme i den forstand, at
de kan give et meget intimt billede af personen. Sundhedsveesenet opsamler
data om patienter i mange forskellige registre, og bl.a. diagnoser, indlazggelser,
indgreb m.v. lagres ogsa andre steder i sundhedssystemet. Nogle vil alligevel
mene, at ordinationsoplysninger har en szerlig status. Patient og laege befinder
sig i et fortroligt rum og drefter maske forskellige muligheder for at afhjzlpe
patientens helbredsmeessige problemer. Oplysninger o medicinordinationer
kan bidrage til at forme andres oplevelse af patienten pa en made, som han
eller hun maske ikke ensker. En medicinordination vil kunne give et bestemt
billede af patienten mange ar frem — uanset patientens problem maske
efterfelgende leses uden yderligere diagnosticering og behandling. Den
potentielle integritetskreenkelse ved en bred adgang til denne type oplysninger
kan derfor vzere meget stor.

Patientsikkerhed

Hensynet til patienter og deres ret til privatliv ma altid afvejes mod andre
interesser. Patienter har naturligvis en interesse i at modtage den bedst mulige
behandling og ogsa i at undga alvorlige bivirkninger ved for megen eller
uhensigtsmazssig medicinering, sa langt hen ad vejen vil de fleste patienter
antagelig veere indforstdet med, at sundhedspersoner i forbindelse med konkret
behandling af patienten kan tilga relevante medicinoplysninger. Ogsa andre
hensyn end konkret patientbehandling kan imidlertid indga i afvejningen. | dette
lovforslag er det primzert hensynet til patientsikkerhed i mere bred forstand
{tilsyn og kontrol), myndigheders mulighed for sagsbehandling samt bedre
muligheder for forskning, der er i fokus. Individuelle rettigheder og kollektive
samfundshensyn kan undertiden kollidere indbyrdes — men individuelle
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rettigheder og samfundshensyn er samtidig indbyrdes forbundet, da almene
samfundshensyn i vidt omfang daekker over borgernes interesser i
almindelighed. Den enkeltes rettigheder méa heller ikke udfoldes pa bekostning
af andre mennesker. Det Etiske Rads medlemmer er ikke i tvivl om, at der i det
danske velfardssamfund med en stor offentlig sundhedssekior er veegtige
hensyn, der skal indga i en afvejning mod hensynet til patienters ret tit privatiiv.
Sundhedsvaesenet skal lese mange opgaver og er under konstant pres for at
optimere og forbedre sine ydelser. Hensynet til at anvende sundhedsvasenets
ressourcer til en rationel anvendelse af medicin, at offentlige myndigheder kan
treeffe beslutninger pa s fuldstaendigt et grundlag som muligt, samt
sundhedsmyndighedernes muligheder for at vaerne om patientsikkerheden er
grundlz=ggende og vigtige hensyn, der tilgodeser bade fesllesskabets og den
enkelte patients interesser.

Retten til privathed ma indga i et balanceret samspil med sadanne andre vigtige
vaerdier i et fellesskab som det danske velvaerdssamfund. Spergsmalet er, om
disse hensyn er sa tungtvejende, at hensynet til patienters ret til privathed ma
vige,

Radets holdninger

Det Etiske Rad er beteenkelig ved lovforslagets anvendelse af bred hjemmel til
fastseettelse af regler. De sammenhaenge, hvor ordinationsoplysninger kan
anvendes, ber angives mere prascist. Det er Det Etiske Rads opfattelse, at
adgangen til et s& felsomt register som Laagemiddeladministrationsregistret skal
fastseettes i selve loven, og at denne adgang som hidtil ber betragtes som
udtemmende. Medlemmeme er enige om, at ordinationsoplysninger har en
szerlig felsomhed, og at det er berettiget med en sa=rlig kontrol over adgangen
til sdidanne oplysninger. Nar denne adgang i lovtekst fastizzgges klart og
entydigt, kan det give tryghed for borgerne.

Nar det geelder anvendelsen af ordinationsdata, deler Radet sig.

Nogle af Radets medlemmer (9) finder, at lovforslaget er for vidigaende. Nar det
geelder registrering af yderst falsomme data som medicinordinationer ma der
efter disse medlemmers opfattelse opretholdes en meget restriktiv praksis i
forhold til indsamling og anvendelse — og s4 meget desto mere, nér patienten
ingen indflydelse har pa hverken registrering eller anvendelse. Medlemmerne
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finder, at den aktuelle udvikling, hvor de samfundsmazessige hensyn tillegges
stadigt sterre veagt i forhold til hensynet til beskyttelse af patienters
sundhedsdata, er beteenkelig. Nar det geelder beskyttelsen af
ordinationsoplysninger er der for disse medlemmer med dette lovforslag sket et
skred i afvejningen mellem hensynet til patienters krav pa privathed og
fortrolighed i forhold til samfundsmazessige hensyn. Medlemmerne mener
bestemt, at patientsikkerhed er vigtig, bade set fra et samfundsmeazssigt
synspunkt og ogsa fra et patientsynspunkt. Det er patienter — og medpatienter -
der ma lide under darlig lz=gepraksis, og som patient i det danske
sundhedsvazsen er det veesentligt, at man kan fale sig tryg ved, at
sundhedsmyndighederne tager hand om de sundhedspersoner, der udviser
adfzerd til fare for patientsikkerheden. Dette hensyn bar imidlertid efter
medlemmernes opfattelse ikke abne alle dere pa bekostning af hensynet til
privatheden. Medlemmerne mener desuden, at den foresladede adgang til data
til brug for sagsbehandiing i forskellige sammenhzange er for vidtgaende set i
lyset af formalet med Det Fzelles Medicinkort. Det ber under alle
omstzndigheder efter medlemmernes mening defineres langt mere preacist i
lovudkastet og forslagets bemaerkninger, hvad data kan — og ikke kan — bruges
til. Endelig mener disse medlemmer, at patienterne i hejere grad end hidtil skal
informeres om de sammenhaenge, hvor deres ordinationsoplysninger
anvendes. Nogle af medlemmerne mener desuden, at der i lovforslaget ber
indferes et krav om, at patienten skal give samtykke til administrativ brug af
ordinationsoplysninger.

Andre (6) af Radets medlemmer mener, at lovforsiaget udtrykker en passende
balance mellem hensynet til patienters privatliv og varetagelsen af vigtige
samfundsmazssige interesser. Sikringen af andre vigtige vaerdier i et fellesskab
som det danske velfeerdssamfund ma ogsa indga i en balanceret afvejning.
Fremme af en god folkesundhed er en vigtig medvirkende faktor til sikring af
velfaerdssamfundet. Sundhed skal derfor ikke kun ses i et individperspektiv,
men ogsa i et samfundsmaessigt perspektiv. | dette lys vil effektiv
ressourceudnyttelse og smidig sagsbehandling vaere faktorer, der skal indga i
afvejningen mellem hensynet til patienters ret til privathed og mere
samfundsrettede hensyn. Sundhedsmyndighedernes overordnede mal er at
vaerne om og forbedre befolkningens sundhedstilstand. | dette ligger cgsa et
ansvar for at fere tilsyn med den virksomhed, der udeves i sundhedssektoran.
Vigtigheden af lebende at vurdere nedvendigheden af at fa
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personidentificerbare oplysninger pointeres. Nogle af disse medlemmer er
desuden af den opfattelse, at patienter i hejere grad ber informeres om, at data
registreres i lzzgemiddeladministrationsregistret med mulighed for anvendelse i
andre sammenhange.

| 2015 offentliggjorde Radet en udtalelse om forskning i sundhedsdata og
biologisk materiale i Danmark. Der kan i relation til forslaget om
forskningsadgang henvises til de overvejelser, som Radet fremferte i denne
udtalelse.

Med venlig hilsen
pa Det Etiske Rads vegne

Gorm Greisen
Formand
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Leegeforeningen

Hgringssvar

Haring over forslag til lov om =ndring af sundhedsloven, lov om au-
torisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
og forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige
tilsyn m.v.)

Patienter skal beskyttes og laegers retssikkerhed sikres
Lzgeforeningen stotter grundlazggende regler, der sikrer, at borgere beskyt-
tes mod l=ger og andre sundhedspersoner, som er til fare for patientsikker-
heden.

Imidlertid skal lovgivningen ud over at sikre patienters retssikkerhed ogs
sikre lezgers og andre sundhedspersoners retssikkerhed. Leegeforeningen
mener, at begge hensyn ber tilgodeses,

Lezgeforeningen har derfor folgende 5 forslag:

1. Adgang til hurtigere domstolspravelse

L==geforeningen mener, at lzeger 09 andre sundhedspersoner skal have hur-
tigere adgang til domstolsprovelse. Derfor foreslas det, at 2 8rs greensen i §
11b nedszettes til 1 &r.

Forslaget skal ses i lyset af, at der med lovforslaget lzegges op til en lempel-
se af farekriteriet ved midlertidig autorisationsfratagelse og virksomhedsind-
skrankning.

Se Laegeforeningens uddybende bemaerkninger i afsnit “Midlertidig fratagel-
se af autorisation eller indskraenkning af virksomhedsomr3de”,

2. Forbud mod at arbejde, mens en sag undersgges, bor a2ndres
La=geforeningen mener, at muligheden for udstede et "straks” forbud mod at
arbejde tydeligt skal afgraznses til udelukkende at gzelde de helt akutte til-
feelde, hvor der er begrundet mistanke om overhangende fare for patient-
sikkerheden,

L=geforeningen foresidr, at den tidsmaessige udstrazkning af forbuddet skal
veere af kortere varighed svarende til 1-2 uger.

Det ber fremad af lovagivningen, at hvis forbuddet efterfalges af en midlerti-
dig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrankning, bor den perio-
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de, hvor forbuddet har veeret galdende medga i den samlede periode som
nazvnti§ 11b.

Se Lageforeningens uddybende bemaerkninger i afsnit “Forbud”,

3. Automatisk fratagelse af autorisation ber vurderes i forhold til
danske regler

N&r Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med, at en dansk autorise-
ret lzege har faet frataget sin autorisation eller indskraenket sit virksomheds-
omrade i udiandet, skal styrelsen gennem en hurtigt og effektiv sagsbe-
handling sikre, at der ikke automatisk ske en autorisationsfratagelse eller en
virksomhedsindskraenkning, hvis forholdet falder uden for de danske regler.

Lzaegeforeningen foreslar derfor, at det af lovteksten til §§ 7c og Bb fremgar,
at der ikke sker automatisk autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning, hvis det forhold, som har begrundet fratagelsen eller ind-
skraenkningen i udlandet, er af en s3dan karakter, at samme forhold udfart |
Danmark ikke ville have medfert en fratagelse af autorisationen eller en
virksomhedsindskrankning.

Lzegeforeningen efterlyser, at bestemmelserne om automatisk fratagelse af
autorisation og virksomhedsindskraznkning tager hensyn til EU anerkendel-
sesdirektivets bestemmelser om {midlertidige/tidsbegraensede) for-
bud/begrzensning og ophgr af disse.

Se Laegeforeningens uddybende bemasrkninger i afsnit "Automatisk autorisa-
tionsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning pa baggrund af forhold i ud-
landet”,

4. Skaerpet tilsyn bor vaere tidsbegranset

Lzgeforeningen mener, at en lage eller anden sundhedsperson ikke | en
l=ngere periode bar vaere i en uafklaret situation omkring sin faglige virk-
somhed.

Leegeforeningen fores!ar derfor, at der | lovbestemmelsen om skaerpet tilsyn
i § 10b tilfajes, at skaerpet tilsyn bortfalder/ophgrer automatisk efter 1 3r,
med mindre der er truffet afgorelse om forla=ngelse.

Se Leegeforeningens uddybende bemerkninger i afsnit "Skaerpet tilsyn”.

5. Offentliggareisesordningen bogr revurderes

Laegeforeningen mener, at der er et behov for at revurdere offentliggerel-
sesordningen, og at det skal ske p3 grundlag af en tilbundsg3ende evalue-
ring af ordningen.
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La=geforeningen mener, at offentliggorelsesordningen ikke reelt sikrer pati-
enterne et valg i forhold til at navigere uden om de offentliggjorte sund-
hedspersoner,

Se La=geforeningens uddybende bemaerkninger i afsnit "Offentliggorelse af
autorisationszendringer og andre tilsynsforanstaltninger”.

Behov for flere ressourcer

Lzegeforeningen skal bemaerke, at forudsaetningen for et effektivt og grun-
digt tilsyn er, at der tilfores de nodvendige ressourcer til Styrelsen for Pati-
entsikkerhed. De npdvendige ressourcer skal blandt andet sikre en hurtig og
effektiv sagsbehandling og et @get samarbejde med udenlandske myndighe-
der, Laegeforeningen savner, at lovforslaget forholder sig til disse forhold.

Det risikobaserede tilsyn

Lageforeningen stetter, at Styrelsen for Patientsikkerheds generelle pligt til
at fare et reaktivt tilsyn med behandlingssteder pd sundhedsomrader sup-
pleres med en pligt til at udfore et proaktivt risikobaseret tilsyn pd omradet.

Ved en risikobaseret tilgang til Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsopgave
vil der blive udvalgt temaer, risikoomrader og behandlingssteder ud fra en
vurdering af, hvor der er de storste risici for patientsikkerheden.

Der er vedragrende det risikobaserede tilsyn navnt en proces i form af 5 trin
i planlzegningen og eksekveringen af tilsynet, som skal gennemfares hvert
ar. Lazgeforeningen kan godt vaere bekymret for, om der er tilstraekkelige
ressourcer i Styrelsen for Patientsikkerhed til, at dette realistisk vil kunne
nas.

Det synes ikke klart beskrevet, hvorledes risikoidentifikationen {trin 1) vil
blive foretaget, herunder hvilke kriterier Styrelsen for Patientsikkerhed vil
lz=gge vaegt pd. Det savnes f.eks. uddybet, hvad en “workshop eller lignende
proces” indebzerer,

Der savnes endvidere en uddybning af, hvilke aktiviteter Styrelsen for Pati-
entsikkerhed kan foretage sig ved risikoanalyse (trin 2), og hvilke kriterier
der vil blive anvendt i vurderingen af de identificerede risici.

Det synes uklart, hvordan Styrelsen for Patlentsikkerhed | glvet fald forven-
ter at udmente hjemlen til at "bemyndige andre personer til at udfere til-
syn”. I denne forbindelse skal Laegeforeningen understrege vigtigheden af,
at tilsyn gennemfores af personer med solid lazgelig baggrund (dvs. ikke af
jurister, folkesundhedskandidater, sygeplejersker og lign.), jf. Leegeforenin-
gens bemzrkninger nedenfor vedrerende nedlazggelse af titlen “embedslze-

H

ge”.

137 of 210

Side
3715137 of 210



P& baggrund af Foreningen af Praktiserende Speciallgers erfaring med det
hidtidige tilsyn skal vigtigheden af, at der sker en koordinering med henblik
pd, at sikre en ensartet og juridisk korrekt praksis mellem de tilsynsgaende
personer, understreges,

Lzgeforeningen er positiv over for, at der i modellen er tilstrazbt en vis fore-
byggende effekt ved, at der gennem kommunikation af de udpegede risiko-
omrader tilstraebes, at samtlige medlemmer af malgruppen - uanset om de
efterfolgende modtager besgg eller ej - bliver opmaerksomme pd en given
patientsikkerhedsmaessig problemstilling, som de af egen drift far mulighed
for at rette op pa.

Til modellen foresl3s ogsd, at der nedsaettes en ekstern folgegruppe besta-
ende af relevante aktgrer pa sundhedsomradet. Lageforeningen ser frem til
at indga i folgegruppen.

Titlen "embedslage” skal ikke nedleegges

Lovforslaget l==gger op til at nedlzegge titlen "embedslzge”. Lazgeforeningen
er af den opfattelse, at man i tilsynet derved vil miste pondus og et serken-
de, det har taget mange ar at bygge op. Myndighedsrollen mister hermed
ogsd en klar faglig profil. Embedslzgen er | dag en klar profil, som den gvri-
ge del af sundhedsvaesenet kan forholde sig klart til.

I lovforslaget anfgres der to arsager til, at man vil fjerne titlen embedslage.
For det forste vil man tydeliggere, at styrelsens nuveerende tre decentrale
enheder - pa linje med andre enheder i styrelsen - indgar | styreisens sam-
lede organisation og ocpgavevaretagelse. For det andet vil man sikre, at an-
vendelsen af betegnelsen embedslaege ikke skaber hindringer for styrelsens
muligheder for at tilrettelaagge udferelsen af sine myndighedsopgaver mest
hensigtsmeaessigt.

Dette er imidlertid allerede lgst ved sammenlazgningen af Embeds|ageinsti-
tutionerne med den daveerende Sundhedsstyrelses tilsynsmyndighed og ef-
terfolgende med dannelsen af den nye Styrelse for Patientsikkerhed i okto-
ber 2015. Lovforslaget tilla=gger den nye Styrelse for Patientsikkerhed alle
de funktioner og opgaver, som tidligere var lovbundne for embedslaegerne.
Dermed er den fulde fleksibilitet sikret for den nye styrelse - ogsa selv om
embedsleegetitlen bevares. Den nye embedslage vil dermed entydigt kunne
indgd i alle styrelsens forskellige opgaveportefgljer.

Embedslzegerne har en bred samfundsmedicinsk uddannelse og varetager i
det daglige en lang razskke myndighedsopgaver b3de regionalt og nationalt.

Efter Leegeforeningens opfattelse bgr dette fastholdes af hensyn til kvalite-

ten i denne myndighedsopgave. Det kraftige fokus pa tilsynsopgaver i disse
ar gor kun dette endnu vigtigere.
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Evaluering
Legeforeningen er tilfreds med, at der er lagt op til en evaluering af det risi-
kobaserede tilsyn efter 3 ar.

Tilsvarende er Laegeforeningen positiv over for en tilsvarende evaluering af
bestemmelserne i individtilsynet. Imidlertid er det Le=geforeningens opfattel-
se, at evalueringen bar fremgd af lovgivningen og Ikke kun af bemaerknin-
gerne til lovforslaget.

Lzegeforeningen indgar gerne i arbejdet med at vurdere, hvordan og hvilke
forhold, det vil vaere relevant at evaluere,

Konkrete bemeaerkninger til @2ndringer i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed {autorisationslo-
ven)

Lzegeforeningen hilser en oprydning 1 tilsynsbestemmelserne velkommen. De
foresldede ndringer skaber et bedre overblik over bestemmelserne | auto-
risationsloven.

Leegeforeningens konkrete bemaerkninger til bestemmelserne i kapitel 3 er
folgende:

Tilsyn

I horingsforslaget til § 6, stk. 1 fremgdr det, at personkredsen i § 5 pd be-
gzering af Styrelsen for Patientsikkerhed er forpligtet til at afgive alle oplys-
ninger, der er ngdvendige for at gennemfare tilsynet samt at medvirke ved
tilsyn efter styrelsens narmere anvisninger. Det fremgdr af bemarkninger-
ne, at der bl.a. med bestemmelsen taenkes pa sdvel afgivelse af oplysninger
og personligt fremmede pa forlangende.

La=geforeningen skal i den sammenhaeng gore opmaerksom pd, at sund-
hedspersoner ikke er forpligtet til at afgive oplysninger i sager, der p3 kon-
kret mistanke kan ende i en straffesag, jf. lov om retssikkerhed ved forvalt-
ningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter. Dette bor fremgd
af bemarkningerne, ligesom det bor fremg3, at Styrelsen for Patientsikker-
hed har en vejledningsforpligtelse over for den autoriserede sundhedsperson
om dette,

Kravet om "medvirken efter styrelsens anvisninger” er ny, og der har ikke
tidligere veeret beskrevet en egentlig pligt til medvirken, hvilket ogsa frem-
gdr af bemzaerkningerne til bestemmelsen.

L==geforeningen mener, at det af bemaarkningerne ber fremga, hvad der
menes med "nazrmere anvisninger”,

Bestemmelsen om medvirken til tilsyn er central, da en autoriseret sund-
hedsperson, efter bestemmelsen | den foresldede § 7b, kan fratages autori-
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sationen, hvis den pdgaeldende ikke medvirker ved tilsyn efter Styrelsens for
Patientsikkerheds narmere anvisninger. Ligeledes kan autoriserede sund-
hedspersoner efter den foresldede bestemmelse | § 9a, stk. 3 midlertidigt fa
frataget autorisationen eller midlertidigt f3 indskreenket sit virksomhedsorm-
ride for samme forhold.

Henset til at det kan f8 vidtreekkende konsekvenser, at en autoriseret sund-
hedsperson - efter Styrelsen for Patientsikkerheds opfattelse - ikke medvir-
ker efter styrelsens "nzermere anvisninger”, anser Laegeforeningen det for
afgerende, at rammerne for sundhedspersoners medvirken og rammerne for
styrelsens “naermere anvisninger” bliver kiart beskrevet,

Fratagelse af autorisation

Det fremgar af bemaerkningerne, at der ikke er tilsigtet nogen andringer i
forhold til bestemmelsen | den foresldede § 7a herunder nr. 3 vedrgrende
grov forsemmelighed ved udovelse af hvervet.

P& trods heraf mener Laegeforeningen, at der | bemaerkningerne ber gives
flere og bedre eksempler p3, hvad der forst3s ved grov forsommelighed, s3
bestemmelsen afgreenses i forhold til formuleringen | § 8a om “alvorlig eller
gentagen kritisabel faglig virksomhed”.

Det preeciseres, at der som en betingelse for en varig autorisationsfratagelse
skal vaere fare for patientsikkerheden. Af bemaerkningerne fremgar det bl.a.,
at "det forudszettes, at faren vil kunne medfare mén eller sygdomsforlaen-
gelse af en vis sveerhedsgrad | forhold til patientens grundlzzggende hel-
bred”. Det er Leegeforeningens opfattelse, at der er tale om et skadebegreb,
som kendes fra patienterstatningen, og som ikke bor anvendes til at define-
re fare for patientsikkerheden.

I den foresl3ede bestemmelse i § 7b er der sket en udvidelse af de objektive
forhold, der kan medfgre en autorisationsfratagelse f.eks. ved overtraedelser
af afgarelse om suspension, overtreedelser af forbud, og hvis en autoriseret

sundhedsperson ikke overholder en dom om virksomhedsindskraenkning mv.

Det er Leegeforeningens opfattelse, at en autorisationsfratagelse er en me-
get alvorlig sag med store konsekvenser for den involverede sundhedsper-
son. Det almindelig forvaltningsretlige proportionalitetsprincip og ligheds-
princip skal derfor altid iagttages. Derfor bar mindre overtreedelser eller
undskyldelige tilsidesattelser af de navnte forhold ikke kunne medfore en
autorisationsfratagelse. Dette bgr fremgd med storre tydelighed af bemaerk-
ningerne, ligesom det bar fremg&, hvad mindre overtraadelser og undskyl-
dende omstaendigheder eksempelvis kunne vaare. Det er vigtigt med en be-
skrivelse af disse situationer, s praksis forvaltes ensartet.
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Automatisk autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrienkning
p& baggrund af forhold i udlandet

Vedrorende bestemmelserne i §§ 7 c og Bb om automatisk fratagelse af au-

torisation og virksomhedsindskraenkning, hvis sundhedspersonens udenland-
ske autorisation fratages eller virksomhedsindskraankes, efterlyser Laegefor-

eningen, at bestemmelserne 2ndres.

Leegeforeningens nedenstdende forslag til ndringer tilgodeser, at sund-
hedspersoners autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraznkning afgo-
res efter danske regler, og at de danske regler bringes | overensstemmelse
med EU anerkendelsesdirektivet.

Lageforeningen mener, at bestemmelserne generelt skal revurderes i for-
hold til EU anerkendelsesdirektivets bestemmelser pd omradet, s& det sik-
res, at sundhedspersoner ikke uberettiget forhindres i at arbejde. Dette
gaelder saerigt for s8 vidt ang&r midlertidige forbud/begransninger og ophar
af disse | andre medlemsstater.

Lageforeningen foresl3r, at Styrelsen for Patientsikkerhed bedst muligt op-
lyser en sag, inden der traeffes afgerelse om automatisk autorisationsfrata-
gelse eller virksomhedsindskraenkning. Dette skal treede | stedet for en ord-
ning med en indbygget automatik, hvor sundhedspersoner efterfplgende skal
ansgge om en generhvervelse af autorisationen eller ophaevelse af virksom-
hedsindskraankningen, hvis vedkommende pnsker at arbejde i Danmark.

For at sikre dette foreslSr Laageforeningen derfor, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed i disse sager har en hurtig og effektiv sagsbehandling, som sikrer,
at styrelsen uden ungdigt ophold indhenter de forngdne begrundelser mv.
fra de udenlandske myndigheder med henblik pa at kunne vurdere, om for-
holdet er omfattet af de danske regler. Viser det sig, at forholdet ikke er om-
fattet af de danske regler, skal der ikke kunne ske en automatisk autorisati-
onsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning i forhold til den danske auto-
risation.

Lzegeforeningen efterlyser derudover, at ministeren for sundhed og =eldre
arbejder for at styrke det nordiske samarbejde p2 tilsynsomridet med hen-
blik pd at opnd enighed om hurtige og effektive sagsgange.

Leegeforeningen foreslr, at det af lovteksten til §§ 7¢ og 8b fremgdr, at der
ikke sker automatisk autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraznk-
ning, hvis det forhold, som har begrundet fratagelsen eller indskraznkningen
i udlandet, er af en s3dan karakter, at samme forhold udfort | Danmark ikke
ville have medfart en fratagelse af autorisationen eller en virksomhedsind-
skrzenkning.

Laegeforeningen mener ikke, at lovforslaget om automatisk autorisationsfra-
tagelse eller virksomhedsindskraankning p3 forngden vis tager hensyn til og
indbygger EU anerkendelsesdirektivets bestemmelser.
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Ifolge EU anerkendelsesdirektivet indberetter medlemslandene (til IMI) ogsa
forhold af midlertidig karakter eller forhold, der gzelder for en tidsbegraenset
periode. Da IMI systernet ikke m3 behandle oplysninger mere end den peri-
ode, hvor de er geeldende, vil de automatisk blive fjerne ved udlobet af den

midlertidige/fastsatte periode.

Leegeforeningen mener, at Styrelsen for Patientsikkerhed I tilfelde, hvor
sanktionen | udlandet er af midlertidig karakter/begraznset periode, ikke bar
treeffe beslutning om (endelig) autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skrankning, som der er lagt op til | lovforslaget.

Det fremgar ogs3 af EU anerkendelsesdirektivet, at afgorelser, som ikke
lzengere er g=ldende, f.eks. fordl der er truffet en ny afgorelse | medlems-
landet om tilbagekaldelse eller begraensning, skal tilbagekaldes inden tre
dage. Det sker ligeledes i IMI.

Efter Laegeforeningens opfattelse, bar det i givet fald betyde, at en automa-
tisk autorisationsfratagelse/virksomhedsindskraenkning, der udspringer af en
afgorelse fra en anden medlemsstat, skal sndres eller automatisk bortfalde,
hvis den oprindelige afgorelse truffet af den anden medlemsstat er andret
eller bortfaldet.

Indskreenkning af virksomhedsomride

Som Lzegeforeningen har tilkendegivet under afsnittet om "Fratagelse af au-
torisation”, efterlyser foreningen flere og bedre eksempler i bemaerkningerne
pa afgreensningen mellem, hvad der forstads ved grov forssmmelighed og §
Ba, stk. 1 om "alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed".

Legeforeningen finder det generelt uhensigtsmaessigt, at Styrelsen for Pati-
entsikkerhed (tilsynsmyndigheden) foretager vurderingen af, om der er tale
om en alvorlig eller gentagen faglig virksomhed szerligt i de tilfeelde, hvor
det samme handelsesforlpb er under behandling i en verserende sag hos
Styrelsen for Patientsikkerhed (klagedelen) efter lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

L=egeforeningen anbefaler, at der i disse sager sker en taettere koordinering
af praksis, nar tilsynsmyndigheden selv vaelger at treeffe afgarelse efter be-
stemmelsen, | stedet for at anmode Sundhedsvasenets Disciplinaernavn om
at treeffe afgerelse | sagen til brug for tilsynssagen. Dette skal sikre, at de
respektive vurderinger sker pa grundlag af de samme sundhedsfaglige krite-
rier. Sammenlazgningen af den tidligere Sundhedsstyrelse og Patientombud-
det i Styrelsen for Patientsikkerhed, m2 alt andet lige skabe bedre rammer
for en teettere koordinering og prioritering af disse sager.
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Midlertidig fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virk-
somhedsomrade

1 den foresldede bestemmelse i § 9a, stk. 1 er der en generel lempelse af fa-
rekriteriet, idet en autoriseret sundhedsperson midlertidigt kan fa frataget
sin autorisation, "hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen
er til fare for patientsikkerheden pa grund af grov forsommelse ved udpvelse
af hvervet”. Tidligere skulle der veere tale om "overhzngende fare”, og der
skulle vaere tale om “p3trazngende tilfelde”.

Samtidig bliver egnethedssager ogsa omfattet af midlertidig virksomheds-
indskraenkning efter den foresi8ede § 9a, stk. 2.

En lempelse af farekriteriet betyder, at flere autoriserede sundhedspersoner
bliver bergrt af en midlertidig autorisationsfratagelse, Derfor foreslar Lage-
foreningen, at sundhedspersoner skal have hurtigere adgang tii domstols-
pravelse.

Lzgeforeningen forsldr, at 2 &rs graensen for bortfald i den foresldede § 11b
ber nedsaettes til 1 &r. Det skal gzelde alle afggrelser truffet efter § 9a, stk.
1-3,

Det bor tillzzgges betydelig vaegt, at det er en overordentligt indgribende
foranstaltning, ndr en sundhedsperson fratages muligheden for at kunne ud-
fore sit erhverv helt eller delvist | en laz2ngere periode,

Nar en sundhedsperson 1 en lzengere periode udelukkes fra at arbejde, mi-
ster sundhedspersonen ogsa muligheden for at vedligeholde sine faglige
kompetencer, og muligheden for at vende tilbage til sit erhverv kan derfor
blive pavirket i vazsentlig grad. Samtidig vil sundhedspersonen blive ramt pd
sin indtjening, idet en autorisationsfratagelse forhindrer sundhedspersonen i
at arbejde inden for sit fag.

Leegeforeningen skal pdpege, at perioden hvor en sundhedsperson kan vaere
afskdret fra at arbejde inden for sit erhverv reelt kan blive noget leengere,
hvis tilsynsmyndigheden efterfolgende valger at anlaegge en sag ved dom-
stolene med henblik pd endelig frakendelse af autorisationen eller ind-
skraznkning af virksomheden.

Erfaringerne fra sagerne siden 2 3rs graensens indforelse | 2010 har da ogsd
vist, at Styrelsen for Patientsikkerhed ikke med tilpas hurtighed behandler
og fremmer sagsbehandlingen i disse sager med henblik p2 at tage stilling
til, om tilsynsmyndigheden skal spge iveerksat en permanent autorisations-
fratagelse eller virksomhedsindskrankning eller ophaeve den midlertidige
foranstaltning.
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Det er Lazgeforeningens opfattelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed ved en
optimering af styrelsens sagsbehandling vil kunne traeffe afgerelser inden for
1ar.

En hurtigere sagsbehandling og derigennem adgang til hurtigere domstols-
provelse af den administrative afgorelse i sager om midlertidig autorisations-
fratagelse eller virksomhedsindskraenkning zndrer ikke ved, hvem der far
frataget autorisationen eller far foretaget en virksomhedsindskraenkning,
men tilgodeser alene en hurtigere endelig afgerelse af en sundhedspersons
sag.

Leegeforeningen efterlyser, at der | bemazrkningerne bliver indskrevet klare
tidsfrister for, hvor hurtigt Styrelsen for Patientsikkkerhed skal igangszette
aktive sagsbehandlingsskridt | de konkrete sager. Den foresldede evaluering
af bestemmelserne efter tre 8r kan passende indeholde en evaluering af det-
te element.

En lempelse af farekriteriet bor ogsd, efter Leegeforeningens opfattelse, for-
holde sig til de skonomiske konsekvenser, som disse foranstaltninger vil
kunne fa for de involverede sundhedspersoner i form af mistet indtjening
eksempelvis hos den praktiserende speciallzege og den ansatte laage samt
eventulle ansattelsesretlige konsekvenser i pvrigt.

Med bestemmelsen | den foresldede § 9a, stk. 3 udvides de objektive forhold
som kan begrunde en midlertidig autorisationsfratagelse og midlertidig ind-
skraenkning af en sundhedspersons virksomhedsomr8de. Det betyder blandt
andet, at overtreedelse af afgerelse om suspension og forbud kan medfore
de omntalte sanktioner. Leegeforeningen har under afsnittet om fratagelse af
autorisation omtalt § 7b, som har en lignende bestemmelse. Der henvises
dertil ogs3 for s vidt angar § 9a, stk. 3.

Laegeforeningen mener, at det skal fremg3 af lovgivningen, at nir de om-
stzendigheder, der begrundede den midlertidige autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskrankning ikke leengere er til stede, skal den midlertidige
sanktion ophaeves/bortfalde, Det er szerligt vigtigt i de tilfeelde, hvor en
sundhedsperson medvirker til tilsyn og udleverer de kreevede oplysninger. I
sadanne situationer kan en midlertidig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskrazankning med rette ikke la2ngere opretholdes.

Afgorelse med vilkar

Det er La=geforeningens opfattelse, at ikke enhver mindre tilsideszsttelse af
et vilkdr, skal medfare genoptagelse af en tilsynssag. Der bar derfor i § 9b,
stk, 2 indfares et "kan” foran "genoptage”.

Derudover ber det | bemaerkningerne beskrives, hvad der forstds ved mindre
tilsideszettelser/overtraedelser og undskyldende omstandigheder, som ikke
kan medfere en genoptagelse af tilsynssagen.
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Lageforeningen gor opmazrksom pa, at der i § 9b, stk. 1 mangler ordet
"midlertidigt” foran "indskraenkning af virksomhedsomrdde”, hvor der henvi-
ses til § 9a, stk. 2, som udelukkende handler om midlertidig indskraankning
af virksomhedsomrade.

Forbud

Der indfares i § 9c en ny bestemmelse om tilsynsmyndighedens mulighed
for at give et forbud til en autoriseret sundhedsperson mod helt eller delvist
at kunne udpve sin faglige virksomhed, mens styrelsen oplyser en sag om
midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskrank-
ning.

La=geforeningen mener, at en sidan bestemmelse kun bgr kunne anvendes i
helt ekstraordinaere situationer. Derfor foreslar Lageforeningen, at bestem-
melsen afgrasnses til de helt akutte tilfaelde, hvor der er begrundet mistanke
om overhangende fare for patientsikkerheden.

Af bema=rkningerne til lovforslaget fremgar det, at der oftest ikke vil vare
grundlag for at give et forbud i en periode, der er lazngere end 2 maneder,
men det folger ogsd, at perioden kan forlzenges, og der er | bemaerkningerne
ikke fastsat en gvre graense for, hvor la2nge forbuddet kan opretholdes.

Lzgeforeningen finder, at denne periode er ungdig lang og er bekymret for,
at sundhedspersoner kan miste deres arbejde, hvis de forhindres i at arbej-
de helt eller delvist i en lz=ngere periode. Derfor er det afgerende for Leege-
foreningen, at udstraekningen af tidsperioden ikke bliver unpdig lang.

L=egeforeningen foreslar derfor, at udstrakningen af den periode, hvor Sty-
relsen for Patientsikkerhed kan give et forbud, mens sagen undersgges, er
af kortere varighed svarende til 1-2 uger. Det bor fremgd af selve lovtek-
sten.

Lzegeforeningen foresldr derudover, at hvis der treeffes beslutning om en
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrzenkning i forleen-
gelse af forbuddet, ber den periode, hvor forbuddet har vaaret g=ldende
medgd i den samlede periode som naevnt i § 11b. Dette bor fremga af lov-
givningen.

Det fremg3r af lovforslaget, at et forbud skal offentliggeres. Det er La=gefor-
eningens opfattelse, at et forbud mod at arbejde ikke ber offentliggeres, idet
der er tale om en processuel og midlertidig afgorelse af kortere varighed. En
offentliggerelse af forbuddet kan have alvorlige konsekvenser for sundheds-
personens faglige virke, iseer hvis det efterfelgende viser sig, at der ikke er
grundlag for en midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning.

Side
11/1

145 of 210

445 of 210



Laegeforeningen mener, at det af bemaerkninger skal fremgar klart, at Sty-
relsen for Patientsikkerhed ved beslutning om forbud skal igangsaette sags-
behandlingen uden unpgdigt ophold. Dette er begrundet i, at udstreekningen
af et forbud kan betyde, at en sundhedsperson kan risikere at miste sit ar-
bejde og derved Indtzegtsgrundlag, mens en sag oplyses.

Lageforeningen skal bemaerke, at en afgerelse om et forbud er en afgereise
i forvaltningslovens forstand, hvor de saedvanlige forvaltningsretlige regler
skal lagttages.

Pabud

Af bemaerkningerne til § 10b fremg3r det, at der f.eks. som et pabud kan
treeffes beslutning om underspgelser hos specialla=ge i psykiatri eller neuro-
logi til belysning af, om sundhedspersonen har et misbrugsproblem, er psy-
kisk syg eller dement. I den forbindelse formidler Styrelsen for Patientsik-
kerhed en direkte kontakt til den p8gaeldende speciallaege, der skal foresta
undersagelsen, og sundhedspersonen vil f3 et pdbud om at mode pa et be-
stemt tidspunkt.

Det er Leegeforeningens opfattelse, at der kan vaare undskyldelige omsteen-
digheder f.eks. ferie/fudlandsophold som kan forklare, at den indkaldte
sundhedsperson Ikke har mulighed for at made p3 det fastsatte tidspunkt,
men i gvrigt positivt tilkendegiver at ville medvirke til undersggelsen.

I en s3dan situation bar bestemmelserne om fratagelse af autorisation efter
§ 7b eller midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraankning
efter § 9, stk. 3 ikke kunne finde anvendelse.

Skeaerpet tilsyn

Det er Laegeforeningens opfattelse, at bestemmelsen i den foresliede § 10c
om skarpet tilsyn ber indeholde en bestemmelse om, at skaerpet tilsyn bort-
falder/opherer automatisk efter maksimalt 1 8r, og at der kun i szerlige til-
feelde kan tra=ffes afgerelse om forleengelse af skzaerpet tilsyn.

En sddan bestemmelse vil vaere i overensstemmelse med praksis pa omra-
det og vil sikre, at en autoriseret sundhedsperson ikke i lzengere tid efterla-
des i en situation, hvor vedkommendes faglige virke er uafklaret.

Suspension

Lzegeforeningen er af den opfattelse, at den nye bestemmelse om suspensi-
on i § 10d er uklar i forhold til, at det af bemaerkningerne fremgar, at den
gzlder i de situationer, hvor en autoriseret sundhedsperson er genstand for
tilsyn. Hvad der naermere forstas med raekkevidden af "genstand for tilsyn”,
bar veere mere klart beskrevet.
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I ovrigt mener Laageforeningen, at afgarelsen om suspension skal ophzves
pjeblikkeligt ved sundhedspersonens henvendelse om genoptagelse af faglig
virksomhed i Danmark.

Fraskrivelser

Legeforeningen finder det positivt, at det fortsat er muligt for en autoriseret
sundhedsperson, at vedkommende frivilligt kan fraskrive sig autorisationen
eller indskreenke sit virksomhedsomrdde for en periode eller indtil videre.

Imidlertid mener Laegeforeningen fortsat, at det er helt urimeligt, at en fri-
villig fraskrivelse/indskraenkning skal offentliggeres pa samme made og sted
som afgorelser om tilsynsforanstaltninger truffet af Styrelsen for Patientsik-
kerhed. Begrundelsen er, at formalet med at oplyse om en frivillig fraskrivel-
se/indskrankning ikke er tilsyn eller kontrol, men alene at oplyse om den
enkelte sundhedspersons aktuelle autorisationsstatus.

Bortfald af afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning

Lzegeforeningen har under afsnittet om "Midlertidig fratagelse af autorisation
eller indskraenkning af virksomhedsomrade” redegjort for, at Laegeforenin-
gen mener, at 2 ars graensen 1 den foresl3ede § 11b for automatisk bortfald
af afgorelser efter § 9a, stk. 1-3 bar nedseettes til 1 r,

Derudover har Laegeforeningen en raekke gvrige bemeerkninger tii § 11b,
som er beskrevet naermere i det pigaldende afsnit, Der henvises derfor i
det hele til dette afsnit.

Generhvervelse af frataget autorisation og indskraenkning af virk-
somhedsomride

Som en konsekvens af de nye bestemmelser i §§ 7c og 8b om automatisk
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrzenkning, hvis en sundheds-
person far frataget sin autorisation eller indskranket sit virksomhedsomrade
i udlandet, er der i den foresl8ede § 11d fastsat en ny bestemmelse om
generhvervelse af den fratagne autorisation eller ophavelse af indskrzenk-
ning | virksomhedsomradet.

Det folger af § 11d, at sundhedspersonen selv skal ansgge om at f3 sin au-
torisation tilbage eller f3 ophzaevet en indskrankning af sit virksomhedsom-
réde | de tilfzlde, hvor vedkommende automatisk har f3et frataget autorisa-
tionen eller virksomhedsindskraenkningen pa baggrund af forhold i udlandet i
henhold til § 7c og § 8b.

Som Lazgeforeningen har redegjort for i afsnittet om autorisationsfratagelse
(§ 7c) og indskraenkning af virksomhedsomrade (§ 8b), er Lageforeningen
af den opfattelse, at autorisationsfratagelse og virksomhedsindskrankning
skal afgeres efter danske regler. Dette bpr Styrelsen for Patientsikkerhed
sikre ved en hurtigt og effektiv sagsbehandling.
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1 forhold til den foresldede bestemmelse | § 11d om generhvervelse, er det
Lzegeforeningens opfattelse, at der skal ske en automatisk ophaevelse af
autorisationsfratagelsen/indskraenkning af virksomhedsomradet uden an-
spghing, ndr de omstandigheder, der har begrundet autorisationsfratagel-
sen eller virksomhedsindskraankningen | udlandet, ikke lzengere er til stede.

Det folger af EU anerkendelsesdirektivet, at forbud/begraensning af midlerti-
dig karakter eller for en bestemt periode skal indberettes og fremga af IMI.

Ligeledes fremgar det af direktivet, at der via IMI skal ske meddelelse til de
ovrige medlemslande, nir forbud/begraensning ikke laengere er til stede, og
at det skal ske inden for tre dage.

Laegefareningen efterlyser i lovforslaget en stillingtagen til sammenhazngen
til EU anerkendelsesdirektivets bestemmelser bade for sd vidt angar for-
bud/begransninger af midlertidig karakter og opher af for-
bud/begraensninger.

Generhvervelse af fraskrevet autorisation oy virksomhedsind-
skraankning

N&r en sundhedsperson frivilligt har fraskrevet sig sin autorisation eller ind-
skraenket sit virksomhedsomride efter § 10e, fremgar det af den foresl3ede
bestemmelse i § 11e, hvordan vedkommende kan generhverve sin autorisa-
tion eller f8 ophaavet sin virksomhedsindskraznkning.

Af bemaerkningerne til bestemmelsen fremagar det, at "er styrelsen bekendt
med 8rsagen, vil det indga | styrelsens vurdering af faren for patientsikker-
hed, om de omsteendigheder, der begrundede autorisationsfraskrivelsen ikke
lngere findes at vasre til stede”.

Det er Laegeforeningens opfattelse, at hvis styrelsen er bekendt med 3rsa-
gen til den frivillige autorisationsfraskrivelse eller virksomhedsindskranic-
ning, skal der alene tages stilling til, om de omstaandigheder, der begrun-
dede fraskrivelsen, ikke laengere er til stede. Skyldes den frivillige autorisa-
tionsfraskrivelse f.eks. sygdom og sygdomsforiobet er overstaet, skal det ik-
ke vaere muligt for styrelsen at inddrage nye elementer/arsager i afggrelsen,
som aldrig har vaeret en del af 3rsagen til sundhedspersonens frivillige fra-
skrivelse eller virksomhedsindskraankning.

Mener Styrelsen for Patientsikkerhed, at sundhedspersonen er til fare for pa-
tientsikkerheden pd grund af andre forhold, kan de rejse en ny tilsynssag
omhandlende disse forhold. Det er Leegeforeningens opfattelse, at dette bar
fremgd af bemaerkningerne til bestemmelsen.

Sides
1433 of 210



Offentliggerelse af autorisationsandringer og andre tilsynsforan-
staltninger

De nye bestemmelser om automatisk fratagelse af autorisati-
on/virksombedsindskrankning i udlandet, forbud og suspension bliver om-
fattet af den gesldende offentliggorelsesordning sammen med frivillige fra-
skrivelser, domme om autorisationsfratagelser og erdinationsindskranknin-
ger m.v.

Leegeforeningen mener, at der er et behov for at revurdere offentliggorel-
sesordningen, og at det skal ske pa grundlag af en tilbundsgdende evalue-
ring af ordningen.

Leegeforeningen mener, at en udvidelse og fortsat opretholdelse af offentlig-
gerelsesordningen, hvor konkrete sundhedspersoner haenges ud med navns

navnelse er nyttelgs. Laegeforeningen tvivler ogsa pa, om offentliggerelses-

ordningen reelt sikrer patienterne et valg | forhold til at navigere uden om de
offentliggjorte sundhedspersoner.

I den fores!@ede bestemmelse § 12, stk. 6 gives en bemyndigelse til sund-
heds- og zldreministeren til at fastsastte naarmere regler om tid, sted og
form for offentliggarelse af disse bestemmelser.

Laegeforeningen finder det uheldigt, at rammerne for bemyndigelsen ikke
fremodr af bemaerkningerne, og foreningen er bekymret for, hvordan en of-
fentliggerelsesordning vil blive udmgntet.

Leegeforeningen har ved flere lejligheder | lighed med andre organisationer
kritiseret offentliggerelsesordningen og skal henstille til, at ordningen revur-
deres. Det kan passende ske i sammenhaeng med, at rammerne for bemyn-
digelsen skal udfyldes. Leegeforeningen indodr gerne i dette arbejde.

Andet
Endvidere henvises til det vedhaftede bilag fra Praktiserende Laegers Orga-

nisation (PLO) om seerlige bemaerkninger vedrprende registreringsordningen
og gebyrer.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjobing
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Laegeforeningen

BILAG

Bemaerkninger fra Praktiserende Lazgers Organisation vedrgrende
registreringsordningen og gebyrer

Det fremfares pd (s. 43), at en registrering af bl.a. de praktiserende lzger
er en afgerende forudszetning for at udfore det risikabaserede tilsyn, da det
er npdvendigt at f3 kendskab til samtlige behandlingssteder samtidig med,
at det vil gore det muligt at inddrive de foresldede gebyrer for ordningen,

Det skal i den anledning bemaerkes, at det | dag allerede er muligt at identi-
ficere kontaktoplysninger og antallet af lz=ger | de respektive almene lege-
praksis via regionernes aplysninger.

Endvidere har Styrelsen for Patientsikkerhed allerede kendskab til klager
over praktiserende lazger via afggrelser fra Styrelsen for Patientsikkerhed
(klagedelen), og PLO finder, at den viden styrelsen har fra disse afggrelser
ma vaere tilstraekkelig for styrelsen til, at praktiserende laeger kan indg# i
det risikobaserede tilsyn.

Der savnes siledes en uddybning af og yderligere argumentation for, at al-
men praksis i forbindelse med det risikobaserede tilsyn skal omfattes af re-
gistreringsordningen.

Der er ganske fa almen medicinere, der har en klinik, og samtidig ikke har
et ydernummer. P8 den baggrund forestdr PLO, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed bgr opkraeve et gebyr af de klinikker, der ikke har et ydernummer,
samt Ivaerkszette et samarbejde med regionerne om herfra at fa de registre-
rede oplysninger over praksis med ydernummer.

Det er sdledes PLO's opfattelse, at de anfarte tilsynsgebyrer, som bl.a, skal
finansiere oprettelse af et register og lobende drift under alle omstendighe-
der helt bpr fjernes eller reduceres for almen praksis, da disse oplysninger
allerede eksisterer i en anden offentlig myndighed.

Det er ligeledes PLOs opfattelse, at dette tilsyn pkonomisk rammer helt spe-
cifikt "Det neere sundhedsvaesen” og i seerdeleshed PLOs medlemmer, og
man kan derfor overveje, hvordan finansieringen af dette tilsyn haenger
sammen med politikernes gnske om at styrke, prioritere og udvikle det naere
sundhedsvezesen og almen praksis.

Endelig skal PLO gpre opmeerksom pa, at de praktiserende lager ikke, i
modszetning til andre private ydere, har mulighed for at "overvalte” en ge-
byrudgift pd ydelser til patienterne”.

Det skal bernaerkes, at der pa flere omrader allerede er et arbejde i gang
med henblik p3 at forfolge det vigtige mal at pge patientsikkerheden og kva-
liteten i almen praksis. Her tzenkes pa Den Danske Kvalitetsmodel, og den
eksisterende forpligtelse til akkreditering, som findes i overenskomst om al-
men praksis.
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Netop akkrediteringsstandarderne har stor fokus pd patientsikkerhed. Pro-
cessen med akkreditering er i fuld gang, og alle praksis skal veere akkredite-
ret inden den 1. januar 2019. De praktiserende lzeger med ydernummer
lzegger derfor en keempe indsats i arbejdet med patientsikkerhed de naeste 3
ar - kontrolleret af en offentlig myndighed IKAS. Der vil derfor veere tale om
dobbeltarbejde i den periode, hvor akkrediteringen star pa.

PLO vil gerne deltage i droftelsen om indretning af gebyrer i forhold til den
nye situation med et risikobaseret tilsyn.
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< OPTIKERFORENINGEN

Sundheds - AEldreministeriet

. . Langebrogade 5
Primaer Sundhed, Aldrepolitik og Jura RTIPTTIEL e v
Att: Tove Laursen Telefon 45 86 15 33
tlau@sum.dk do@opt:ikerforenfngen.dk

- - www.optikerforeningen.dk
primaejur@sum.dk

4, marts 2016

Hgring om forslag til lov om andring af Sundhedsloven m.v. - sagsnummer
1600655

Optikerforeningen har modtaget forslag til lov om &ndring af Sundhedsloven m.v. i
hering, og skal indledningsvis oplyse, at foreningen er enig i form3let med lovforslaget
om en styrkelse af patientsikkerheden, og i at tilsynet fremover vil blive koncentreret
ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan vaere stgrst risiko for patienten.

Det foreslds, at der skal indfgres et gebyr af en storrelse, der giver fuld
omkostningsdaekning, saledes at Styrelsens for Patientsikkerheds udgifter til
registrering og tilsyn i den nye ordning modsvares af de samlede gebyrindtzgter.
Gebyret fastsasttes efter behandlingsstedets stgrrelse og beregning af det forventede
ressourceforbrug til tilsyn.

Optikerforeningens vurdering er, at optikeren ikke er den umiddelbare malgruppe for
lovforslaget, og at det vil vaere ekstremt sjaldent, at det vil veere ngdvendigt at fore
tilsyn med en optikervirksomhed, hvilket ogsa fremgar af placeringen af
optikerklinikker i kategori 4 for fastsaettelse af det arlige gebyr.

Det fremgar af forslaget, at de oplysninger, der skal indberettes er oplysninger om
virksomheden. Nar det drejer sig om optikbutikker, er det vigtig at fa praeciseret
hvordan begrebet “virksomheden” defineres. Det mest nzerliggende vil veere, at
begrebet "virksomheden” defineres ud fra CVR. nr. og ikke efter antal butikker. I
modsat fald vil forslaget kunne udlgse helt uacceptable gebyrsterrelser for
optikerbranchen, og gebyrerne vil langt overstige de udgifter, der vil vaere forbundet
med registrering og tilsyn med branchen.

Optikerforeningen har ikke yderligere kommentarer.

Med venlig hilsen

Jette Rosenstand Mgller
Kontorchef, Cand.jur.

cre, optometrister og optikvirksormheder | Danmark. 153 of 210
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Patienterstatningen
- behandlings- og legemiddelskader

Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kabenhavn K

11. marts 2016
Dokumentnummer:
16PEBL-8621

Ved mail af 12. februar 2016 har Sundhed- og Aldreministeriet sendt hgringsbrev vedro-
rende forslag til lov om a@ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love (Styrelsen for Patientsik-
kerheds fremtidige tilsyn m.v.).

Patienterstatningen har folgende bemaerkninger:
Til lovforsl 3

Ministeriet har ved lovforslaget til hensigt at foretage konsekvensrettelser i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvaasenet (KEL) som felge af, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed har overtaget opgaver, som tidligere henharte under Patientormbuddet.

I marts 2014 skiftede Patientforsikringen navn til Patienterstatningen.

Patienterstatningen foresldr, at kapitel 3-5 i KEL tilsvarende opdateres, saledes at der bli-
ver overensstemmelse mellem loven og vores nye navn. Vedlagt er et udkast, hvor z=n-
dringerne er anfert. Bemaerk venligst ogsa forslaget til nye kapiteloverskrifter, som under-
streger, at kopitel 3 og 4 handler om erstatningsadgang for henholdsvis
behandlingsskader og laegemiddelskader. Systematikken bliver desuden bedre set i lyset
af, at kapitel 1 omhandler klageadgang.

Til lovforslagets § 4

Patienterstatningen forventer at anmode Sundhedsdatastyrelsen om registeroplysninger,
hvis der er uvoverensstemmelser mellem oplysningerne i behandlingsstedets journal og
det, som anmelder har anfart, eller hvis journalen ikke kan skaffes, hvis dette har betyd-
ning for afklaring af grundlaget for erstatning efter loven eller erstatningsudmaling efter
erstatningsansvarsloven.

| de almindelige bemaarkningers punkt 3.14.2.3 3 (side 158-159)} og bemzerkningerne til
lovforslagets enkelte bestemmelser (side 255-256) ses der at vazre en vis inkonsekvent
omtale af Laegemniddeladministrationsregistret og Laegerniddelstatistikregistret ved be-
skrivelsen af, hvorfra Patienterstatningen skal kunne indhente oplysningerne til brug for
vores sagsbehandling.

Hvis Patienterstatningen fra Sundhedsdatastyrelsen kan fa oplyst laagehenfarbare ordina-
tiener indeholdende patienternes CPR-numre - uvanset om disse stammer fra Laegemid-
deladministrationsregistret eller Leegemiddelstatistikregistret - er det vores opfattelse, at
lovforslaget i tilstraekkelig grad ger det muligt at tilvejebringe den nedvendige dokumen-

KALVEBOD BRYGGE 45 « 1560 KUBENHAVN V = TEL +45 3312 4343 - FAX +45 3312 4341
pebl@patienterstatningen.dk  www.patienterstatningan.dk
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tation for at vurdere, om en patient eller parerende til en patient er berettiget til erstat-
ning.

Patienterstatningen kan tilslutte sig ministeriets vurdering af, at Sundhedsdatastyrelsen
adgang til at videregive oplysninger til Patienterstatningen omfatter alle oplysninger, her-
under oplysninger indberettet til registrene inden lovens ikrafttraaden.

Patienterstatningen har kendskab til en konkret sag i et sagskompleks vedrerende en
nordjysk psykiater, hvor oplysninger fra Laegemiddelskaderegistret, der er =eldre end 10
ar, er nedvendige for vurderingen af, om der kan udmales erstatning efter erstatningsan-
svarslovens § 1. Hvis oplysningerne i registrene slettes efter 10 ar, vil Patienterstatnin-
gen ikke i denne sag - og eventuelle lignende sager - have mulighed for at vurdere, om
patienterne er berettiget til erstatning.

Til lovforslagaets § 7

Det fremgar af lovforslaget, at Sundhedsdatastyrelsens hjemmel til at viderebringe regi-
steroplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret farst skal traade i kraft 1. januar 2017.

Patienterstatningen har i en razkke konkrete sager, hvor patienter har anmeldt skader som
folge af behandling hos en vestjysk psykiater, kunnet konstatere, at patienternes oplys-
ninger om laegens ordination af medicin ikke stemmer overens med det, der er noteret i
patientens journal.

Disse sager kan ikke faerdighehandles, for Patienterstatningen far udleveret oplysninger,
som alene findes i Leegemiddelstatistikregistret. Sagerne vil sdledes afvente lovens ikraft-
traaden.

Med venlig hilsen

Karen-Inger Bast Kare Stokholm Svensson
direktor specialkonsulent i direktionen

2
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Fra: Peter Bak Mortensen <peterbzk.mortensen@gmail.com>
Sendt: 16. februar 2016 13:54

Tik: Tove Laursen

Emne: Lovudkast

Kare Tove,

efter en hastig genneml®sning af de mange sider tror jeg, at jeg har fundet et par mulige
ungjagtigheder i lovudkastet, men det er sandsynligvis bare mig, der ikke har helt styr dette

omfattende omrade@

Jeg er lidt forvirret over, at lovudkastet flere steder siger, at Styrelsen for Patientsikkerhed er
sekretariat for 3 navn. Jeg far det nemlig til 4 nevn. Sundhedsviesenets Disciplinemavn, Det
Psykiatriske Anken®vn, Ankenazvnet for Patienterstatningen og Abortankenzvnet. |
organisationsdiagrammet for Styrelsen for Patientsikkerhed er disse 4 nzvn omtalt.

Er der en indholdsmessig forskel mellem ordet "mistanke” i § %a og ordet "formodning" i § 10c.

Hvis der er en forskel, kunne det maske overvejes at forklare denne i bemarkningerne.

I bemarkningerne til §10 c pa side 66, 3. nye afsnit, siges, at den mere indgribende
foranstaltning efter § 9 a kan overvejes ved forringet sikkerhed for patienterne. Menes der ikke
"fare", det er i al fald det ord, som bestemmelsen bruger? "Forringet sikkerhed" er jo den
formulering, som den geldende § 215, stk. 2, bruger i forbindelsen med sk=zrpet tilsyn.

§10 c gor det tilsyneladende svarere at underkaste en person skerpet tilsyn end efter den
gzldende § 215. Det skyldes, at § 215 alene taler om forringet patientsikkerhed, mens den ny §
10 c taler om fare for patientsikkerheden. Man kan efter min mening godt have handlet under
almindelig anerkendt faglig standard - og dermed kritisabelt - uden af der er opstaet fare for
patientsikkerheden.
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Dette er bare et par hastige stotanker - god forngjelse med det videre arbejde med lovforslaget.

Bedste hilsner

Peter

Med venlig hilsen

Peter Bak Mortensen

mobil 53 76 60 85
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pharma: ,danmark

Sundheds- og Aldreministeriet

Att. Tove Laursen

primaejur@sum.dk

tlau@sum.dk

10.03.2016

Vores ref.: 16-0417
Jeres ref.: 1600655

Pharmadanmark
Rygdrds Alle 1
2900 Hellerup

Telefon 3946 3600
Direkte 3017 8865

Fax 3946 3639

se@pharmadanmark.dk
pharmadanmark.dk

Heringsvar vedr. forslag til lov om zendring af sundhedsloven, lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og
forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige
tilsyn m.v.)

Pharmadanmark, fagforeningen for akademikere pa lzzgemiddelomradet,
har ikke modtaget lovforslaget i haring, men snsker alligevel at afgive
heringssvar.

Overordnet: Vigtigt skridt i retning af stgrre patientsikkerhed

Pharmadanmark bakker op om regeringens gnske om at styrke
patientsikkerheden i sundhedsvaesenet gennem et effektivt risikobaseret
og datadrevet tilsyn.

Vi finder, at det fremlagte forslag giver Styrelsen for Patientsikkerhed
bedre redskaber til at kunne sanktionere sundhedspersoner, der udsetter
patienterne for fare.

Pharmadanmark stotter sdledes lovforslaget som samlet pakke, men det
er vores vurdering at pakken kan styrkes yderligere ved at underlzegge
farmaceuter samme autorisationslovgivning som alle andre
sundhedsprafessionelle.

Farmaceuter er sundhedspersoner

Der arbejder cirka 1.000 farmaceuter | den danske sundhedssektor, hvor
de spiller en vaesentlig og voksende rolle i forhold til optimering af
lz=gemiddelanvendelsen, patientsikkerheden og kvaliteten af centrale
omrader af sundhedsvaesenets ydelser. De er ansat | apotekssektoren,
hospitalssektoren og sundhedssektoren t gvrigt og har direkte
patientkontakt.

Handtering og anvendelse af lzzgemidler er potentielt forbundet med
risiko for medicineringsfejl og alvorlige bivirkninger. Det betyder, at
farmaceuter rddgiver patienter og sundhedspersoner om et omrade, som
er forbundet med ganske store risici for patientsikkerheden.

Med virkning fra 1. januar 2016 er apoteksfarmaceuters rolle som
sundhedspersoner blevet skrevet ind | apotekslovgivningen, idet ny-
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kronikere far tilbudt en medicinsamtale med en farmaceut pé apoteket,
hvis de har en henvisning fra en lazge eller er visiteret fra apoteket.

Der mangler sanktionsmuligheder

Uden for apotekssektoren er der Ikke fastsat regler for farmaceuters
sundhedsfaglige virksomhed. I mpdet med farmaceuter |
sundhedsvaesenet, der ikke er ansat pa apotek, fx ansat i en kommunal
forvaltning, pa et plejehjem, i en region eller pa en hospitalsafdeling -
kan patienten ikke klage over den enkelte farmaceut, og
sundhedsmyndighederne har ingen mulighed for at indskraznke eller
fratage den enkelte retten til at virke som farmaceut.

Det mener vi ikke, at patienterne kan vare tjent med.
Lasning: farmaceutautorisation

Pharmadanmark foreslar, at farmaceuter underlaegges autorisationsloven
pa przecis samme made som alle andre sundhedsprofessionelle, s&
farmaceuter selvstandigt kan drages til ansvar for egne handlinger.

Andre interessenters holdning til farmaceutautorisation

Pharmadanmark star ikke alene med gnsket om at farmaceuter
autoriseres,

Danske Regioner afgav i december 2014 haringssvar til Sundheds-
styrelsen vedr. vejledning om ordination og hdndtering af lzzgernidler. AF
heringssvaret fremgar det, at Danske Regioner ogsd mener, at det bor
overvejes om farmaceuter og farmakonomer skal omfattes af begrebet
sundhedspersoner, med henvisning til at begge faggrupper I tiltagende
grad spiller en vigtig rolle p3 hospitalerne.

Pharmadanmark har endvidere vaeret i dialog med en lang reekke andre
centrale interessenter pd omridet, og ingen har givet udtryk for
indvendinger imod at farmaceuter underlaagges autorisationsloven.
Danmarks Apotekerforening mener imidlertid, at der ikke er umiddelbart
behov for autorisation af farmaceuter pa private apoteker.

Pharmadanmark star naturligvis til radighed for en uddybning af
ovenstaende.

Med venlig hilsen

Susie Stzerk Ekstrand
Direktar for Pharmadanmark
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Region
Hovedstaden
Sundheds- og zldreministeriet Opgang
. . Telefon
primaejur(@sum.dk Direkte
cc: tlau@sum.dk Mail

Region Hovedstadens horingssvar vedrarende lov om sendring af sundhedsloven,
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og
forskellige andre love

Region Hovedstaden kan overordnet set tilslutte sig, at der sker en styrkelse af patient-
sikkerheden og hilser derfor lovforslaget velkommen, da der er et onske om et fremti-
dige tilsyn, der er mere proaktivt fremfor reaktivt. Sundhedsvasenet er konstant foran-
derligt, herunder indferes f.eks. nye behandlingsmetoder, personaleopgaver mv., hvor-
for tilsynet naturligvis ogsd ma vare mere omstillingsparat/proaktivt. Det er dog vig-
tigt, at man ikke alene har fokus pa patientsikkerheden i forbindelse med tilsyn, men
ogsd har fokus pa patientrettighederne.

Det er imidlertid regionens opfattelse, at det er vigtigt, at styrkelsen af patientsikker-
hed balanceres fornuftigt med sundhedspersonernes retssikkerhed. Det er Regionens
opfattelse, at mange af de nye bestemmelser er overflodige, da flere andre bestemmel-
ser &ndres, siledes at de kan bruges mere lempeligt. I disse situationer vil retssikker-
heden tilsige, at det ikke er proportionalt at indfore sa vidt-indgribende bestemmelser,
nér det, der vil opnds med bestemmelserne, allerede kan opnds med de andre allerede
geldende &ndringer. Det bagvedliggende hensyn til patientsikkerheden gor, at "sank-
tionsstigen” fra afgorelse om vilkar over forbud mod at virke til f.eks. autorisationsfra-
tagelse vil fa stor indvirkning p& sundhedspersonens mulighed for at udove sit erhverv
i lang tid far, der er sikkerhed for at vedkommende er til fare for sine patienter. Ofte si
lang tid, at selve dommen om f.eks. autorisationsfratagelse kan synes sekunder.

Regionen er ikke kun bekymret for konsekvenserne for regionens ansatie autoriserede
sundhedspersoner, men er ogsa bekymret for konsekvenserne for opretholdelse af ka-
pacitet pa hospitalerne, nir man i si vidt et omfang (og pa s ubeskrevet et grundlag)
vil f4 muligheder for at beslutte, at autoriseret sundhedspersonale ikke ma udfore de-
res arbejde.,
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Indholdsmzassige bemarkninger

Lovforslagets § 1

» pkt. 3:
Der nevnes forste gang i de generelle bemerkninger pkt. 3.14.1.2 og sidenhen fle-
re gange, at formdlet med to registre med hver sin anmeldelse ifelge Sundhedsdata-
styrelsen er at have en klar adskillelse mellem den administrative og den statistiske
brug af oplysninger; det administrative register er lavet for at indsamle og videregi-
ve oplysninger til administrative formal, inden de videregives til det statistiske re-
gister, der bruges til statistik og forskning. Der er ingen steder nzvnt, hvordan ad-
ministrative formal er defineret, eller hvad dette indbefatter. Nogle steder defineres
det som "kontrol” og andre steder “tilsyn”. Administrative formél ber klart define-
res, sdledes at det sikres, at videregivelse af oplysninger fra dette register altid er i
overenssternmelse med formdlet med oprettelsen af registeret, jf. Persondatalovens
§ 5. Region Hovedstaden har erfaret, at der ikke i sundhedsvasenet er den samme
opfattelse af, hvad administrative forhold dekker over.

» pkt, 15:
Det fremgdr af lovforslaget, at der oprettes to decentrale enheder som en organisa-
torisk del af styrelsen. Det fremgar af bemaerkningerne til bestemmelsen, at der er
tale om, at de tre embedslageinstitutioner, der eksisterer i dag, ophaves og i stedet
erstattes af to decentrale enheder i forbindelse med, at embedslzge og embedslz-
geinstitutioner udgdr af loven. Det kan veere misvisende, at der stdr, at der oprettes
to decentrale enheder, ndr der ogsa er ved at blive etableret en decentral klage-
sagsenhed i Aarhus i forbindelse med den politiske beslutning om at flytte arbejds-
pladser vazk fra Kobenhavn. Det kan godt vere, at denne klagesagsenhed ikke be-
tragtes som en enhed, men det er svert for udenforstiende at gennemskue. Hvis
man onsker at fastholde bestemmelsens ordlyd, kunne man med fordel precisere,
at det er to decentrale tilsynsenheder.

> Pkt. 16: til stk. 1.
I bestemmelsen indfores et nyt begreb “overordnede tilsyn™. 1folge bemzrkninger-
ne til bestemmelsen fremgar det, at der heri ligger et generelt reaktivt tilsyn med
sundhedsforholdene og den sundhedsfaglige virksomhed. Dette tilsyn er ikke det
samme som det proaktive risikobaserede tilsyn. Af hensyn til forstielsen af bestem-
melse, uden at skulle lzse alle bemarkninger, kunne man med fordel i stedet i be-
stemmelsen skrive: ”Styrelsen for Patientsikkerhed forer et generelt reaktivt tilsyn
med sundhedsforholdene ...” s der ikke fremadrettet skabes tvivl om, hvad der
ligger i dette tilsyn.

I de generelle bemarkninger, jf. lovforslaget pkt. 3.1.2.1, er det anfort pi side 39,
at der stort set ikke i dag feres organisatorisk tilsyn med offentlige hospitaler. Re-
gionen kan anfore, at der p de offentlige hospitaler er en anden ledelsesstruktur
end pd de private hospitaler og i praksissektoren, idet regionerne i sidste ende har
et ansvar for driften pa hospitalerne. Der er sdledes ikke samme behov for tilsyn,
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idet ledelsesretten fordrer, at regionerne selv kontrollerer og forer tilsyn med virk-
somheden, som de har drifisansvaret for. Der har siledes ikke veret et stort behov
for tilsyn pa offentlige hospitaler, hvorfor det kun undtagelsesvist har varet nod-
vendigt at gore.

Safremt ministeriet fastholder behovet for tilsyn pa offentlige hospitaler henledes
opmarksomheden pé, at et uvarslet besog vil forstyrre den give hospitalsafdelings
eller -enheds drift vesentligt, eftersom der jo ikke til daglig er afsat medarbejdere
eller ressourcer til at tage imod de tilsynsgaende eller til at fremfinde de dokumen-
ter og oplysninger, som de tilsynsgiende har brug for i forbindelse med tilsynet.
Konsekvensen kan derfor vare, at planlagte behandlinger af patienter ma udskydes
og, at behandlingen forsinkes. Det kan igen fa konsekvenser for hospitalernes over-
holdes af frister for behandling. Der vil naturligvis ogsa vare tilfalde, hvor afde-
lingsledelsen ikke er til stede pa hospitalet til at besvare de tilsynsgiendes sporgs-
mal.

Derfor vil langt de fleste tilsynsbesog kunne gennemfares mere effektivt og med
bedre resultat, hvis afdelingsledelsen forinden er varslet om besoget, Det foreslas
derfor, at det af bemarkningerne i stedet kommer til at fremgér, at udgaende tilsyn,
kun rent undtagelsesvist kan foregd uvarslet, altsd i de situationer, hvor formélet
med tilsynet ellers vil forspildes, hvis afdelingen/organisationen modtager forudga-
ende underretning,

I de generelle bemerkninger side 39 bliver “fare for patientsikkerheden” sidestillet
med "uacceptabel kvalitet”. Som det fremgar af teksten lige inden, er det vigtigt, at
patientsikkerhed i tilsynsejemed og kvalitet soges adskilt. Sundhedsstyrelsen har i
et notat af 9. august 2009 anfort, at kvalitetsarbejde har at gore med en kontinuerlig
proces, hvor der primart arbejdes med kvalitetsforbedringer i en organisation. Der
fokuseres kun i mindre grad p4, hvorvidt den enkelte sundhedsperson lever op til
kravene i gzldende regelszt eller pa et resultat, men i stedet fokuseres hovedsage-
ligt pd proces og struktur. Tilsyn, herunder risikobaseret tilsyn, har til forskel her-
for til formal at sikre en acceptabel behandling gennem tilsynsvirksomhed og op-
felgning pa organisationers faglige vitksomhed. Kvalitetsarbejde har sdledes til for-
mal at stimulere en fzlles lering og udvikling mod kvalitetsmal, som kan vare ho-
jere, end hvad der er tale om, nir man taler om en person eller en organisation, der
udger en risiko for patientsikkerheden. Det er vigtigt at adskille disse to begreber,
da man ikke kan vere til fare for patientsikkerheden ved ikke at have en acceptabel
kvalitet, men alene ved at udeve en uacceptabel virksomhed. I den forbindelse bli-
ver man ogsa nodt til at have oje for, hvordan begrebemne bruges i hverdagen i hele
sundhedsvasenet.

Pkt. 16: til stk. 2.

I de generelle bemarkninger fra side 40 beskrives processen for tilsyn i 5 trin. Det
er positivt, at man forseger at beskrive tilsynets processer, idet processen herved
bliver gennemskuelig for omverdenen. Der mangler dog en udferlig beskrivelse af
forholdene i de enkelte trin.
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I trin ét er det beskrevet, at der foregdr overvigning af relevante data, uden at det er
nzrmere beskrevet, hvilket data der indgdr i denne overvigning. Der nazvnes ogsa
en workshop eller lignende proces, uden at det stir klart, hvilken proces dette inde-
baerer.

I trin to (side 42) beskrives det, at der skal foreg en razkke aktiviteter mhp. at ana-
lysere, vurdere og prioritere risici. Det er ikke nzrmere beskrevet, hvori disse akti-
viteter bestar.

I trin tre bliver en ekstern folgegruppe omtalt, uden at det er nzvnt, hvem man fo-
restiller sig skal indga i denne folgegruppe, eller hvem der skal udpege medlem-
merne af folgegruppen.

Under trin fire (nederst side 41) er det nzvnt, at tilsynet skal pore de driftsansvarli-
ge myndigheder opmaerksomme pa Kritisable forhold, som ikke vedrorer de sund-
hedsfaglige eller sundhedsmassige forhold. Det kunne vere hensigtsmassigt med
et eksempel pa, hvilke forhold der her er tenkt pd, da det er svart at forestille sig,
at styrelsen kan have fokus pa andet end sundhedsfaglige eller sundhedsmassige
forhold.

I trin fem er det beskrevet, at der skal males pa effekten af de udforte tilsynsbesog
og aktiviteter, Det er en kendt sag, at der ikke i nogen lande er lavet undersogelse
af, om tilsyn virker, fordi det netop er meget svrt at male pa effekten heraf. Det
bor derfor beskrives, hvordan man har forestillet sig at mile pa effekten.

Det er i ovrigt sveert at forestille sig, at tilsynet kan handle sarlig akut, hvis alle
fem trin i processen skal gennemgds, for man kan gribe ind over for en akut risiko
for patientsikkerheden.

Pkt. 17: il § 213 b, stk. 1:

Det bor prazciseres, hvordan den drsberetning, der n®vnes i bestemmelsen, henger
sammen med den Arsberetning, der er nevnt i § 12, stk. 4 og 5, i lov om klage og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, herunder om der stilles forventnin-
ger til regionerne eller andre som folge af redegorelsen.

Pkt. 17: til § 213 c:

Det fremgdr af de almindelige bemarkninger side 44 i andet afsnit, at registrering
af behandlingssteder ikke, modsat af hvad der er gzldende i dag, sker som en be-
tingelse for, at der kan udfores behandling pa det pAg=zidende behandlingssted. 1
naste afsnit er det anfort, at indgivelse af registrering skal foretages, inden et be-
handlingssted begynder sundhedsfaglig behandling ved sundhedspersoner. Hvor-
dan henger det sammen? Kan man udfore behandling pa et behandlingssted, afde-
ling mv. inden registrering, eller kan man ikke? Det er ikke klart. Af hensyn til at
man strafbel®gger bestemmelsen, er det vigtigt med klarhed herom.

Pkt. 17: til § 213 d:

Det fremgér af bemarkningerne til bestemmelsen og nermere i de almindelige be-
markninger pkt. 3.1.2.2, at der skal etableres et register, der kan danne grundlag
for styrelsens risikobaserede tilsyn. Behandlingsenhederne skal betale for at lade
sig registrere — fra godt 2.000 kr. arligt til knap 11.000 kr. Hospitalsafdelinger be-
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finder sig i den dyre kategori. Gebyrindtegtermne skal modsvare styrelsens udgifter
ved registrering og tilsynsomkostningerne.

Det er fuldstzndigt unedvendigt at etablere et s=rligt register over offentlige hospi-
talers afdelinger, idet det allerede i dag er fuldt ud gennemskueligt i det offentlige
danske hospitalshusvasen, hvor og hvilken aktivitet der finder sted gennem SOR
(Sundhedsvasenets Organisations Register) og den deri indeholdte sygehus/afde-
lingsklassifikation samt den lobende indberetning til Landspatientregisteret. En re-
gistrering, som den foresldede, vil ikke give en retvisende beskrivelse af, hvad
SOR Kkan i forhold til overblikket over den offentlige Hospitalssektor. 1 forhold til
den private sygehussektor, praksisomradet og den kommunale sundhedssektor, der
ogsd omtales i afsnittet, forekommer det mere hensigtsmassigt at arbejde med kva-
litetssikringen af SOR, som alternativ til opbygning af et ekstra nyt og dyrt register.
Det er i ovrigt mellem de forskellige parter i sundhedssektoren aftalt, at man frem-
over baserer sit organisationsoverblik pa SOR, og det er i forlengelse heraf eksem-
pelvis besluttet, at LPR3, der er under udvikling, vil basere sig pd SOR. Det virker
sdledes i den situation malplaceret at foresla etableret et nyt register over sundheds-
vaesenets organisation. Det vil medfore, at man palegger det offentlige hospi-
talsvazsen unedvendige opgaver og udgifter, fordi man ikke - som det anfores i be-
markningen pa side 43 - ud fra de eksisterende informationskilder kan danne sig et
tilstrekkeligt klart overblik over den kreds af private og kommunale behandlings-
steder, som det risikobaserede tilsyn skal rettes imod.

» Pkt. 28:
Sundhedslovens indberetningspligt i § 195 strafbelzzgges som noget nyt ifolge den-
ne bestemmelse. Der anfores intet om begrundelsen herfor, herunder om det er be-
grundet i konkrete sager. Det er svart at forstd behovet for at stafbelgge, hvis det
i praksis ikke har vist sig nodvendigt.

»> Pkt. 29:
Det fremgdr af bemarkningerne til bestemmelsen, at man i overensstemmelse med
den geeldende hjemmel iil at palazgge bede til dem, der ikke lader sig registrere i
PRIV-tilsynet (tilsynet med behandlingssteder, hvor der foregér privatlegelig be-
handling) ogsa vil straffe alle dem, der ikke lader sig registrere i det nye register.
Det er, som anfort ovenfor til punkt 17, § 213 c, vigtigt, at man far preciseret, om
der kan udfores behandling pd et behandlingssted, afdeling mv. inden registrering,
eller ej, ndr man vil straffebel&gge manglende registrering.

Lovforslagets § 2:

> Pkt. 1:
Det fremgdr, at Sundhedsstyrelsen andres til Patientsikkerhedsstyrelsen i en razkke
bestemmelser. Saledes far Patientsikkerhedsstyrelsen kompetence i bestemmelser-
ne om ordination af afthangighedsskabende lzgemidler, §§ 35-39. Men man valger
at bibeholde kompetencen i Sundhedsstyrelsen, ndr det drejer sig om behandling af
stofmisbrug, jf. autorisationslovens § 41, selv om denne kompetence knytter sig til
at udarbejde regler for ordination. Hvad er begrundelsen herfor?
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> Pkt. 2:til § 5, stk. 1:
Det fremgdr af bemarkningerne til bestemmelsen, at der alene er tale om at samle
alt individtilsyn i en lov, hvorfor der alene er tale om en flytning af den tidligere
bestemmelse, sundhedslovens § 2135, stk. 1, over til autorisationsloven. Det fremgar
videre, at der med flytningen ikke sker @ndringer i den personkreds, der allerede er
omfattet af tilsynet med enkeltpersoner. 1 sundhedslovens § 215 er der tale om
sundhedspersoner, som er defineret i lovens § 6 til at vaere personer, der er autori-
serede i henhold til szrlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og
personer, der handler pd disses ansvar. Det er siledes i den nuveerende bestemmel-
se klart bestemt, at der er tilsyn med de medhjzlpere, som autoriserede sundheds-
personer benytter. Dette gor sig gzldende for den foresldede § 5, stk. 1. Hvis man
fortsat vil benytte sig af definitionen pa sundhedspersoner, som den er at finde i
sundhedslovens § 6, skal man henvise til denne i bestemmelsen. 1 stedet kunne man
med fordel i den foresldede § 5 anfore, at "Autoriserede sundhedspersoner, og de
der handler pa delegation af disse, er i forbindelse med udevelsen af faglig virk-
somhed undergivet tilsyn af ...”

» Pkt. 2:til § 5, stk. 2:
Det fremgdr af bemarkningen til bestemmelse (side 204), at personer der udforer
sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet er omfattet af tilsynet, Det
er svaert at forestille sig, hvilke personer der er tnkt pd; Det praxciseres i bemaerk-
ningerne (side 192), at styrelsen ikke forer tilsyn med alternative behandlere, der er
derfor formodentlig tale om personer ansat pd behandlingssteder med autoriserede
sundhedspersoner, som. f.eks. hospitaler. Personer, der ikke er sundhedspersoner,
som udforer ikke forbeholdt virksomhed (altsd som ikke handler pa delegation) pa
f.eks. hospitaler vil udfere sundhedsfaglig virksomhed pa ansvar af en ledelse, der
er omfattet af tilsynet efter sundhedsloven. Med denne formulering retter man séle-
des et tilsyn mod en person, hvor der alene er ans®ttelsesretlige konsekvenser af at
vare til fare for patientsikkerheden, idet de ikke har en autorisation, der kan ind-
skraenkes eller fratages, og da de ikke kan straffes, fordi bestemmelsen ikke er
strafbelagt. Det er svaert at se, hvad man vil opnd med et tilsyn retiet mod disse in-
divider, ndr man ikke umiddelbart kan l®se, hvem det er, der er teenkt pa.

» Pkt. 2:til § 5, stk. 3:
Det kunne med fordel overvejes, om det ikke er pé tide, at legge psykologer ind
under autorisationsloven, i stedet for at de er reguleret af anden lovgivning, idet de
i sa stor udtrezkning virker inden for ikke alene hospitalsvasenet, men i hele sund-
hedsvasenet.

e Pkt. 2:til § 5, stk. 4:
Bestemmelsen er en videreforelse af § 4 lov om Sundhedsvaesenets Centralstyrelse
fra 1909, hvor den oprindeligt omfattede "helbredsanstalter’, Der ses ingen szrskilt
grund til at opretholde denne bestemmelse, idet tilsyn med plejehjem og disse le-
delser szrskilt er reguleret af bide de nye forsldede tilsynsbestemmelser i sund-
hedsloven og medhjzlpsregelszttet. Selv hvis en sidan ledelse ifolge tilsynet vil

Side &
166 of 210



veere til fare for patientsikkerheden, vil det ikke umiddelbart have konsekvenser,
idet de ikke har en autorisation, som man kan rore, og da de ikke kan straffes, fordi
bestemmelsen ikke er strafbelagt. De vil i stedet kunne blive palagt forbud og pé-
bud med straf for at overtrde disse ifolge de nye forsldede bestemmelser i sund-
hedslovens §§ 213, 213a, 213b og 213c og medhjzlpsreglerne. Det er svaert at se,
hvad man vil opnd med et tilsyn rettet mod disse individer.

Pkt. 2:til§ 7 a

Det er fornuftigt at samle disses autorisationsfratagelser i en bestemmelse.

I bemarkningerne til bestemmelsen og de almindelige bemarkninger arbejdes med
begrebet *varig autorisationsfratagelse’ for at adskille de autorisationsfratagelser,
der sker ved dom, fra de midlertidige fratagelser, der sker administrativt af styrel-
sen. Imidlertid betyder ordet *varig’, at det er noget, der er eviggyldigt, hvilket ikke
er tilfeldet, idet det er muligt at fA autorisationen igen. Men giver hermed et forkert
indtryk. Man kunne i stedet benytte begreberne “administrativ autorisationsfrata-
gelse” og "domstolsautorisationsfratagelse”.

I de almindelige beme=rkninger (side 58 midt pd) anfores, at det ikke er hensigten
med bestemmelsen at @ndre betingelser for anvendelse af autorisationsfratagelser.
Det gor man imidlertid flere steder ifolge bemerkningerne til bestemmelsen. Fare-
begrebet i bestemmelsen er &ndret i forhold til de gzldende bestemmelser, siledes
at den nu defineres som “fare for patientsikkerheden”. Der skal saledes mindre til
at fratage en aulorisation end tidligere. Fare for patientsikkerheden foreligger ifolge
bemarkningerne til bestemmelsen og de almindelige bemarkninger, “at faren skal
kunne medfore mén eller sygdomsforlengelse af en vis svaerhedsgrad ift. patien-
tens grundlzggende helbred”. Man skal vare opmarksom p4, at en autoriseret
sundhedsperson ifolge Patienterstatningen godt kan veere skyld i, at en patient bli-
ver pifort mén mv., uden at der i disse situationer er tale om culpa (skyld). Det vil
sige, at en autoriseret sundhedsperson godt kan vaere skyld i, at patienter pafores
men, uden at den pageldende er (il fare for patienternes sikkerhed. Der er sdledes
patienter, der er tilkendt erstatning, men hvor det tidligere Patientombuddet samti-
dig er néet frem til, at der er givet acceptabel faglig behandling. Man kan siledes
ikke benytie skadesbegrebet til at definere en fare for patientsikkerheden, jf. kom-
mentaren til § 17 i den kommenterede autorisationslov. For at vere til fare for pa-
tientsikkerheden skal der vare 1ale om, at man udover uacceptabel faglig behand-
ling, som kan vere til risiko for patienterne.

I bemzrkningerne til bestemmelse (side 208) nevnes, at udvist upassende adfeerd,
f.eks. bluferdighedskrenkelse, som led i faglig virksomhed, ogsa kan vere grund-
laget for fratagelse af autorisationen, hvis denne har konsekvenser for patienternes
helbred {medforer psykisk skade pa patienterne). Det anfores videre, at "blufardig-
hedskrenkelse eller lignende som led i faglig virksomhed efter omstendighederne
ogsé kan have karakter af faglige mangler, der efter omstazndighederne ogsa kan
medfore varig autorisationsfratagelse.” Sztiningen bor slettes, ndr man allerede har
givet eksempel pd, hvordan autoriserede sundhedspersoners adfaerd kan pavirke
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den faglige virksomhed og dermed blive omfattet at styrelsens tilsyn. Disse for-
hold, skal som i dag. forfolges af politiet, der ogsd har mulighed for at fratage auto-
riserede sundhedspersoner deres autorisation, hvis det har konsekvenser for patien-
terne, jf. straffelovens §§ 78 og 79. [ stedet kunne man fortsatte med styrke samar-
bejdet mellem styrelsen og politiet sdledes, at politiet altid i sager med autoriserede
sundhedspersoner skal kontakte styrelsen, sledes at styrelsen kan vurdere, om det
Konkrete gerningsindhold har konsekvenser for patientbehandlingen.

I bemzrkningerne til bestemmelsen (side 209) og i de almindelige bemzrkninger
navnes, at der ved grov forsommelse er tenkt, ndr en autoriseret sundhedsperson
groft tilsidesatter sine faglige forpligtelser. Der henvises herefier til § 17 i autorisa-
tionsloven, som foreskriver, at en autoriseret sundhedsperson skal udove omhu og
samvitlighedsfuldhed ved sin faglige virksomhed. Overtrazdelser af denne bestem-
melse er ikke straffebelagt og tolkes derfor af klagesystemet som vaerende kritisa-
bel faglig virksomhed. Bestemmelsen skal ses i sammenha:ng med autorisationslo-
vens § 75, hvorefier man kan blive straffet for grovere eller gentagen forsommelse
eller skodesloshed. Afgorende for, hvorndr man bruger § 17 cller § 75 er enten for-
holdets grovhed, eller at forholdet begis flere gange. Det vil sige, at de faglige for-
pligtelser i forhold til den forsldede bestemmelses nr. 3 vil kunne udledes af § 75
ogikkeal § 17,

Pkt. 2:til § 7 b:

Det er fornuftigt at samle disses autorisationsfratagelser i en bestemmelse.

I bestemmelsen anfores, at en autoriseret sundhedsperson fratages sin autorisation,
hvis den pAgeldende ikke overholder styrelsens afgorelse om suspension udstedt i
medfor af den nye § 10d eller overholder styrelsen afgerelse om forbud udstedt i
medfor af den nye § 9c, stk. 1. Bemarkninger hertil er at finde neden for under be-
merkninger til § 10d.

Pkt. 2:til § 7 c:

I bemarkningerne til bestemmelsen anfores, at omradet udvides for, hvorndr man
kan fratage en autoriseret sundhedsperson sin danske autorisation, nar den pagal-
dende fir frataget sin autorisation i et andet land. Det foreslas siledes, at styrelsen
automatisk skal fratage den pageldende autoriserede sundhedsperson sin danske
autorisation, ndr styrelsen fa kendskab til, at den udenlandske autorisation fratages,
uanset om den danske autorisation ligger til grund for den udenlandske. Imidlertid
navnes det i bemarkningerne, at styrelsen (side 211) skal inddrage arsagen til, at
autorisationen fratages, herunder skal man anmode om begrundelsen herfor, inden
man treffer afgorelse om automatisk fratagelse. Det er ikke tale om, at styrelsen
skal lave en tilbundsgiende undersogelse. Det er dog vigtigt, at der laves en vis un-
dersogelse, da der er forskellige lovgivninger i de europaiske lande, siledes at man
i nogle lande (f.eks. England og Norge) fratager autorisationen af grunde, som man
ikke ger i Danmark. Efter gzldende regler skal styrelsen ogsa i dag vurdere, om en
autoriseret sundhedsperson, der i udlandet har faet frataget sin autorisation, kan ud-
gore en fare for patientsikkerheden i Danmark. Hvis styrelsen vurderer, at dette er
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tilfeldet, kan styrelsen i dag enten velge at anlazgge sag om fratagelse af autorisa-
tion/indskrankningen af virksomheden eller midlertidig fratage autorisationen/ind-
skr&nke virksomheden, hvis de skenner, at der er tale om en situation, hver en hur-
tig indgriben er padkrevet. Det er misvisende, at man omtaler det som automatisk,
nar det forudsatter en konkret vurdering. Derfor bor det i bestemmelsen anfores, at
styrelsen "kan fratage en sundhedspersons danske autorisation ...”, ndr styrelsen
ogsa i nogle tilfxlde kan velge ikke at fratage den autoriserede sundhedsperson au-
torisationen.

Pkt. 2:til § 8 a:

Efter bestemmelsen kan styrelsen indskreenke den autoriserede sundhedspersons
virksomhed, hvis den pagzldende er til fare for patientsikkerheden, som skal have
karakter af alvorlige eller gentagen kritisabel virksomhed. Dette er en lempelse af
de nuga:ldende regler, som er fornuflig. Efter de g®ldende regler kan man fa ind-
skrenket sin virksomhed ved alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed,
selv om man ikke er til fare for patientsikkerheden. Det betyder, at man ikke (i
modsatning til i dag) vil kunne indskranke virksomheden for en autoriseret sund-
hedsperson, der gentagne gange gor sig skyldig i overtreedelse af sundhedslovgiv-
ningen, uden at det konkret tilfzlde vurderes at vare til fare for patientsikkerheden.
Det kunne vare i de situationer, hvor en autoriseret sundhedsperson f.eks. gentagne
gange far kritik af Sundhedsvasenets Disciplinzr®vn for ikke at have journalfort
f.eks. navnet p patientens kontaktperson. Der er i sddanne situationer ikke fare for
patientsikkerheden, hvorfor det ikke giver mening, at man skal kunne indskranke
virksomheden alene fordi, at sundhedspersonen har faet kritik for et forhold flere

gange.

Man kunne med fordel &ndre ordlyden til, at man kan fa indskrenket sin virksom-
hed i stedet for at skrive, at man far indskrenket sit virksomhedsomrade, Storste-
delen af de autoriserede grupper af sundhedspersonerne har ikke noget virksom-
hedsomrade, der er tilskrevet dem, som f.eks. sygeplejersker og social- og sund-
hedsassistenter. Ordet "virksomhedsomrade’ bruges sdledes heller ikke i *virksom-
hedsbestemmelserne’ i autorisationsloven, der beskriver de enkelte autorisations-
gruppers virksomhed. Det er derimod brugt i daglig tale om de grupper, der har et
forbeholdt virksomhedsomrade. Det har derfor i praksis vist sig svaert at indskran-
ke virksomheden for de grupper, der ikke har et forbeholdt virksomhedsomrade, og
det har alene kunne lade sig gere ved, at man har gravet sig langt ned i forarbejder-
ne til den nugeldende bestemmelse for at finde stotte for, at man kan indskrenke
virksomheden for en sundhedsperson, der ikke har et virksomhedsomrade. For ikke
at skabe forvirring, men at skabe gennemsigtighed over, hvad bestemmelsen dak-
ker over, ville det give mening, at 2ndre bestemmelsen til, at styrelsen indskranker
virksomheden i stedet for virksomhedsomradet.

Hvis man fastholder bestemmelsens ordlyd, ber man i bemarkningerne til bestem-
melsen (side 213) nzvne alle de autoriserede grupper af sundhedspersoner, der har
forbeholdt virksomhed. Man mangler sdledes at n®vne kliniske tandteknikere, opti-
kere, kontaktlinseoptikere og optometrister samt tandplejere.
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Pkt. 2: til § 8 b: bemarkningen til § 7 c gor sig ogsa geldende for denne bestem-
melse.

Pkt. 2: til § 9 a, stk. I:

Man lemper farekriteriet i denne bestemmelse i forhold til de geldende regler. Det
har, som anfort i den gldende bestemmelse, altid har varet vurderingen, at faren
skal vere overh@ngende, altsd krave hurtigt indgriben. Ellers kan man benytte sig
af den almindelige fratagelse eller indskraenkning af virksomhedsomradet. [ den fo-
resldede bestemmelse erstattes ’overhzngende’ med *begrundet mistanke’. Straffe-
retligt sigter man en person, nr der er en 'begrundet mistanke’ om, at vedkom-
mende har begdet en forbrydelse, hvorefier det efterforskes, om der er grundlag for
en retssag. | denne lovgivning tillegges de autoriserede sundhedspersoner dog ikke
de samme rettigheder som en sigtet pa trods af, at den administrative autorisations-
fratagelse/virksomhedsindskraznkning i det store og hele svarer til den strafferetlige
sigtelse. Det betyder, at man vil kunne fratage en sundhedsperson autorisationen,
hvis der er grundlag for en sigtelse for overtrazdelse af autorisationsloven, f.eks. §
75, i modsatning til nu, hvor der tillige er et krav om, at der skal vere behov for
hurtig indgriben af hensyn til patientsikkerheden. Det er retssikkerhedsmassigt
problematisk for sundhedspersonen.

Pkt. 2: til § 9 a, stk. 2: Se bemarkningen til § 9a, stk. 1.

Pkt. 2: til § 9 a, stk. 3:

Det er fornuftigt at samle disses midlertidige autorisationsfratagelser og virksom-
hedsindskraznkninger i en bestemmelse.

I bestemmelsen anferes det, at en autoriseret sundhedsperson midlertidigt kan fa
frataget sin autorisation eller indskraenket sin virksomhed, hvis den pigaldende ik-
ke overholder styrelsens afgerelse om suspension, udstedt i medfor af den nye §
10d, eller overholder styrelsens afgerelse om forbud, udstedt i medfor af den nye §
9¢, stk. 1. Bemerkninger hertil er at finde neden for under bemaerkninger til § 10 d.

Pkt. 2: til § 9 a, stk. 4;

Bestemmelsen bor ophaves i stedet for at blive viderefort. Fratagelse af ydernumre
sker i det aftaleretlige overenskomstsystem, hvor det er reguleret, i hvilke tilfalde
et ydernummer kan fratages en praktiserende yder af Landssamarbejdsudvalget.
Det kan vre relevant, at en yder ikke opretholder et ydernummer, hvis den pagel-
dende yder har fiet indskrznket sin virksomhed eller frataget sin autorisation — og-
sa selv om dette kun er for en periode pa et par dr, som den midlertidige fratagelse
og indskrankning dakker over — fordi den pagzldende ikke kan overholde
overenskomsten (give de ydelser, som vedkommende skal). Retssikkerheden ved
reguleringen i overenskomsten er opretholdt ved, at de faglige organisationer er re-
praesenteret ligeligt med regioneme i Landssamarbejdsudvalget.

Pkt. 2: til § 9 b, stk. 1:
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Der savnes i bemarkningerne en henvisning til, at viikdrene ikke alene skal vere
saglige og relevante, men at de ogsa skal vere proportionale i forhold til, hvad man
onsker at opn,

Regionen forudser, at ganske mange alvorlige sager vil blive afsluttet med en afgo-
relse med vilkar, Szrligt taget i betragtning af, at alternativet til en sidan afgerelse
oftest vil vaere en midlertidig fratagelse eller indskraenkning af autorisation igen ef-
terfulgt af en retssag. Alternativet er siledes tidskraevende og bekosteligt for alle
parter og potentielt karriereadel®ggende for sundhedspersonen, som derfor vil ha-
ve en dbenbar interesse i at modtage en afgorelse med vilkar.

Som arbejdsgiver har hospitalerne i regionen en klar interesse i at fa kendskab til
disse alvorlige sager, da drifisherreansvaret forpligter til at levere en god og sikker
behandling af patienterne samt tilrettelzggelse arbejdet pa en sddan made, at vilka-
rene bliver overholdt bedst muligt.

Det foreslas, at afgerelser truffet efter § 9 b sendes til regionerne til orientering,.

Pkt. 2: til § 9 ¢, stk.1:

Ifolge bestemmelsen kan styreisen nedlegge forbud mod at udeve sin faglige virk-
somhed af samme grund, som styrelsen ifelge den nye forsldede § 9 a, stk. 2, kan
midlertidig indskraznke en sundhedspersons virksomhed; altsa hvis man har en be-
grundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for patientsikkerheden enten
pea. faglighed eller egnethed. Hvis der er grundlag for at nedlzgge forbud med
denne begrundelse, vil der allerede vazre grundlag for midlertidig at indskrenke
virksomheden. Grundlaget for et forbud kan dermed ikke vare det samme, som
grundlaget for en mere indgribende foranstaltning.

Hvis man vil indfore et forbud mod at udove sin faglige virksomhed af hensyn til
patientsikkerheden under sagsbehandlingen af en sag om indskrenkning eller frata-
gelse, kan dette gores i den periode, hvor styrelsen i henhold til forvaltningslovens
skal parthere over deres midlertidige virksomhedsindskraznkninger eller autorisa-
tionsfratagelse. Herved s&ttes der ogsa en frist pa, hvor lang tid et siddan forbud
kan vare, hvilket er nedvendigt da praksis har vist, at styrelsen — i de fleste tilfzlde
begrundet - kan bruge meget lang tid pa at oplyse en sag.

Af den foreslede lovaendrings § 11 b, fremgar det, at det allerede eksisterende au-
tomatiske bortfald af midlertidig fratagelse eller indskr&nkning af autorisation efter
2 &r fra afgorelse, er bibeholdt. Det folger ogsa af lovforslagets bemarkninger, at
forbud efter § 9 c, forventes at veere tidsbegrnsede til fA méaneder.

Det er regionens opfattelse, at retssikkerheden for autoriserede sundhedspersoner
herved bliver forringet markant, Det vil med de foreslaede lovandringer ikke l®n-
gere i praksis vere udgangspunktet, at fratagelse eller indskreenkning af autorisa-
tion sker ved dom. Som loven er foreslaet, vil sager om fratagelse eller indskrenk-
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ning af en autorisation oftest blive indledt med, at Styrelsen for Patientsikkerhed
treeffer afgerelse om forbud mod helt efler delvist at udove faglig virksomhed. Det-
te forbud vil (efter nogle méaneder) blive aflest af en midlertidig autorisationsfrata-
gelse eller indskraenkning af autorisation. Herefter har Styrelsen for Patientsikker-
hed 2 Ar til at anlagge retssag om permanent fratagelse eller indskrankning. Fra sa-
gen anlegges til dommen afsiges vil der typisk ogsa ga lang tid, athengig af sa-
gens Karakter. Fra forbuddet gives til den er vurderet al’ en domstol, vil der altsa ty-
pisk vzre gdet sA mange ar, at sundhedspersonens karriere vil have lidt stor skade
vanset dommens udfald. Det centrale for sundhedspersonen vil derfor veere Styrel-
sen for Patientsikkerheds vurdering af sagen og altsd ikke domstolenes vurdering.
Det er i denne sammenhang verd at bemarke, at styrelsens faglige skon ikke kan
piklages til anden myndighed. Bestemmelsen strider imod det retssikkerhedsmaes-
sige princip om, at man er uskyldig, indtil man er demt. Forbuddet svarer til, hvis
politiet, nar de efterforsker en sag mhp. sigtelse, allerede under efterforskningen
sztter den demte i feengsel.

Et forbud er i princippet lige si indgribende som en indskrznkning af virksomhe-
den eller autorisationsfratagelse, is®r ogsé fordi der ikke er nzvnt nogen tidsgren-
se for forbuddet. Den pagazldende sundhedsperson har ikke mulighed for i nogen af
situationerne at opretholde sit levebrod. Det er regionens opfattelse, at det ikke er
rimeligt, at holde en sundhedsperson fra at arbejde i flere ar, mens Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed vurderer, om vedkommende er til fare for patientsikkerheden. Denne
vurdering skal kunne foretages langt hurtigere, nar Styrelsen for Patientsikkerhed
allerede har vurderet, at der er begrundet mistanke om at sundhedspersonen er til
fare for patientsikkerheden. Det kan vere i en horingsperiode, som navnt ovenfor,
Alternativt kan det overvejes, at den i § 11 b naevnte periode sxttes ned fra 2 ar til

3 méneder, samt at den regnes fra datoen for forbud mod helt eller delvist at udeve
faglig virksomhed efier § 9 c i de sager, hvor der er truffet en sddan afgorelse.

Det skal i den forbindelse bemarkes, at det foruden hensynet til den enkelte sund-
hedspersons retssikkerhed endvidere er nedvendigt for regionens personaleretlige
handtering af sundhedspersonen, at en afklaring falder hurtigst muligt.

o Pkt 2:til § 9 c, stk, 2;
Forskellen mellem stykke ét og to er ikke klart; stykke to synes at forklare, hvad
grundlaget for forbuddet nevnt i siykke ét er. Hverken de almindelige bemzrknin-
ger eller de specielle bemarkninger til bestemmelsen kaster lys over forskellen.
Man kunne med fordel sammenskrive til de to stykker i bestemmelsen.

e Pkt. 2: til § 9 c, stk. 3: Jf. bemaerkningen til § 9 c, stk. 1.
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e Pkt. 2:til § 10 d, stk. 1:
Det fremgdr af bestemmelsen, at sundhedspersonen skal vaere genstand for aktuel
tilsynsmassig aktivitet i styrelsen for at kunne f3 sin autorisation suspenderet, uden
at det er nermere beskrevet, hvori denne aktivitet bestar — er det f.eks. tilstrazkke-
ligt, at styrelsen overvejer en eller anden form tilsyn?

Det fremgdr af bemaerkningerne, at formalet med bestemmelse er at sikre, at autori-
serede sundhedspersoner orienterer styrelsen, hvis de genoptager arbejdet efter at
have ophert med at arbejde. Formalet med bestemmelsen kunne opfyldes ved, at
der i stedet blev udarbejdet en bestemmelse, der giver styrelsen hjemmel til at pa-
lzgge alle autoriserede sundhedspersoner pligt til at orientere styrelsen om, at de
udforer faglig virksomhed, efter at vaere ophort med at udfore faglig virksomhed i
Danmark af den ene eller anden grund. Fordelen herved vil vare, at bestemmelsen
kunne sanktioneres med, at den autoriserede sundhedsperson vil fi sin autorisation
frataget ved manglende overholdelse af bestemmelsen, altsa ved manglende orien-
tering af styrelsen. Indferelse af suspension af sundhedspersoner autorisation ga-
ranterer ikke, at de pAg®ldende sundhedspersoner orienterer styrelsen om, at de
igen er begyndt at udfore faglig virksomhed.

Ifolge bestemmelsen kan styrelsen suspendere en autoriseret sundhedspersons auto-
risation, hvis der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fare for pa-
tientsikkerheden pga. faglighed eller egnethed. Det vil sige, at styrelsen kan sus-
pendere autorisationen med samme begrundelse, som styrelsen ifolge den nye for-
sldede § 9 a stk. 2, kan midlertidig indskrenke en sundhedspersons virksomhed.
Hyvis der er grundlag for at suspendere en autorisation med denne begrundelse, vil
der sdledes allerede vere grundlag for midlertidig at indskr®nke virksomheden. En
suspension vil i princippet vaere lige sa indgribende som en indskrenkning af auto-
risationen - vedkommende vil i ingen af situationerne kunne udove sin vitksomhed.

Det er desuden svert at se grundlaget for, at man som autoriseret sundhedsperson
skal have sin autorisations suspenderet, fordi man enten valger at rejse til udlandet
eller lader sig pensionere, ogsa selvom grunden er, at man utilfreds over, at man er
genstand for en eller anden form for tilsyn, f.eks. skarpet tilsyn. Konsekvensen af
en suspension af autorisationen er ikke alene, at man ikke vil kunne arbejde i Dan-
mark som autoriseret sundhedsperson, men at man heller ikke kunne arbejde i ud-
landet som autoriseret sundhedsperson, selv om man i princippet fortsat oppebarer
en autorisation. Betydningen af bestemmelsen er, at styrelsen indirekte ogsa forer
tilsyn med autoriserede sundhedspersoners virksomhed i udlandet.

s Pkt 2:til 10 c:
I bestemmelsen dbnes for, at styrelsen kan sette andre personer end autoriserede
sundhedspersoner i skarpet tilsyn. Det er svert at forstd, hvad onsket med dette
skal vare, da disse personer ellers ikke er underlagt de andre sanktioner, som auto-
riserede sundhedspersoner er.
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o Pkt.2:til§11Db:
Det bor af hensyn til sundhedspersonernes retssikkerhed beskrives i bem®rkninger-
ne, at styrelsen skal have retningslinjer for, hvordan de vurderer, om der er grund-
lag for en autorisationsfratagelse eller en virksomhedsindskrenkning ved domsto-
lene, herunder hvordan det sikres, at sagen hele tiden forfolges, herunder at alle
sagsskridt dokumenteres. Retningslinjer bor vere offentlige tilgengelige.

o Pkt.2:til § 11 4, stk. 1:
Regionen stotter, at Styrelsen for Patientsikkerhed far mulighed for at l=gge andre
landes afgerelser til grund, idet det i hojere grad bide sikrer patientsikkerheden og,
at regionen som driftsherre ikke ans®ztter sundhedspersoner, der er til fare for vores
patienter.

Ud fra hensynet til sundhedspersonernes retssikkerhed skal det imidlertid foreslds,
at Styrelsen for Patientsikkerhed allerede ved modtagelsen af baggrunden for den
udenlandske sanktion (og altsa inden afgerelse efier § 7 c, eller § 8 b) foretager
vurderingen beskreveti § 11 d, stk. | sdledes, at styrelsen allerede pa dette tids-
punkt foretager en indledende vurdering af, om der er begrundet mistanke om, at
sundhedspersonen er til fare for patientsikkerheden. Da Styrelsen for Patientsikker-
hed i disse situationer har modtaget baggrundsmateriale fra den udenlandske sag,
vil det hverken vare urimeligt eller umuligt for Styrelsen for Patientsikkerhed at
foretage en vurdering af den potentielle fare for patientsikkerheden svarende til fa-
rekriteriet i den foresldede § 9 c om forbud mod at virke. Alternativt skal precise-
ring i lovforslagets bemazrkninger skrives direkte ind i lovteksten af hensyn til
lovens klarhed og overskuelighed pa dette punkt.

Det skal videre bemarkes, at det fremgar af bestemmelsen, at den hjemler, at sty-
relsen kan give tilladelse til generhvervelse af autorisationen eller af indskranket
virksomhed. Bestemmelsen burde i stedet hjemle, at styrelsen kan give afslag pa
generhvervelse af autorisationen eller indskranket virksomhed, hvis der skal vare
sammenhazng med bemarkningerne og med bestemmelsens stykke to og tre, jf. be-
markningerne nedenfor.

Det fremgdr af bemaerkningen, at styrelsen vil kunne give afslag pa generhvervelse
af autorisationen, selv om den pagzldende sundhedsperson ikke udger en konkret
fare for patientsikkerheden, fordi den pdgzldende ikke aktuelt udaver faglig virk-
somhed i Danmark. Det synes at veere urimeligt indgribende, idet sundhedsperso-
nen herved hindres i at kunne virke uden for Danmarks grznser, da vedkommende
ikke har en autorisation, jf. bemarkningentil § 7 ¢,

o Pkt 2:til § 11d, stk. 2:
[ bestemmelsen er foreskrevet, at styrelsens afslag efter stykke ét kan indbringes
for domstolene. Men stykke ét giver hjemmel til, at man kan f3 tilladelse. Der er ik-
ke grundlag for sundhedspersonen at begaere en tilladelse provet ved domstolene.

Side 14

174 of 210



175 of 210

Som navnt | bemarkningen til stykke ét, burde bestemmelsen rettelig hjemle af-
slag pd generhvervelse af autorisation eller indskrznket virksomhed og ikke hjemle
tilladelse til generhvervelse. Ordet "tilladelse” i stykke ét bor rettelig vare afslag,
sé det henger sammen med stykke to og stykke tre.

Det fremgdr af bestemmelsen, at hvis en person vil generhverve sig autorisation,
som er indskrenket eller frataget efier § 7 c og § 8 b, skal det ske efter denne be-
stemmelse. § 7 ¢ og § 8 b hjemler administrativ (midlertidig) indskraznkning og fra-
tagelse, som folgen af en udenlandsk fratagelse, altsa ikke indskrenkning eller fra-
tagelse ved dom. Hvis personen far afslag pa generhvervelsen, forskriver bestem-
melsen, at personen forst kan forlange afslaget indbragt for domstolene, hvis der er
forlobet ét r efter, at generhvervelsen er negtet ved dom. Men afslaget pd gener-
hvervelse sker forst administrativt af styrelsen og ikke ved domstolene. Det vil si-
ge, at personen aldrig vil kunne fa sin sag prevet ved domstolene efter bestemmel-
sens ordlyd. Det er dog anfert i bemarkningen til bestemmelsen, at det er muligt.
Ordlyden af bestemmelsen skal tilrettes, s& der stir det samme som i bemaerkninger
{afsnit 3 p4 side 233) at "En person kan forlange Styrelsens for Patientsikkerheds
afslag pa generhvervelse af autorisationen eller oph®velse af virksomhedsind-
skrenkningen efter stk. 1 indbragt for domstolene. Hvis sundhedspersonen ved
dom har faet afslag pa generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksom-
hedsindskrankning, skal der forlobe mindst 1 &r, for sundhedspersonen kan forlan-
ge sagen provet pi ny ved domstolene.”

Pkt. 2: ti1 § 11 4, stk, 3:

Som nzvnt indledningsvist til bestemmelsens stykke to (og stykke ét), giver denne
bestemmelse alene mening, hvis stykke ét giver hiemmel til afslag og ikke tilladel-
se.

Pkt. 2: til § 12, stk. 1:

I bemarkninger til bestemmelsen anfores, at der skal skabes en hjemmel til at
fravige persondatalovens bestemmelser (i szrdeleshed § 8), idet nogle at de oplys-
ninger, der onskes offentliggjort, ikke kan offentliggores efter persondataloven.
Det fremgdr af persondatalovens § 2, at det alene er regler om behandling af perso-
noplysninger i anden lovgivning, som giver den registrerede en bedre retsstilling,
der gér forud for reglerne i persondataloven. Disse nye bestemmelser om offentlig-
gorelse giver ikke de autoriserede sundhedspersoner en bedre retsstilling, faktisk
bliver deres retsstiliing forringet, hvorfor det ikke er en mulighed for at lave en
hjemmel til at fravige persondataloven. Det vil heller ikke vere i overensstemmelse
med den kommende persondataforordning,.

Det fremgdr videre af bemarkningerne, at offentliggorelsen blandt andet har til for-
mal at give borgerne et mere kvalificeret valg inden for sundhedsvasenet. Borger-
ne kan ikke velge, hvilken autoriseret sundhedsperson den pagzldende vil behand-
les af pa et af hospitalerne i sundhedsvasenet. Driftsansvaret for hospitaler er fort-
sat regionerne, hvorfor det er regionernes ansvar, hvilke sundhedspersoner der be-
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handler patienterne. Det er vigtigt, at borgerne ikke indgives den opfattelse, at de
p& hospitalerne har et valg om, hvem de vil behandles af.

Regionen har bemarket, at det ifolge bemarkningerne til bestemmelsen alene er
regionens ansvar at sikre sig, at regionernes ansatte personale har en gzldende au-
torisation og holde sig vidende om, hvilke begrensninger der er i regionens autori-
serede sundhedspersonales autorisationer.

Pkt. 2: til § 12, stk. 5:
Er dette forhold ikke reguleret af retsplejelovens kap 3a, der omhandler mulighe-
derne for at fa indsigt i domme?

Pkt. 2: til § 14:

Muligheden for rekurs til departementet blev allerede afskaret for nogle ar siden for
de allerede garldende bestemmelser i autorisationsloven som folge af, at departe-
mentet ikke ville kunne prove det sundhedsfaglige skon. Som det er anfort i be-
markningen til bestemmelse tilgodeser muligheden for rekurs parten i sagen. Nog-
le af de afgorelser, hvor rekursen afskrives, har ikke et sundhedsfagligt indhold,
men er alene administrative, og som det er anfert i bema&rkningerne, skal styrelsen
i alle deres afgorelse overholde forvaltningsloven. Departementet vil kunne prove
overholdelse af forvaltningsretten ligesom departementet vil vare rette myndighed
il tage stilling til afgorelsen rigtighed og lovlighed, nir den ikke er baseret pa et
sundhedsfagligt sken. Det er ikke rimeligt, at pAlegge en part den byrde at skulle
legge sag an ved domstolene for at {3 provet disse forhold. Man kunne frygte, at
det vil medfore, at styrelsen afgerelser, herunder sagsbehandling, slet ikke under-
leegges en provelse, hvilket de sidste rs praksis ellers har vist, ville have varet en
god idé.

Pkt. 5:

I bestemmelsen er det foreskrevet, at en autoriseret sundhedsperson, der som folge
af alder ikke lengere opretholder retten til selvstendigt virke, alene vil kunne virke
i en underordnet stilling pa sygehus. Ifolge de almindelige bemarkninger (side
199) er dette begrundet i, at styrelsen har vurderet, at arbejdet i en praksis (svaren-
de til en amanuensis) stiller for store krav til en sidan lege. Der er ikke henvist til,
at dette er vurderet pa grund af, styrelsen har haft konkrete tilfzlde herom.

Nar en l2ge uden ret til selvsteendig virke arbejder som stedfortrzder eller amanu-
ensis hos en alment praktiserende lzege, er det at sidestille med at virke som under-
ordet hospitalslzge, idet der er tale om et principal-underordnet- forhold, hvor
principallegen har supervisionsansvaret. Efter geldende praksis vil en sidan l=ge
aldrig iht. overenskomsten § 11, stk. 3, kunne virke som vikar eller stedfortreder
for en alment praktiserende lzge, da det er betinget, at en vikar/stedfortreder ikke
alene vil skulle vere speciallege men ogsa have ret til selvstndigt virke. Det for-
hold, som bestemmelsen onsker at regulerer, er siledes allerede reguleret af
overenskomstomradet.
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> Pkt. 7:
Eftersom klageadgangen i visse situationer flyttes fra styrelsen til Sundhedsveese-
nets Disciplinernavn, da styrelsen ikke vil kunne behandle klager over sig selv,
bor der ogsa tages stilling til, om en klage over styrelsens ordination af afhengig-
hedsskabende lazgemidler iht. denne bestemmelse skal stiles til Disciplinernavnet.

Lovforslagets § 3:

» Pkt 2:
Det vil vaere styrelsen (tilsynsdelen), der indledningsvist treeffer afgorelser (som
enten paklages eller indberettes til nzvnet) hvorefier klagen/indberetningen be-
handles af styrelsen (klagedelen), som indstiller til Sundhedsvaesenets Disciplinar-
nzvn at treeffe en afgorelse. Forslag til afgorelse droftes i de fieste tilfalde mellem
sagsbehandleren/navnssekretzren og formanden for nevnet. Det er svert at se,
hvordan habilitet, uvildighed og uafthengighed vil blive opretholdt.
Fastholdes dette, bor det n®rmere beskrives, hvordan Disciplinemavnets uafthen-
gighed sikres, herunder hvordan man folger op p4, hvordan uafhengigheden sikres.
Opfolgningen kunne laves i forbindelse med evalueringen; Det kunne gores ved, at
man inden @ndringen treder i kraft underseger minimum tre ar tilbage, i hvor man-
ge sager, som er indberettet af styrelsen, disciplinernzvnet giver styrelsen med-
hold, holdt op i mod, hvor mange de har givet medhold i, nar der skal laves en eva-
luering.
ZEndringen betyder endvidere, at styrelsen ikke lzngere kan indberette forlobskla-
ger, da disse ikke behandles af disciplinzrnavnet, som alene har kompetence til at
behandle klager over navngivne sundhedspersoner.

Lovforslagets § 4:

» Pkt t:
Regionen finder umiddelbart bestemmelsen positiv, i forhold til indhentning af op-
lysninger til forskningsbrug fra Legemiddelregistret, da der gives mulighed for at
ministeriet kan udstede regler/vejledninger i modsatning til i dag. Det er regionens
vurdering, at der vil vare stor eftersporgsel fra forskningsverdens side herpa, og
der er behov for at ministeriet snarlig igangsatier arbejdet med at udstede disse
vejledninger der er proportionalt afvejet i forholdet mellem retten til fortrolighed
og behovet for videregivelse.

Med lovforslaget besluttes, at data der er indberettet til registreret for ikrafttreden
af nerverende lovforslag ogsa skal vaere omfatiet af lovforslaget, siledes at disse
data kan videregives i overensstemmelse med de nye videregivelsesregler. Det for-
udszttes, at Datatilsynet godkender dette, idet data har varet indsamlet til andet
formél end det foreslas videregivet til med lovforslaget.

Der ber endvidere i bestemmelsen bemzerkes i hvilket omfang, der kan gives ak-
tindsigt i oplysninger videregivet til styrelsen, da det vil vere problematisk hvis sa-
danne personfelsomme oplysninger blev videregivet til andre end tilsynsmyndighe-
den i forbindelse med en aktindsigtsanmodning.
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Sproglige og lovtekniske bemarkninger

Det er generelt et meget forvirrende og rodet lovforslag, hvilket er zzrgerligt henset
til det vigtige indhold af lovforslaget. Lovteknisk er det problematisk, at de speciel-
le bemazrkninger stort set er uden indhold, men i stedet indeholder de henvisninger
(der ikke alle steder er korrekie) til de almindelige bemarkninger, som ikke folger
opbygningen af lovforslaget, og der henviser pa kryds og tvers til hinanden.

Der er helt generelt mange steder rod i benazvnelsen af myndighederne, der krazver,
at lovforslaget konsekvensrettes, siledes at man konsekvent nzvner de nye navne
pd styrelserne, som lovforslaget fremadrettet foresldr, at de benazvnes. Som eksem-
pel kan henvises til afsnittene under 3.14, hvor man fortsziter med at bruge benzv-
nelsen embedslegeinstitutionerne pa trods af, at disse ophzves og derfor i stedet
burde betegnes styrelsens regionale enheder, som foreslaet i loviorslaget.

Konkret til loviorslaget

Lovforslagets § 1, Pkt. 17: til § 213 c:

Det fremgédr af bestemmelsen, at registreringen skal finde sted hos de centrale
sundhedsmyndigheder, hvor det i bemarkningerne er nevnt, at det er en registre-
ringsordning hos Styrelsen for Patientsikkerhed. Det bor fremgé af bestemmelsen,
at registrering skal finde sted hos styrelsen.

Lovforslagets § 2, pkt. I: § 24 i punktet skal i zndres til § 24, stk. 2.

Lovforslagets § 2, pkt. 2: til § 6, stk. 5: Denne hjemmel til at palzgge personer in-
den for sundhedsvasenet pligt til at foretage anmeldelser og indberetninger om de-
res faglige virksomhed burde i stedet inds®ttes som stykke to til § 19, som i forvej-
en handler om, at autoriserede sundhedspersoner skal foretage anmeldeiser og ind-
beretninger. Man kunne ved samme lejlighed samstemme ordlyden af de to be-
stemmelser, sdledes der bade for autoriserede sundhedspersoner og for personer in-
den for sundhedsvasenet kan krzves de samme anmeldelser og indberetninger.

Lovforslagets § 2, pkt. 2: til § 10 b:

I bemzrkningerne til bestemmelsen (side 224) fremgar, at man vagtet hvilken til-
synsforanstaltning, der i den konkrete sag métte blive anvendt, vil kunne give et
pabud efter § 10 b. Det kan vazre svaert at udlede af bestemmelsen, nar man henvi-
ser pd den made til § 7 a, nr, 1 og 2, der handler om autorisationsfratagelser ved eg-
nethedsproblemer. Bestemmelsen kunne med fordel formuleres i overensstemmelse
med bemerkningerne, siledes at ordlyden bliver, at "Styrelsen for Patientsikkerhed
kan, nar der er begrundet mistanke om, at en autoriseret sundhedsperson er uegnet
til udovelsen af hvervet, jf. § 7 a, nr. 1 og 2, give et pdbud om at lade sig underka-
ste ...”
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Konkret til de almindelige bemaerkninger

» Piside 55 er der faldet et "ikke” ud i den sidste s®tning i tredje afsnit. Der star sa-
ledes, at "Personer, der er autoriserede i henhold til serlig lovgivning til at varetage
sundhedsfaglige opgaver, betegnes sdledes som sundhedsperson, nér de handler ef-
ter delegation fra en autoriseret sundhedsperson”, men der burde i stedet std "'Per-
soner, der ikke er autoriseret i henhold til serlig lovgivning ...”

» | lovforslaget side 38 er der en forkert nummerering, idet underpunkterne til punkt
3.2.2 (side 38) alle begynder med 3.1. Det samme gor sig geeldende for alle under-
punkterne til punkt 3.3.2 (side 54) der alle begynder med 3.2. Derer i avrigt ogsa
et punkt 3.3.2 pa side 75.

* [ lovforslaget side 89 er der en forkert nummerering, idet underpunktet til punkt
3.5.2 (side 84) pludselig hedder 2.5.2.3, hvor det i stedet burde hedde 3.5.2.3.

o [Ilovforslaget side 139 under afsnit 3.14.1.1 er der henvist til et forkert punkt i de
almindelige bemarkninger; det er i afsnittet der indledes med "Det er sundhedsda-
tastyrelsen, som er dataansvarlig myndighed for ...” [ anden sidste s@tning i dette
afsnit nevnes "Specifikke legemidler pd borger- og lzgehenforbart niveau ... it-
system til overvigning af legeres og tandl®gers ordination af athengighedsska-
bende legemidler og antipsykotika (SPOOP, som er et ordinationsovervigningssy-
stem), jf. nermere nedfor under punkt 2.1.1.3.” Dette punkt er ikke at finde i lov-
forslaget.

Konkret til de specielle bemarkninger
o [ loviorslaget side 184 i sidste afsnit under de specielle bemarkninger til punkt tre
er der et "er imidlertid” for meget i tredje sxtning.

o [Ilovforslaget side 186 andet afsnit under de specielle bemarkninger til punkt syv
til ni stdr der "sundhedslovens § 18, stk. 1 og 2, hvor der rettelig burde std sund-
hedslovens § 181, stk. 1 og 2™,

o Lovforslaget § 2, pkt. 2: til § 5, stk. 2: Det fremgér af bestemmelsen, at der ogsa fo-
res tilsyn med personer, der ikke er sundhedspersoner. Hvis man vil bruge defini-
tionen pa sundhedspersoner, som den er at finde i sundhedslovens § 6, vil det vare
hensigtsmassigt, om der i bemarkningerne til bestemmelsen blev lavet en henvis-
ning til sundhedslovens § 6, som det fremgér af de almindelige bemarkninger pa
side 55, s& man ikke skal l&se de almindelige bemarkninger for at finde definitio-
nen pd sundhedspersoner.

Det fremgar af bemarkningen til bestemmelsen (side 203), at der ved ’sundheds-
vesenet’ forstds “behandlingssteder, der kan henregnes til det offentlige, og private
behandlingssteder, hvor der udferes sundhedsfaglig virksomhed, der helt eller del-
vist er finansieret af det offentlige. Privatbehandlingssteder, der behandler patien-
ter, som modtager tilskud fra det offentlige, henregnes ikke til sundhedsvasenet”.
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Rent lovteknisk skal man vere opmarksom pi, at sundhedsvesenet ogsé bruges
andres steder i autorisationsloven (f.eks. § 16), og at man derfor skal vare sikker
pa, at denne definition passer pa disse bestemmelser. Endvidere bor man lovteknisk
vere opmeErksom pé, at begrebet bruges i en lang rekke andre love pa sundheds-
omridet, hvorfor man bliver nodt til i bem®rkningerne anfore, at “Ved sundheds-
vasenet forstar / denne lov behandlingssteder ...”

Lovforslagets § 2, pkt. 2: til § 10 b: Man kunne af hensyn til forstielsen med fordel
i bemarkningerne til bestemmelsen anfore, at der er tale om en videreforelse af au-
torisationslovens § 6, stk. 2.

Lovforslagets § 2, pkt. 2: til § 10 a, stk. 1 og 2: Af hensyn til forstielse kunne det
veere en fordel at anfare i bemzrkningerne til bestemmelsen, at der er tale om en
viderefarelse af autorisationslovens hhv. § 7, stk. 2, 1. pkt. og 2. pkt.

Loviorslaget § 2, pkt. 2: til § 10 e, stk. 1 og 2: Man kunne af hensyn til forstaelsen
med fordel i bemzerkningerne til bestemmelsen anfore, at der er tale om en videre-
forelse af autorisationslovens hhv. § 5, stk. 1 og 2.

Lovforslagets § 2, pkt.2: til § 11 a, stk. 1, 2 og 3: Man kunne af hensyn til forstéel-
sen med fordel i bemarkningerne til bestemmelsen anfore, at der er tale om en vi-
dereforelse af autorisationslovens hhv. § 9, stk. 1, 2 og 3.

Lovforslaget § 2, pkt. 2: til § 11 b: Man kunne af hensyn til forstielsen med fordel i
bemarkningerne til bestemmelsen anfore, at der er tale om en videreforelse af au-
torisationslovens § 8, stk. 4.

Lovforslaget pkt. 2: til § 11 c, stk. 1 og 2: Man kunne af hensyn til forstielsen med
fordel i bemaerkningerne til bestemmelsen anfere, at der er tale om en videreforelse
af autorisationslovens § 9, stk. 3.

Lovforslaget § 2, pkt. 2, til § 11 e, stk. 1 - 4: Man kunne af hensyn til forstaelsen
med fordel i bemarkningerne til bestemmelsen anfore, at der er tale om en videre-
farelse af autorisationslovens hhv. § 5, stk. 1, 3,4 og 5.

Lovforslaget § 2, pkt. 2: til § 13, stk. 1, 2 og 3: Man kunne af hensyn til forstielsen
med fordel i bemarkningerne til bestemmelsen anfore, at der er tale om en videre-
farelse af autorisationslovens § 14, stk. 1, 2 og 3.

Lovforslagets § 3, pkt. 2: Der ber vare en henvisning i bestemmelsen til de almin-
delige bemarkninger punkt 3.13.2.4, der omhandler sundhedsviesenets Discipli-
nzrmnavns behandling af indberetninger fra styrelsen.
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Med venlig hilsen
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Region Midtjyllands bemaarkninger til forslag til lov om
2ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og flere
andre love

Region Midtjylland har fra Danske Regioner modtaget anmodning om
bidrag til bemasrkninger i anledning af ovennaevnte lovforslag.

Indledningsvis bemzerkes, at Region Midtjylland grundet den
saerdeles korte frist for bemaerkninger - dels henset til udsendelse |
forbindelse med vinterferie (ugerne 7/8) og dels til omfanget og
kompleksiteten i eendringsforslaget - ikke har haft mulighed for
direktionens godkendelse af hgringssvaret.

Regionen takker for Danske Regioners opdeling af hgringsprocessen |
to, hvilket trods alt har givet vores region bedre muligheder for at
bidrage med konkrete bemasrkninger til lovforslaget.

Regionen finder uanset hgringsprocessen fra ministeriets side uheldig
og utilfredsstillende.

Generelle bemaerkninger:

Region Midtjylland har noteret sig, at der med lovforslaget lzegges op
til en reekke tiltag, som samlet set skal styrke patientsikkerheden og
sprge for et effektivt tilsyn, der hurtigt kan satte ind over for
sundhedspersoner og behandlingssteder, der ikke lever op til de krav
og forpligtelser, som felger af lovgivningen.

Overordnet set hilser reglonen forslag, der kan forbedre
patientsikkerheden, velkomne. Forslaget indebzerer imidlertid ogsa en
reekke elementer som giver anledning til bemeaerkninger og/eller
bekymring.

Regionen finder endvidere forslaget om etablering af et tilsyn med
savel reaktive som proaktive, risikobaserede tilsynsmuligheder
hensigtsmezessigt.

Det er i afsnit 2.2.1. "Omlagning til risikobaseret tilsyn" beskrevet
at: “Med et risikobaseret tilsyn anvendes ressourcerne der, hvor
risikoen for patientsikkerheden ud fra en lobende helhedsbetragtning
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er storst, herunder ikke mindst ved at inddrage sundhedsdata mere intensivt i
risikovurderingen af potentielle tilsyns-omrdder.” Det er for os ikke klart hvilke sundhedsdata,
der skal inddrages, og regionen skal udtrykke bekymring for, om man bruger antallet af
indrapporterede utilsigtede haandelser som mélestok. Vi gor opmaerksom pé, at et stort antal
indberetninger kan vaere udtryk for, at en afdeling/et afsnit/botilbud arbejder meget fokuseret
med at forbedre patientsikkerhed og ¢ge den sundhedsfaglige kvalitet.

Det fremgar af bemarkningerne til lovforslaget (side 92), at "det er s8ledes ogsd
forventningen, at sundhedspersoner, der udpver faglig virksomhed i ansazttelsesforhold, og
somn har faglige mangler elfler egnethedsproblemer, der udgor en fare for patientsikkerheden,
vil blive taget h8nd om som led i udevelse af almindelige ledelsesbefpjelser."”

Region Midtjylland bemaarker hertil, at der er i direktionen, p8 hospitalerne og i psykiatrien
stor opmzerksomhed pd ledelsens ansvar for at sikre patientsikkerheden - herunder, at
sundhedspersoner er | stand til at Ipse deres opgaver pa en relevant og kompetent vis.

Endvidere er der i processen om dette lovforslag udtrykt gnske om, at der i Autorisationsloven
etableres udtrykkeligt hjemmel til orientering af arbejdsgiveren, hvis der i medfgr at
Autorisationslovens kapitel 3 iveerkszettes foranstaltninger | form af fratagelse af autorisation,
indskraenkning af virksomhedsomrade, p8bud og skarpet tilsyn m. fl. overfor en autoriseret
sundhedsperson. Regionen finder, at en sddan orientering vil understgtte patientsikkerheden,
og at en orientering formentlig ikke vil kunne finde sted uden en udtrykkelig hjemmel hertil.

Konkrete bemaerkninger til de enkelte dele af lovforslaget:

Sundhedsloven

Sundhedslovens § 157, stk. 10 (der herefter bliver stk. 12) har fglgende ordlyd:
"Sundhedsdatastyrelsen har adgang til oplysninger i registret, n8r det er p8krasvet af tekniske
grund eller folger af Sundhedsdatastyrelsens forpligtelser mv. som dataansvarlig.
Sundhedsdatastyrelsen har endvidere adgang til at fremfinde oplysninger i
registret”.

Det fremgar ikke klart, hvad denne "adgang til at fremfinde oplysninger" i registret indebzerer,
herunder hvilke formal aplysninger kan fremfindes til.

Vedrgrende sundhedslovens § 181, bemerkningerne pa side 186, 4. afsnit: Der er en forkert
paragrafhenvisning til lovens § 18. Der m3 skulle st3 § 181.

Vedrogrende sundhedslovens § 199, bemarkningerne side 188, afsnit 2 flere fglgende har vi
folgende betaenkeligheder:

Region Midtjylland finder det tvivlsomt, at Leegemiddelstyrelsen kan siges at veere omfattet af
personkredsen naavnt i persondatalovens § 7, stk, 5. Bestemmelsen giver som trods forbuddet
i stk. 1 mod behandling af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold mv. mulighed for
behandling af sddanne oplysninger, hvis behandlingen er "ngdvendig med henblik pd
forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje ellier patient behandling,
eller forvaltning af l2ge- og sundhedstjenester og foretages af "en person inden for
sundhedssektoren™.

Side 2

regionmidtjylland midt

184 of 210



Region Midtjylland forventer, at Datatilsynet har fiet mulighed for at kommentere herpd og at
Datatilsynet naermere forholder sig hertil?

Sundhedslovens §§ 213 b, 213 ceog 213 d

Bestemmelsen om Styrelsen for Patientsikkerheds adgang til opkraevning af et arligt gebyr for
styrelsens udgifter til registreringsordning i sundhedslovens § 213 d sammenholdt med
bestemmelsen i § 213 b om offentligggrelse af tilsynsrapporter og sammenfatninger giver
anledning til, at regionerne ber kreeve DUT-regulering. Dels til daekning af de direkte udgifter,
som opstar i forbindelse med registreringsordningen, men ogsa til daekning af de medfalgende
administrative opgaver, som naturligt vil feige | kglvandet heraf.

Det fremgar af forslaget til sundhedsiovens §§ 213 c og d, at bl.a. bosteder skal lade sig
registrere hos de centrale myndigheder, og at der opkrazves et saerligt gebyr herfor
(eksempelvis 2.084 kr. jf. bemerkningerne i afsnit 4). Region Midtjylland finder behov for, at
det narmere beskrives, hvordan f.eks. et bosted defineres, er det én matrikel, én malgruppe
eller andet?

Autorisationsloven
Indledningsvist bemaerkes, at tydeligggrelse af Styrelsens for Patientsikkerheds forpligtelser
imgdeses med tilfredshed, idet dette skaber klarhed for alle.

Derfor bar der samtidigt ogs8 vaere en sarlig opmasrksomhed pa at f3 defineret snitfladen
mellem Styrelsen for Patientsikkerheds risikobaserede tilsyn og det tilsyn, som de fem
socialtilsyn udfarer,

Autorisationslovens § 9 a, stk. 4: Region Midtjylland skal ggre opmaerksom pa, at en
virksomhedsindskraenkning i nogle tilfaelde kan vaere sd omfattende, at yderen reelt ikke vil
kunne levere de ydelser, han/hun er forpligtet til at levere ifglge overenskomsten, og hvor det
derfor vil veere ngdvendigt, at regionen fratager ham/hende ydernummeret.

For sa vidt angdr ndringen i autorisationslovens § 29, stk. 3, hvorefter en l=ge, hvis
tilladelse efter stk. 1 er bortfaldet, kan virke i underordnet stilling pd et sygehus, men ikke
lzengere som amanuensis hos eller midlertidig stedfortraeder for en alment praktiserende |lzege,
finder at kunne udgere problemer for regionerne. Regionen anerkender de hensyn, der ligger
bag forslaget, jf. afsnit 3.11.2 i de almindelige bemzaerkninger, men finder, at disse i lige sa hoj
grad gor sig gaeldende for fortsat udgvelse af virksomheden pa et sygehus. Endvidere har den
omhandlede gruppe af sundhedspersoner kunnet aflaste | private praksis - under delegation
og ansvar fra en anden praktiserende sundhedsperson.

Klage- og erstatningsloven
Regionen har noteret sig tilfajelsen af stk. 5 § 1, herunder at bestemmelsen indebaerer, at
klageren far en reel og uvildig prevelse af sin kiage.

Apotekerloven

Region Midtjylland har bemaerket, at der med apotekerlovens § 11, stk. 3 gives ministeren
bemyndigelse til at fastsaette naarmere regler om, at regioner og kommuner i sarlige
(ekstraordinzere) situationer kan fa oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsen om lzegehenfgrbare
ordinationer af leegemidler og oplysninger om borgernes cpr-nummer fra
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Leegemiddeladministrationsregisteret, med henblik for eksempel pd at kunne tilbyde
opfelgende behandling eller at informere om mulige retskrav.

Det angives i indledningen til bemaerkningerne om bestemmelsen, at formalet med den nye
bestemmelse blandt andet er "at understotte regionernes kvalitetsudvikiing og rationel
farmakoterapi”, men det ses dog ikke, at der gives hjemmel til, at personhenfarbare
leegemiddeloplysninger videregives tif regionerne ud over de angivne serlige situationer, som
ikke vedrgrer kvalitetsudvikling eller rationel farmakoterapi. Regionen skal derfor ggre
opmaerksom pa, at der i forhold til rationel farmakoterapi er brug for, at regionerne kan
traekke data, se pd variationer samt understptte lzeger med data vedrorende egne patienter,
for sager udvikler sig til tilsynssager, samt til understettelse af kvalitetsudvikling (f.eks. i
forhold til eldre medicinske patienter, akkreditering mv.) og gkonomisk rationel
lzzgemiddelanvendelse mm.

Dette ber fremgd af bemasrkningerne til apotekerlovens § 11, stk. 3.

De almen praktiserende l==ger kan ikke laangere understottes med data og statistik fra Dak-E,
og de har brug for bedre overblik over egne patientpopulationer for at sikre den rationelle
lzegemiddelanvendelse

14.3.2016
TLE
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Bemaerkninger fra Region Nordjylland til forslag til lov om andring af sundhedsloven, lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love (Styrelsen for
Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.) udsendt den 12. februar 2016.

Der er tale om et lovforslag, som bergrer flere forskellige omrader i Regionen, og svaret baerer preeg af, at
det er vanskeligt at lave et kort og sammenhaengende svar. Svaret er inddelt i generelle bemzerkninger og
konkrete bemaerkninger — for sa vidt angar de konkrete bemaarkninger bemaerkes det, at en mere grundig
gennemgang af de enkelte lovandringer formentlig vil kunne medfgre flere konkrete bemazrkninger, men
da lovforslaget samlet set er sa omfattende, har der ikke vaeret den forngdne tid til det.

Generelt:

Det er vigtigt, at det fremgar hvilke faktorer, der kan give anledning til risikobaseret tilsyn, og at det sikres,
at der er en ensartet praksis for indberetning af disse faktorer inden for alle fagomrader og alle landsdele.
Det er desuden vigtigt, at risikoen saettes i forhold til indgrebets karakter, sa der ikke er omrader, der aldrig
far tilsyn, fordi det ligger i opgaven, at der stort set aldrig sker alvorlige skader.

Hvis det er meningen med a&ndringen af tilsynsreglerne, at patientsikkerhed skal vaere i fokus, er det
relevant, at der er abenhed i alt tilsynsarbejde. Der sker allerede offentligggrelse af domme,
virksomhedsindskreenkelser, indskreenkninger af ordinationsret, individuelle tilsynsrapporter mm., samt der
lzegges op til yderligere abenhed. Dette er positivt.

Det bpr sikres, at der er et teet samarbejde mellem Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed
fremadrettet. Det er problematisk, hvis Sundhedsstyrelsen, som udstikker generelle retningslinjer, kliniske
vejledninger mv. og Styrelsen for Patientsikkerhed, som treeffer afggrelser i de konkrete sager, ikke er fuldt
ud enige om de faglige vurderinger, der laegges til grund. Problemet kan for sa vidt ogsa opsta i dag, men
fremover varetages de to funktioner af to uafhangige styrelser.

For sa vidt angar &ndringerne i apotekerloven, sa videregiver sygehusapotekerne i dag oplysninger, og det
vil naturligvis ogsa blive gjort fremover. Udfordringen er, hvad vi skal videregive, herunder hvad
forventningen er til hvilke oplysninger, der er i vores system. Der er i sygehusapotekernes falles it-system
intet omkring hvad den enkelte patient far eller hvad den enkelte lz2ge har ordineret. Det er muligvis de
oplysninger der er mest relevante ift. risikobaseret tilsyn. Hvis ikke oplysningerne kan findes i andre af
regionens systemer, kan det betyde, at der skal udvikles nye systemer med deraf fglgende udgifter.

Det ses som positivt, at patientsikkerheden szettes i farste raakke, mens der fortsat udvises respekt for
sundhedspersonernes retssikkerhed. Det er vigtigt, at det fremgar tydeligt, nar lovgivningen indenfor
sundhedsomradet har til hensigt at fravige persondataloven — iszer i forhold til de mange
bemyndigelsesbestemmelser i lovforslaget er det centralt, at der ogsa fremadrettet er fokus pa, om der
hjemmel til fravigelse af persondataloven, nar der sker videregivelse af oplysninger om sundhedspersoner
og patienter.

Der har desvaerre veeret eksempler pa, at der har vaeret tilsynssager med en meget lang sagsbehandlingstid,
og man kan maske opfordre til, at man allerede fra lovgivers side forsgger at lgge nogle
sagshehandlingsregler og tidsfrister ind i lovgivningen, som kan vare med til at sikre sagens fremdrift. Man
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kan med fordel skele til barnesagerne inden for servicelovens omrade, hvor der er regler om, at kemmunen
skal kvittere for underretninger, jfr. Servicelovens § 153 og udarbejde en bernefaglig undersggelse indenfor
en tidsfrist pa 4 maneder, jfr. Servicelovens § S0.

Konkret:

De sidste linjer i sundhedslovens § 213 lyder: “Styrelsen for Patientsikkerhed orienterer desuden
offentligheden, nar s=rlige sundhedsmaessige forhold gor det ngdvendigt”. Pa baggrund af de kontakter,
som vi har til patienter, samt de erfaringer vi gor os i forbindelse med lring af de “uhensigtsmaassigheder”
som sker i sundhedsvaesenet, er det vores budskab, at jo mere der er delt, jo bedre kan man passe pa den
naste patient.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed (tilsynsdelen) kan indberette sager vedrgrende konkrete
sundhedspersoner for Sundhedsvaesenets Disciplinzernzevn. | klagesager veelger klager, om klagen rettes
mod forlgbet eller mod en konkret sundhedsperson. Med forslaget har klager dermed ikke den afggrende
beslutningskompetence omkring sagstype. Det bgr afklares, om den oprindelige klager er part eller
orienteres om en afggrelse fra Disciplinzarnaavnet, som er indbragt af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Pa side 40 er beskrevet, at der i forbindelse med en risikobaseret tilgang til tilsynsopgaven vil blive udvalgt
temaer, risikoomrader og behandlingssteder ud fra en risikovurdering af, hvor der er de stgrste risici for
patientsikkerheden. Som eksempler pa udvalgte behandlingssteder navnes Fzelles akut modtagelser
(FAM), lukkede psykiatriske afdelinger og lzegevagtordninger. Det bemaerkes, at der i psykiatrien ogsa er
andre tilsynsordninger, seerlig fra Folketingets Ombudsmand og fra § 71 tilsynet.

Det anfgres, at begrebet sundhedsfaglig virksomhed afgrasnses ligesom begrebet faglig virksomhed. P4 side
56 anfgres, at det fglger af den forestaede § 5, stk. 3, i autorisationsloven, at Styrelsen for
Patientsikkerheds tilsyn med personer, der udfgrer sundhedsfaglig virksomhed inden for
sundhedsvasenet, ikke omfatter virksomhed, der udfgres af autoriserede psykologer. ) psykiatrien har vi en
del psykologer ansat, og det er fra sundhedsministeriet tidligere praeciseret, at nar autoriserede psykologer
er sygehusansatte er de at betragte som sundhedspersoner.

S. 204 {Autorisationslovens § 5) — det gnskes przeciseret yderligere hvornar en autoriseret sundhedsperson
ikke er omfattet af tilsynet og hvornar en medarbejder der ikke er autoriseret sundhedsperson er. Og hvad
er konsekvenserne for medarbejdere, som ikke er autoriserede sundhedspersoner, men er omfattet af
tilsynet? | bestemmelsens stk. 4 bruges betegnelsen plejecentre, plejehjem og lignende ~ dette er ikke
npdvendigvis srlig daekkende for de betegnelser, der anvendes for de forskellige sociale tilbud, hvor tilsyn
vil vaere relevant. Det vil vaere hensigtsmazessigt at koordinere med socialomradet, sa der anvendes
betegnelser, som sikrer, at der ikke opstar tvivl om, hvor det sundhedsfaglige tilsyn finder sted.

Nar en sundhedsperson har faet frataget sin autorisation, har Styrelsen ikke lzengere nogen
tilsynsforpligtelse over for sundhedspersonen. Det kan forekomme, at en laage/tandlzege fir frataget sin
autorisation, men som fortsat udfgrer lzege/tandlzegearbejde. Det foreslas, at det i sadanne situationer skal
veere Styrelsen, som fglger op pa autorisationsfratagelsen og melder den pagzeldende sundhedsperson til
politiet. Baggrunden herfor er, at det er styrelsen, der er i besiddelse af de oplysninger, som fgrte til
autorisationsfratagelsen.
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For sa vidt angar andringerne i apotekerloven, kan det generelt vaere svzert at gennemskue om lovgiver har
skelnet mellem private apoteker og sygehusapoteker, og det kan give uhensigtsmaessigheder, at
farmaceuter og farmakonomer ikke er autoriserede sundhedspersoner.

Pa side 279 fremgar det af §221, hvor der star "...|2ge og apoteker...” . Apoteker er betegnelsen for chefen
for et privat apotek. Det er uhensigtsmaessigt, hvis det kun er én person, der ma udfare en given opgave.
Det ber vaere farmaceut og/eller farmakonom - altsa faggruppen — der skal navnes, ligesom faggruppen
l&ege navnes.

Region Nordjylland/Anne Merethe Christensen, marts 2016
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ReGION

SJ/ELLAND -, &

Sundheds- og £ldreministeriet

sum@sum.dk
Att. Tove Laursen

Heringssvar til forslag til lov om a&ndring af sundhedsloven,
lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love

Region Sjzlland har modtaget ovennavnte hering og i forlengelse
heraf fremsendes regionens bidrag til heringssvar. Det skal bemzerkes,
at heringssvaret gives pa baggrund af en useedvanlig kort heringsfrist
set i forhold til materialets omfattende karakter.

Region Sjelland ser positivt pd det samlede forslag, idet forslaget
legger op til at styrke patientsikkerheden.

Region Sjzelland har dog felgende bemarkninger:

I de generelle bemarkninger (s. 40 ff) beskrives processen for
tilsyn i fem trin. Beskrivelsen af de fem trin er ganske
overordnet, og der er flere elementer, som ikke giver et klart
billede af, hvilken aktivitet/proces der kommer til at ligge til
grund for trinene. Siledes bor indholdet af de forskellige
processer og aktiviteter under de fem trin beskrives mere klart.

Det foreslas i sundhedslovens § 213 ¢, stk. 1 (Lovforslagets § 1,
nr. 17), at der skal etableres et sarligt register, som skal danne
grundlag for Styrelsen for Patientsikkerheds risikobaserede
tilsyn. Behandlingsenheder skal lade sig registrere, og styrelsen
far hjemmel til at opkraeve et arligt gebyr, der skal dackke
udgifterne forbundet med registrering og tilsyn. For s vidt
angdr det offentlige hospitalsveesen mener Region Sjzlland, at
man ber overveje, hvorvidt SOR (Sundhedsvasenets
Organisations Register) kan opfylde samme formal, saledes at
regionerne ikke paferes unedige opgaver og udgifter.

Generelt set bar der veere fokus pa sagsbehandlingstiden i

tilsynssagerne. Dette bade af hensyn til patientsikkerheden samt

den autoriserede sundhedsperson, som er involveret.

—Vier#);é#ﬂi}

Dato: 11. marts 2016

Brevid: 29258g0

Kvalitet og Udvikling
Alléen 15
4180 Soro

TIf.: 701550 00

kvalitetudvikling
@regionsjaclland.dk

W
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¢ Detforeslas i autorisationslovens § g9c (lovforslagets § 2, nr. 2), at Styrelsen for
Patientsikkerhed far hjemmel til at give en autoriseret sundhedsperson forbud mod
helt eller delvist at udeve sin faglige virksomhed, mens styrelsen oplyser en sag om
midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksomhedsindskrankning.
Region Sjelland skal i den forbindelse papege vigtigheden af en kort
sagsbehandlingstid, séledes at sagen feerdigoplyses inden for en meget kort periode.
Hvis undersogelsen munder ud i, at der ikke er grundlag for at trzffe afgerelse om
midlertidig virksomhedsindskrankning eller autorisationsfratagelse, vil en lang
sagsbehandlingstid medfere, at sundhedspersonen i en lngere periode helt eller
delvist ikke har kunne udove sin faglige virksomhed. Dette er uhensigtsmassigt for
béde patienter, sundhedspersonen og regionen qua sin arbejdsgiverrolle og sit
driftsherreansvar.

Region Sjelland skal desuden pépege vigtigheden af, at savel hensynet til
patientsikkerheden som hensynet til sundhedspersonens retssikkerhed
(Uskyldsformodningen -man er uskyldig indtil man er demt} indgdr i styrelsens
overvejelser forud for anvendelsen af § gc.

» I forbindelse med tilsynssager bar informationsflowet til arbejdsgiver optimeres. Der
ber vaere klare rammer for, hvornér i forlebet, at regionen som arbejdsgiver bliver
informeret om, at der i pAgar en tilsynssag mod en medarbejder. Informationen er
afgerende for, at regionen som arbejdsgiver kan tage de forholdsregler, der eventuelt
er nedvendige for at styrke patientsikkerheden.

e Det foreslas i autorisationslovens § 9a, stk. 5 at viderefore den nugaeldende regel om,
at en sundhedsperson ikke kan fi frataget sit ydernummer i forbindelse med en
midlertidig indskrankning af ret til virksomhedsudevelse. Regler vedrerende
ydernumre er et aftaleretlig anliggende mellem overenskomstens parter, og vurderes
ikke at veere relevant at regulere i lovgivningen. Det er regionernes ansvar, at der er et
sundhedstilbud, og hvis regionerne ikke har raderet over kapaciteten, kan det give
problemer med at tilbyde det relevante sundhedstilbud til borgerne.

o Det foreslas, at leeger over 75 ar, hvis ret til selvsteendigt virke er bortfaldet pa grund
af alder, ikke leengere skal kunne vikariere eller veere ansatte i almen praksis, men
alene vaere ansat pa et sygehus. Region Sjzlland er bekymret for denne begransning,
idet det kan medvirke til at forstzerke leegemanglen i dele af landet.

Region Sjzlland imedeser, at der kommer en DUT-hering, da regionen vurderer, at forslaget
vil medfare agede udgifter for regionen.

Grundet den korte heringsfrist har heringssvaret endnu ikke varet forelagt

forretningsudvalget og regionsradet til godkendelse. Der tages derfor forbehold for disses
godkendelse.

Venlig hilsen

Peder Ring
Kvalitetsdirektor

Side 2
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REGIONERNES LONNINGS- OG TAKSTNAVN RLTN

c/o Danske Regioner
Dampfeergevej 22, Postbox 2593, 2100 Kobenhavn @
TIf. 3529 81 00

Til Sundheds- og Eldreministeriet
Att.: primaejur@sum.dk
tlau@sum.dk

29-02-2016
Sag.nr. - 16/538
Dokumentne, 11903716
Horing vedr. udkast til lovforslag om =ndring af sundhedsloven, lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed og forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds
fremtidige tilsyn m.v.)

Sundheds- og ®ldreministeriet har den 12. februar 2016 fremsendt horing
vedr. udkast til lovforslag om ®ndring af sundhedsloven, lov om autori-
sation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskel-
lige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.)
med anmodning om Regionemes Lonnings- og Takstnzvns bemarknin-
ger hertil.

Regionernes Lonnings- og Takstnzvn har noteret sig, at sdvel KL som
Danske Regioner og de fem regioner stir pa heringslisten, hvorfor Regi-

onernes Lennings- og Takstnzvn herved skal meddele, at navnet ikke
har nogen s=rskilte bemarkninger til udkastet.

Med venlig hilsen

é@é‘?ﬁlﬁl—g‘mdsen
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RIGSPOLITIET POLITI

Sundheds- og Aldreministeriet Dato: (0. marts 2016 POLIMOMRADET
Journalnr.: 2016-005-486  STABEN
Sagshchandler. SPE LEDELSESSEKRETARIATET

primaejur @sum.dk TR

tlau @sum.dk 1780 Kebenhava V
Basogsadresse.
Elby Industrivej 125-135
2600 Glostrup

TH: 3314 B8 88
Lokalnr.: 4058

E-mail: pol @pokti.dk
Web:  www.politi.dk

Sundheds- og Zldreministeriet har ved e-mail af 12. februar 2016 anmodet om
eventuelle bemarkninger il forslag til lov om @ndring af sundhedsloven, lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed mv.

Rigspolitiet har ingen bemarkninger til lovforslaget.

Der henvises til sagsnr. 1600655,

Svend Larsen
politidirektgr
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TanpLaege
FOreningen
Sundheds- og AEldreministeriet Tand!zegeforeningen

Amallegade 17
1256 Kpbenhavn K

Tel.: 702577 11
Fax: 70251637
Info@tandlaegeforeningen.dk
www.tandlaegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418

Forslag til 22ndring af sundhedsloven, autorisationsloven og andre  Dato: 9. marts 2016
love om sundhedsfaglig virksomhed

{Sagsbeh.: SUMMSB / Sagsnr.: 1600655 / Dok. nr.: 19853)
Sagsbeh: JOLI/-

Tak for det modtagne lovforslag. E-mail: joli@tdl.dk
Sagsnr,; JOLI/SST/aktivt
tilsyn

Mpder med styreisen

I forbindelse med de indledende moder om disse tiltag blev det bergrt, at de
faglige foreninger kunne Inddrages i udarbejdelsen af vejledninger og instruk-
ser, hvilke vi ser frem til.

Samtidig blev det aftalt, at der kunne planlagges regelmaessige mader for at
falge op pad udviklingen pd de enkelte risikoomrdder. Formalet vil vasre at foku-
sere pa forebyggelse i form af uddannelse og oplysninger til sundhedsperso-
nerne | foreningernes regi. Det findes derfor at vaere vigtiat, at Tandlaegefor-
eningen Ipbende far kendskab til de omrdder, hvor der kan véere behov for en
szerlig indsats. Herved kan foreningen sikre den forngdne fokuserede opmaark-
somhed blandt medlemmerne, og yde en malrettet indsats over for disse, sle-
des at konstaterede svagheder kan elimineres straks.

Risikobaseret tilsyn

Tandlzgeforeningen finder det akonomisk og ressourcemaessigt fornuftigt, at
der nu foretages et risikobaseret tilsyn, hvor der satses pd faktiske risikoomra-
der, frem for en mere tilfaeldig og uklar prioritering af tilsynet. Det er dog me-
get beklageligt, at dette ikke kan udfares inden for tilsynets nuvarende pko-
nomiske rammer!

Det forudsaettes, at der fra ministeriets side vil vaere et saerligt fokus pa, at
tilsynets gkonomi styres meget stramt, s& det foresidede gebyr fastholdes pa
det absolut laveste ngdvendige niveau. Hertil kommer, at gebyret pd privat
praksis skal forhandles med Regionernes Lennings- og Takstnaavn ved farst-
kommende lejlighed.

Retssikkerhed

Det er ligeledes veasentligt, at sundhedspersonernes retssikkerhed varetages
bedst muligt. De nye tilsynsindsatser og -midler mé ikke fare til urimelige situ-
ationer, hvor sundhedspersoner og -virksomheder kan risikere at blive ramt
uforudsigeligt pd muligheden for at drive erhverv.

Tandiaegeforeningen dbner munden for et sundere Danmark Side 1/7
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Overordnet set findes det, at basale retsprincipper om fx relevans, proportiona-
litet og provelse af administrative afgerelser jkke er sikret tilstraekkelig tydeligt
i loven,

Erstatning

Tandlzegeforeningen skal ggre opmaerksom pd muligheden for erstatning, hvor
en midlertidig lukning, virksomhedsindskraenkning eller fratagelse af autorisati-
on, har vaeret uberettiget eller ikke har vaeret en proportional sanktion i forhold
til arten og omfanget af en forseelse. Sundhedspersonen vil have krav pa er-
statning, svarende til et dokumenteret tab. Herunder gor vi opmaerksom pa, at
selv en kortvarig virksomhedslukning vil i mange situationer kunne medfpre et
kausalt tab af en |kke uvaesentlig starrelse.

Primaere overvejelser
Der dog fglgende overordnede punkter, som Tandlageforeningen gnsker at
fremhaeve:

+« Der skal sikres anonymitet ved indberetning af utilsigtede handelser
mv., ifr. hensigten med dette institut.

« Det iempede farekriterie og muligheden for at handle pd “antagelse” og
“mistanke” kan skabe en meget usikker retstjlstand, hvor sundheds-
personen ikke kender sine legale rettigheder pa grund af myndighe-
dens udvidede skensadgang - den s8kaldte "glidebana”

» Fratagelse af autorisation p8 grundlag af en udenlandsk afggrelse kan
skabe situationer, hvor adfzerd, som er lovlig i Danmark, alligevel kan
medfgre indskraznkning i erhvervsdrivendes rettigheder.

¢ Manglende gpsattende virkning af anke ber kunne straks-preves | et
nyt rad eller navn, i det felgende kaldet "provelsesnavnet”.

« Gebyifinansieringen findes yderst problematisk, og kreever en stram
styring af tilsynets gkonomi.

Tandlzegeforeningens forelgbige konkrete kommentarer til de enkelte paragraf-
fer medsendes dette brev nedenfor,

Safremt Ministeriet har uddybende spergsmal eller kommentarer til Tandlzge-
foreningens bemaerkninger til lovforslaget, er Ministeriet meget velkommen til
at kontakte os.

. Direkter

/ Bemeaerkninger {pp 2-7)

Side 2/7
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Bemazerkninger
Der er forelgbigt felgende betragtninger fra Tandlageforeningen:
Bemasrkninger til @ndring af sundhedsloven:

5 199:

Sikre, at indberetninger fortsat behandles anonymt for sa vidt angdr behand-
lerne, ifr hensigten med indberetning af utilsigtede haendelser {lzering og fore-
byggelse af gentagelse).

§ 212, stk. 2-4:

Sikre, at styrelserne har den forngdne faglige ekspertise og de ngdvendige res-
sourcer, samt at der er afsat midler til at fastholde den faglige viden, fx ved at
stille krav om dokumenteret efteruddannelse for fagpersoner, s3ledes som flere
faglige standsforeninger har indfart for egne medlemmaer.

§ 213 a-d:

Instrukser

Der skal udarbejdes veijledninger og instrukser for de personer, som foretager
de fysiske tilsynsbespg, sdledes at sundhedspersonernes retsstilling sikres. In-
strukserne bgr udarbejdes | samrdd med de faglige organisationer og selskaber
pa omradet for at sikre, at de passer til den tilsynsunderlagte virksomheds fak-
tiske drift.

Gebyr

For s3 vidt angdr det patankte gebyr findes det, at dette ikke bar opkraeves fra
sundhedsomridets ramme, idet denne ramme et taenkt som en del af den fo-
rebyggende og behandlende sundhedsindsats. Gebyret bar kemme fra et saer-
tilskud til behandlingsstederne og klinikkerne, fx kommunernes tandpleje, de
regionale hospitalers tand-, mund- og kabekirurgiske afdeling, statens univer-
siteter og privat praksis’ aftale med Regionernes Lannings- og Takstnasvn.

Vélger man at opkraave belgbet direkte fra behandlingsstedernes/klinikkernes

egne budgetter, vil det medfgre en udhuling af sundhedssektoren, og en over-
forsel af midler fra "varme hzender” til "kolde haender”.

Bemaerkninger til a2ndring af autorisationsloven:

§ 7c og § 8b: (udenlandsk fratagelse)
Det er foresi3et, at en dansk autorisation vil blive automatisk inddraget, hvis
en sundhedspersons udenlandske autorisation fratages i udlandet.

Retsforholdene er meget varierede i hele verden, og anledningen til en autori-
sationsfratagelse i udelandet kan skyldes manglende skattetilsvar, overskridel-
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se af overenskomster eller faerdselsforseelser. Det strider imod enhver rimelig-
hed at indfare en bestemmelse, hvor sundhedspersoner risikerer at blive ramt
af en autorisationsfratagelse | Danmark, som senere viser sig at vaare uberetti-
get | henhold til dansk ret.

Hvis en sundhedsperson med dansk autorisation mister sin udenlandske autori-
sation skal dette behandles efter danske regler, og myndigheden skal pdse, at
de forhold, som har medfgrt den udenlandske fratagelse ogs3 ville have med-
fort en tilsvarende sanktion | Danmark.

§ 9a-c: (indskrankning af virksomhedsomride pa mistanke)

Det foreslds, at styrelsen kan meddele midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskrankning allerede inden en sag er fuldt oplyst alene pa en
"begrundet mistanke”.

Det er en vaesentlig sondring mellem "antagelse (jfr § 8a) og "begrundet mis-
tanke”; der er ligeledes en risiko for en glidebane fra "begrundet mistanke” til
"mistanke” til "sladder og rygter” i det forvaltningsretslige sken, som vil blive
udavet af myndigheder,

Dette meget voldsomme indgreb i erhvervsmuligheden bar begraenses til de
yderst f3 tilfaelde, hvor der er en mere end almindeligt begrundet mistanke om
akut og overhaengende fare for patientsikkerheden.

Samtidig bar der vzere en umiddelbar mulighed for hering og anke, og hurtig
sagsbehandling i ankeinstansen. I dette tilfaelde skal der ligeiedes meget til for
at anken ikke har opsaettende virkning, hvilket bar kunne kzeres szzrskiit.

Der foreslds en vaesentlig &ndring i farekriteriet, som kan medfare midlertidig
fratagelse autorisation og erhvervsmulighed.

Forvaltningsbeslutninger grundet p8 en mistanke er et vaesentligt brud med
generelle principper om retssikkerhed, og med uoverstigelige konsekvenser for
den enkelte over for systemet.

Der bar derfor vaere en meget hurtigt arbejdende myndighed, som p3ser, at
beslutninger traeffes pd det bedst muligt oplyste grundlag - isaer ndr det drejer
slg om rettighedsfortabelse. Samtidig ber der veere praaceptive frister for hurtig
domstolsprevelse af fratagelse af autorisationer.

Generelle overvejelser

Fare-kriteriet
Ministeriet naevner i bemeaerkningerne til lovforslaget {pp. 57ff) felgende:

"Det er en betingelse for autorisationsfratagelse ..., at sundhedspersonen ma
antages at veere til fare for patientsikkerheden, ”
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"Antages” betyder, at beslutningen hviler pd en mistanke eller et sken. Dette
findes beta=nkeligt, men det formodes at reglen vil blive anvendt med stor for-
sigtighed, da dette veerdispring kan medfare retsusikkerhed for sundhedsper-
sonerne.

Det bemzerkes med tilfredshed, at det palaegges styrelsen at anvende reglen
under udvidet hensyn til proportionalitetsprincippet, og dermed afsgge mulig-
hederne for, at mindre indgribende tiltag kan medfgre samme effekt, som fra-
tagelsesinstituttet. Det forventes, at myndighederne paser, at styrelsen holder
sig stramt inde for de rammer, som der la2gges op til.

I forbindelse med definitionen af risikomomentet neevnes en rakke forhold,
som samlet eller hver for sig kan indikere, at der er "fare for patientsikkerhe-
den”, fx:

« Der sigtes ikke til, at der skal vaere egentlig "livsfare”

¢ Heller ikke enhver form for fejlagtig faglig virksomhed kan medfare "fa-
re”

» Det forudsettes, at "faren” vii kunne medfere mén eller sygdomsfor-
lzengelse af en hvis svaerhedsgrad i forhold til patientens grundlzeggen-
de helbred (alvorlighedskriterie).

» Manglende egnethed kan skyldes sundhedspersonens (objektive for-

hold):
o Fysiske tilstand - men, der skal foreligge en betydelig fysisk
uegnethed
o Sygdom

o Misbrug af rusmidler eller lignende

= Faqlige mangler kan vaare (subjektive forhold):
Alvorlig eller gentagen kritisabel fagllg virksomhed
Grov forsemmelighed
Grov tilsideszettelse af sine faglige forpligtelser
Manglende omhu og samvittighedsfuldhed (SUL § 17), som fx:

= Mangeifuld farelse af patientjournaler

= QOvertraadelse af reglerne om:

* Information

o ©0 0o 0O

» Samtykke
s Tavshedspligt
e« My,

Det bemzerkes fra ministeriet, at det ikke er hensigten at andre de nugzelden-
de betingelser for fratagelse af autorisation. Det er foreningens opfattelse, at
der hidtil har vaeret en vis nidkaerhed fra individtilsynets side - isaer i fm vurde-
ring af patientjournaler - hvor der fra myndigheden er skennet at vaere en risi-
ko, vagtet, at der ikke har vaeret konkret kausal, adaekvat og pdviselig fare for
patientsikkerheden, men til tider alene farhold, som kunne afhjzelpes med ef-
teruddannelse og tilretning af arbejdsmetoder.
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1 den forbindelse foreslds det, at "rene” auditrapporter i fm kvalitetssikring af
primzersektoren via fx ISO-certificering, IKAS og lign., ber vaere indikativ for,
at der ikke umiddelbart bar iveerksaettes sanktioner alene pa grundlag af pati-
entjournaler, med mindre paviselig “fare” kan dokumenteres med en vis grad
af sandsynlighed. Séledes bpr kvalitetsudvikiingsinstituttet vaere medvirkende
til at pavise mindre risiko for "fare”, og dermed anvendes til at rette tilsynets
ressourcer mod enheder, hvor der ikke opnds “rene” auditrapporter.

For s3 vidt ang3r virksomhedsindskrankning skal det bemaerkes, at dette i vis-
se tilfaelde kan have samme effekt de facto, som fratagelse af autorisationen,
fx i tilfeelde af begreenset anvendelse af bedgvelse eller begraensninger i pati-
entgrundlaget.

Anke og domstolsprgvelise - og et eventuelt “PROVELSESNEVN"

I lovens § 14 foreslds det, at afskaere den administrative rekurs til ministeriet,
idet ministeriet ikke besidder den faglige ekspertise til at vurdere det Faglige
sken fra styrelse: dette har Tandlzgeforeningen forstaelse for.

Det findes dog, at domstolspravelse har bdde vaesentlige omkastninger og lan-
ge berammelsestider. Det foreslds i den forbindelse, at der oprettes en provel-
sesnaevn, der kan behandle anker over afggrelser vedrgrende indgreb i er-
hvervsmuligheden for sundhedspersoner. Sdledes kan den tid, hvor behand-
lingsstedet/klinikken er lukket minimeres.

Dette naevns afgerelser kan sd indbringes for domstolene af bade styrelsen og
sundhedspersonen, hvis det gnskes af den ene af parterne.

Midiertidig fratagelse af autorisation / virksomhedsindskraankning
Ministeriet skriver, at denne mulighed bliver "en operationel tilsynsforanstalt-
ning, der kan bringes i anvendelse | andre tilfeelde, end hvor der foreligger en
ekstraordinger grad af fare”.

Tandlaegeforeningen anerkender, at der i tilfzelde af en ekstraordinaer grad af
fare bar vaere tilsynsmeessige kompetence til at foretage afveergeforanstaltnin-
ger, som ikke alene kan hvile pd nadvaerge.

Det findes dog, at den lempelse, som foresl3s, anvendes med forsigtighed. Der
skal stadig vaere en meget umiddelbar, konkret og aktuel risiko for tab af for-
lighed og helbred. Der ses en risiko for, at reglen kan anvendes som en inte-
rim-mulighed ved fx ressourcemangel i styrelsen i fm oplysning af en sag.

Igen findes det, at der bar vaere en hurtig og sikker prevelsesadgang til disse
afgerelser, s8 der ikke opstar uoprettelige vaerditab for sundhedspersonerne.

Safremt der paferes en person eller virksomhed tab pga uberettigede eller for-
kerte forvaltningsafgarelser, vil der efter Tandlageforeningens opfattelse veere
grundlag for at kraeve erstatning af myndigheden.
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Erstatning

Sdledes skal det pdpeges, at hvis der traeffes afggrelser pa grundlag af et skgn
eller vurdering, og det viser sig efterfelgende, at der er enten processuelle,
formelle, personelle eller materielle mangler ved grundlaget for skennet eller
selve skpnnet, vil myndigheden ifalde et erstatningsansvar.

Der skal her henledes ministeriets opmarksomhed p3, at en sundhedsperson,
som ma lukke sin klinik p8 grund af en autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskraenkning, vil have b3de positive udgifter til personale mv., og for-
mentlig en betydelig mistet indtjening under og efter afgerelsens effektuering;
der kan taenkers situationer, hvor det drejer sig om en “livsign”.

Endelig findes det, at der kan vaere en betydelig mangel pa proportionalitet i
myndighedens og den enkelte kliniks ressourcer til at fere pregvelsessager. Det-
te skaber endnu en forvraangning - og maske ogsd en forvaerring - af de impli-
citte konsekvenser af tilsynets afgarelser,
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Sundheds-Zldreministeriet
primaejur@sum.dk

kopi til: tlau@sum.dk
8. marts 2016
MK

Hering til forslag om @ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed mm (Styrelsen for Patient-
sikkerheds fremtidige tilsyn m.v.)

Ffldre Sagens kommentarer koncentrerer sig om tilsynet med plejehjem og plejecentre,
hvor lovforslaget med virkning fra 1. juli 2016 foreslar at afskaffe det nuvaerende em-
bedslagetilsyn med to arlige uanmeldte tilsyn. Efter galdende regler gennemfares de
uanmeldte tilsyn p3 de plejehjem og plejecentre, hvor der &ret far blev fundet feji og
mangler. Allerede med de gzeldende regler er der sdledes sket en rationalisering af em-
bedslagernes ressourcer, sdledes at det ikke er alle plejehjem/plejecentre, der far
uvanmeldte tllsyn.

Det nuveerende frekvensbaserede tilsyn pa de | lovforslagets § 213 c nzevnte behand-
lingssteder, herunder plejehjem og plejecentre, foreslas erstattet af et risikobaseret
tilsyn. Som udgangspunkt betyder det, at plejehjem og plejecentre vil modtage feerre
tilsyn. Tit gengaeld vil hver enkelt plejehjem eller plejecenter kunne blive gjort til gen-
stand for tilsyn, hvis risikoen for patientsikkerheden ud fra en lgbende helhedsvurde-
ring vurderes at veere tilstraekkelig stor.

Denne helhedsvurdering skal ifolge lovforslaget bygge pa en intensiv brug af sundheds-
data. Fx samkgring af oplysninger i Det Fzelles Medicinkort (FMK) og helbredsoplysnin-
ger pa baggrund af cpr. numre. Desuden vil der fortsat vaere organisationer, herunder
plejehjem og plejecentre, der identificeres pa baggrund af presseomtale og bekym-
ringshenvendelser. Efter lovforslaget skal de nuvaerende embedslageinstitutioner ned-
l==gges og erstattes af to tilsynsenheder vest for Storebzelt og af Styrelsen for Patient-
sikkerhed gst for Storebaelt.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal ifalge lovforslagets § 5 fare tilsyn med ledere af ple-
jehjem og plejecentre og lignende, hvortil der ikke er tilknyttet en fast I=ge. Det frem-
gdr, at ordningen med faste lzger pa plejecentre forventes at lpfte kvaliteten i den
sundhedsfaglige behandling og dermed skabe basis for overgangen til et risikobaseret
tilsyn fremfor et frekvensbaseret tilsyn.

Satspuljeaftalen om faste iz=ger pa plejecentre

1 Satspuljeaftalen for 2016 er der afsat 100 mio. til kommunerne, s3 de i en Indkegrings-
fase kan honorere leegerne for at vaere fast tilknyttet plejecentre og yde sundhedsfaglig
radgivning. Pilotprojektet med fast tilknyttede plejehjemslaeger har vist meget store
fordele for bide beboere og personale ligesom unedvendige indleeggelser undgas, if.

Fldre Sagen - Norregade 49 - 1165 Kabenhavn K

Tif.: 33 96 BG 86 - Fax 33 96 86 B7 - aeldresagen@aeldresagen.dk - www,acldresagen.dk
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evaluering fra Det Nationale Forskningscenter for Velfzerd (SFI). Faste lz=ger er ifolge
SFI’s vurdering en god garant for den sundhedsfaglige behandling af beboerne.

National undersggelse af plejecentre

Den Nationale Undersggelse af Plejecentre fra Sundheds- og Aldreministeriet og Anke-

styrelsens kortlaegning af plejeboligomradet (marts 2016) dokumenterer, at beboerne i

plejeboligerne generelt er blevet darligere og har et stgrre plejebehov, samt at flertallet
er demente.

Kun 10 kommuner har fast tilknyttede lzeger, og de anfgrer som fordele herved, at det
vil:

o Reducere antallet af indlaeggelser

e Reducere opkald til Izgevagten

¢ Bedre medicinhdndtering.

De ovrige kommuner {flertallet), som ikke har faste leeger tilknyttet, henviser til at:
e Beboerne skal kunne beholde deres egen lzege {ved ikke, at det kan beboerne altid)
o Vanskeligheder med at fa en aftale med PLO (ved ikke, at PLO politisk bakker op om de fa-
ste lager)
» Rekrutteringsvanskeligheder med at fa geriatrisk interesserede leger

Der er saledes fortsat fejlagtige opfattelser omkring ordningen med faste lager, men
dog ogsa reelle rekrutteringsvanskeligheder. Der mangler lzeger | yderkommunerne,
iszer geriatrisk interesserede ~ bade som praktiserende lzeger og pa sygehuse.

Fldre Sagens vurdering

Det er godt, at Styrelsen for Patientsikkerhed ifglge lovforslagets § 5 skal fore tilsyn
med ledere af plejehjemn og plejecentre, hvortil der ikke er tilknyttet en fast lsege. Pro-
blemet er imidiertid, at ordningen med faste lzeger indtii videre kun har bredt sig lang-
somt, og at tilsynet med ledere ikke er neermere beskrevet i lovforslaget.

Det er Aldre Sagens vurdering, at en betydelig risiko for fejl i behandling og medicin-
hdndtering af de knap 50.000 plejehjemsbeboere fortsat er tilstede. Det er vores gn-
ske, at tilsynet med plejehjem og plejecentre opretholdes | sin nuvarende form, indtil
ordningen med faste laeger er fuldt implermenteret. Baggrunden for vores vurdering er,
at de fleste beboere har en demenssygdom foruden andre somatiske sygdomme (mul-
tisyge). De kan derfor ikke selv sige fra, hvis den sundhedsfaglige behandling er forkert
eller utilstraekkelig og ikke dokumenteres i journalerne. Desuden viste landsrapporten
om plejehjemstilsynet i 2015 store problemer med bl.a. antipsykotisk medicin og ob-
servation for bivirkninger. Og det er ikke kun i 2015, der var problemer. Plejehjemstil-
synet har i flere ar rapporteret om problemer med bl.a. medicinhdndtering og doku-
mentation.

Konklusion

fldre Sagen opfordrer derfor til, at det risikobaserede tilsyn forst indfgres, nar ordnin-
gen med faste lzeger pa plejecentre og plejehjem er fuldt implementeret. Et vigtigt
skridt | denne retning vil vaere at overveje, at gore ordningen med faste laager lovplig-
tig i sundhedsloven.
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Vi er vitterlig meget bekymrede for virkningerne af lovforslaget om risikobaseret tilsyn i
relation til plejehjem og plejecentre, Vi mener, at lovforslaget er preeamaturt i lyset af,
at ordningen med faste lzzger pa plejehjem endnu er s8 ringe udbredt.

Vi vil ogsé gere opmaerksom p3, at pargrende typisk er yderst titbageholdende med at
fremfgre klager over forhold pd plejehjem og plejecentre af frygt for, at klagerne kan
skade “deres” beboere. Forventningerne om at Styrelsen for Patientsikkerhed ad denne
vej vil at f3 kendskab til forhold, som er uhensigtsmaessige og skadelige for beboerne
ud fra en sundheds- og helbredssynsvinkel, vurderer vi derfor som urealistisk hgje.
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Fra: Abelone Logstrup

Sendt: 2. marts 2016 16:01

Til: DEP PRIMAEJUR Kontorpostkasse

Cc: Tove Laursen

Emne: Heringssvar over udkast ti! forslag om Styrelsen for

Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.m.

Tak for det tilsendte udkast til forslag til Lov om &ndring af sundhedsloven, lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglige virksomheder og forskellige andre love (Styrelsen
for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.), fremsendt den 12. februar 2016.

ZldreForum betragter materialet som vaerende fremsendt til rddets orientering. ZldreForum
afgiver som udgangspunkt ikke horingssvar, da rddet er sammensat med bl.a. embedsmend fra
flere ministerier og interesseorganisationer.

Men radet modtager fortsat meget gerne udkast til bekendtgorelser, lovforslag og vejledninger
m.m., der vedrerer ®ldre, da disse informationer er et vigtigt element i den sum af viden og
erfaringer, som rddet baserer sit arbejde pa.

Venlig hilsen

Abelone Logstrup
Fuldmazgtig
FldreForums Sekretariat
Mobil: +45 9359 0168

E-mail: al@aeldreforum.dk
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