
Fremsat den 28. november 2012 af ministeren for sundhed og forebyggelse (Astrid Krag)

Forslag
til

Lov om ændring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed og sundhedsloven

(Midlertidig autorisationsfratagelse ved manglende medvirken ved tilsyn og mulighed for Sundhedsstyrelsen for at stille
sundhedsmæssige krav til behandlingssteders virksomhed)

§ 1

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgørelse nr. 877 af
4. august 2011, foretages følgende ændringer:

1. § 6, stk. 3, ophæves.
Stk. 4 og 5 bliver herefter stk. 3 og 4.

2. I § 6, stk. 4, der bliver stk. 3, ændres »afgørelser efter
stk. 2 og 3« til: »afgørelser efter stk. 2«.

3. I § 6, stk. 5, der bliver stk. 4, ændres »i medfør af stk. 3«
til: »i medfør af stk. 2«.

4. I § 8 indsættes efter stk. 2 som nyt stykke:
»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan midlertidigt fratage en

sundhedspersons autorisation eller indskrænke en sundheds-
persons ret til virksomhedsudøvelse, hvis vedkommende ik-
ke medvirker ved tilsyn, jf. § 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2.«

Stk. 3-5 bliver herefter stk. 4-6.

5. I § 8, stk. 4,2. pkt., der bliver stk. 5, 2. pkt., ændres »afgø-
relser efter stk. 1 og 2« til: »afgørelser efter stk. 1-3«.

6. I § 9, stk. 1, ændres »§ 6, stk. 5« til: »§ 6, stk. 4« og »§ 8,
stk. 5« ændres til: »§ 8, stk. 6«.

§ 2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgørelse nr. 913 af 13. juli
2010, som ændret blandt andet ved lov nr. 607 af 14. juni
2011, og senest ved § 1 i lov nr. 603 af 18. juni 2012,
foretages følgende ændringer:

1. Efter § 215 a indsættes:

»§ 215 b. Hvis de sundhedsmæssige forhold på et syge-
hus, en klinik, i en praksis eller lignende kan bringe patient-
sikkerheden i fare, kan Sundhedsstyrelsen give påbud til dis-
se, hvori der opstilles sundhedsmæssige krav til den pågæl-
dende virksomhed, eller give påbud om midlertidigt at ind-
stille virksomheden helt eller delvist.

Stk. 2. Afgørelser efter stk. 1 kan ikke indbringes for an-
den administrativ myndighed. Sundhedsstyrelsen offentlig-
gør afgørelser truffet efter stk. 1.«

2. I § 272 ændres »eller § 215 a, stk. 6,« til: »§ 215 a, stk. 6,
eller § 215 b, stk. 1,«

§ 3

Stk. 1. Loven træder i kraft den 1. juli 2013.
Stk. 2. En sundhedspersons manglende efterlevelse af

Sundhedsstyrelsens påbud om at medvirke ved tilsyn, jf. § 6,
stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, meddelt før 1. juli 2013 kan ik-
ke medføre midlertidig fratagelse af den pågældende sund-
hedspersons autorisation eller indskrænkning af den pågæl-
dende sundhedspersons virksomhedsområde, jf. § 1, nr. 4.

Stk. 3. En sundhedspersons manglende efterlevelse af
Sundhedsstyrelsens begæring om at afgive oplysninger, jf.
§ 26, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, meddelt før 1. juli 2013 kan
ikke medføre midlertidig fratagelse af den pågældende
sundhedspersons autorisation eller indskrænkning af den på-
gældende sundhedspersons virksomhedsområde, jf. § 1, nr.
4.
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§ 4

Stk. 1. Loven gælder ikke for Grønland og Færøerne, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning helt eller delvis
sættes i kraft for Færøerne med de ændringer, som de færøs-
ke forhold tilsiger.
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Bemærkninger til lovforslaget

Almindelige bemærkninger

1. Indledning
2. Lovforslagets baggrund og formål

2.1. Baggrund
2.2. Formål

3. Udvidede reaktionsmuligheder ved en sundhedspersons manglende medvirken ved tilsyn
3.1. Gældende ret
3.2. Forslag og overvejelser

4. Adgang til at opstille sundhedsmæssige krav til virksomheden på klinikker, sygehuse m.v.
4.1. Gældende ret

4.1.1. Sundhedsstyrelsens generelle tilsyn og individtilsyn efter sundhedslovens §§ 213 og 215
4.1.2. Sundhedsstyrelsens tilsyn med kosmetiske klinikker
4.1.3. Sundhedsstyrelsens tilsyn med private hospitaler, klinikker og praksis
4.1.4. Sundhedsstyrelsens tilsyn med plejehjem
4.1.5. Sundhedsstyrelsens mulighed for at opstille regler om og føre tilsyn med kommunale og regionale instituti-

oner
4.1.6. Lov om virksomhedsansvarlige læger
4.1.7. Regionernes kontrol med privat behandlingssteder

4.2. Forslag og overvejelser
5. Økonomiske konsekvenser for det offentlige
6. Administrative konsekvenser for det offentlige
7. Økonomiske konsekvenser for erhvervslivet m.v.
8. Administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
9. Administrative konsekvenser for borgerne
10. Miljømæssige konsekvenser
11. Forholdet til EU-retten
12. Hørte myndigheder og organisationer m.v.
13. Sammenfattende skema

1. Indledning
Det foreslås, at der gives Sundhedsstyrelsen mulighed for

midlertidigt at fratage en sundhedsperson sin autorisation el-
ler midlertidigt at indskrænke vedkommendes virksomheds-
område, hvis den pågældende sundhedsperson ikke medvir-
ker ved tilsyn. Det kan enten være fordi vedkommende und-
lader at følge Sundhedsstyrelsens anmodning om medvirken
til at oplyse en sag om den pågældendes egnethed til at ud-
føre af sit sundhedsfaglige hverv på grund af sygdom eller
misbrug. Det kan også være fordi, at vedkommende undla-
der at medvirke til oplysningen af en sag om kvaliteten af
den pågældendes sundhedsfaglige virksomhed.

Det foreslås endvidere, at Sundhedsstyrelsen får mulighed
for ved påbud at opstille sundhedsmæssige krav til den virk-
somhed, der udføres på en klinik, et sygehus, bosted eller
lignende, herunder midlertidigt at give påbud om at indstille
virksomheden helt eller delvist, hvis de sundhedsmæssige
forhold på stedet gør, at patientsikkerheden bringes i fare.
Sundhedsstyrelsens beføjelse skal udøves med den fornødne
proportionalitet. Manglende efterkommelse af Sundhedssty-
relsens påbud kan straffes med bøde.

Det er hensigten med de nye reaktionsmuligheder at opnå
en øget effektivisering af Sundhedsstyrelsens tilsynsvirk-
somhed.

2. Lovforslagets baggrund og formål

2.1. Baggrund
Som det fremgår af regeringsgrundlaget »Et Danmark, der

står sammen« fra oktober 2011 prioriterer regeringen dan-
skernes sundhed højt. Alle danskere skal kunne regne med
lige adgang til en hurtig og ordentlig behandling i vores
sundhedsvæsen.

Det er en grundpille i velfærdssamfundet, at danskerne
kan føle sig trygge ved og have tillid til sundhedsvæsenet.
Heri ligger bl.a., at sundhedsydelserne skal leveres rettidigt,
effektivt og være af høj kvalitet.

Stor fokus på den lægelige behandling på private klinikker
har rejst forskellige problemstillinger af patientsikkerheds-
mæssig karakter og givet anledning til en gennemgang af de
eksisterende patientsikkerhedsforanstaltninger med henblik
på at vurdere, om der kan iværksættes endnu flere initiati-
ver, som over en bred kam kan bidrage til mere og bedre pa-
tientsikkerhed.
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Gennemgangen har resulteret i en samlet patientsikker-
hedspakke, som indeholder en række initiativer. De kan ka-
tegoriseres under følgende overskrifter:
• Bedre sporbarhed og sikkerhed ved brug af implantater

og andet medicinsk udstyr
• Mere sikre lægemidler
• Flere muligheder for at gribe ind over for og stille krav

til læger, tandlæger m.fl.
• Mere og bedre oplysning om sundhedsbehandling

Dette lovforslag er ét af flere af initiativerne, som kræver
lovændring.

2.2. Formål

2.2.1. Udvidede reaktionsmuligheder ved en
sundhedspersons manglende medvirken til
Sundhedsstyrelsens sagsoplysning

At være autoriseret sundhedsperson indebærer en forplig-
telse til at medvirke ved tilsyn. Denne forpligtelse efterlever
autoriserede sundhedspersoner sædvanligvis, men i et min-
dre antal sager har det vist sig vanskelig og til tider umuligt
at få sundhedspersonen til at medvirke. En sundhedspersons
manglende vilje til at medvirke ved tilsyn bør derfor kunne
udløse en reaktion, der er egnet til at medvirke til at sikre til-
synet gennemført i overensstemmelse med formålet, som er
at sikre patientsikkerheden.

Formålet med den foreslåede § 8, stk. 3, i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
er at tilskynde sundhedspersoner til at samarbejde med
Sundhedsstyrelsen om at sikre Sundhedsstyrelsen de oplys-
ninger, der er nødvendige for at gennemføre tilsynet med
sundhedspersoner, herunder sundhedspersoners egnethed.

At sundhedspersoner afgiver de nødvendige oplysninger
til Sundhedsstyrelsen til brug for styrelsens tilsynsvirksom-
hed er en fundamental forudsætning for tilsynets effektivitet
og dermed varetagelse af patientsikkerheden.

Det foreslås således, at såfremt en sundhedsperson ikke på
begæring af Sundhedsstyrelsen, jf. § 26, stk. 2, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed afgiver oplysninger til brug for tilsynssager, jf.
lovens §§ 6-8, om kvaliteten af den pågældendes sundheds-
faglige virksomhed, eller sundhedspersonen ikke som led i
en egnethedssag efterkommer et påbud efter lovens § 6,
stk. 2, kan vedkommende midlertidigt få frataget sin autori-
sation eller få indskrænket sit virksomhedsområde. Der er
efter de gældende regler ikke hjemmel for Sundhedsstyrel-
sen til at meddele en sundhedsperson arbejdsforbud, hvis
vedkommende ikke medvirker til oplysningen af en tilsyns-
sag om vedkommendes faglige virksomhed.

Der er efter de gældende regler hjemmel for Sundhedssty-
relsen til at meddele en sundhedsperson arbejdsforbud, hvis
vedkommende ikke efterkommer et påbud efter § 6, stk. 2, i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed om at medvirke til oplysningen af en eg-
nethedssag.

Denne mulighed foreslås ophævet med henblik på at opnå
ensartethed i regelsættet, idet manglende opfyldelse af de

oplysningsforpligtelser, der følger af lovens § 6, stk. 2 (eg-
nethedssager), og § 26, stk. 2 (sundhedsfaglig virksomhed),
herefter begge kan imødegås med midlertidig autorisations-
fratagelse. Arbejdsforbud som reaktionsmulighed er således
overflødig.

Der er efter de gældende regler hjemmel til permanent
autorisationsfratagelse via domstolene, hvis en sundhedsper-
son ikke på begæring af Sundhedsstyrelsen afgiver oplys-
ninger til brug for tilsynssager efter §§ 6-8 i lov om autori-
sation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed. Denne mulighed opretholdes, men den har i praksis et
snævert anvendelsesområde.

Det foreslås endeligt, at en sundhedsperson kan miste sin
autorisation permanent via domstolene, hvis vedkommende
ikke efterkommer Sundhedsstyrelsens påbud, jf. lovens § 6,
stk. 2, om at medvirke til undersøgelser m.v. som led i en
egnethedssag. Der opnås herved ensartethed i regelsættet,
idet der allerede som nævnt ovenfor er hjemmel til perma-
nent autorisationsfratagelse i tilfælde af, at en sundhedsper-
son ikke afgiver oplysninger til Sundhedsstyrelsen som led i
tilsynet med den pågældende. Den foreslåede adgang til per-
manent autorisationsfratagelse er også tiltænkt et snævert
anvendelsesområde i praksis.

2.2.2. Adgang til at opstille krav til sundhedsfaglig
virksomhed på sygehuse, klinikker, i praksis, bosteder og
lignende

Parallelt til tilsynet med enkeltpersoners sundhedsfaglige
virksomhed er der behov for at få effektiviseret den del af
tilsynet, der vedrører de sundhedsfaglige institutioner.

Formålet er at øge patientsikkerheden ved at give Sund-
hedsstyrelsen mulighed for ved påbud at stille sundheds-
mæssige krav til den måde, hvorpå virksomheden udøves på
et sygehus, en klinik, i en praksis, på et bosted, et plejehjem
eller lignende sted. Det er en betingelse, at de sundheds-
mæssige forhold på behandlingsstedet m.v. kan bringe pati-
entsikkerheden i fare. Manglende opfyldelse af de sundheds-
mæssige krav, som Sundhedsstyrelsen har opstillet til det
pågældende steds virksomhed, kan straffes med bøde. Her-
ved kan myndigheder, selskaber eller personer, der ikke er
sundhedspersoner, blive forpligtet til at påse opfyldelse af
Sundhedsstyrelsens sundhedsmæssige krav til behandlings-
stedets m.v. virksomhed. Det gælder for eksempel ledelsen
på et sygehus, et plejehjem m.v.

Der er allerede i dag i en række forskellige regler fastsat
nærmere retningslinjer, der skal sikre, at patientsikkerheden
i det danske sundhedsvæsen tilgodeses. Sundhedsstyrelsen
fører således et generelt tilsyn og et individtilsyn på sund-
hedsområdet, ligesom Sundhedsstyrelsen fører et særlig
proaktivt tilsyn med kosmetiske behandlingssteder, med pri-
vate sygehuse, klinikker og praksis, samt med plejehjem.

Sundhedsstyrelsen har i kraft af disse regler i vid udstræk-
ning mulighed for at påvirke konkrete sundhedspersoner til
at udføre deres faglige virksomhed på en sådan måde, at den
udføres patientsikkerhedsmæssigt forsvarligt. Det kan imid-
lertid forekomme, at der på et sygehus eller en klinik er
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etableret arbejdsprocesser, der er fastlagt på et overordnet
administrativt niveau, som kan bringe patientsikkerheden i
fare, og som det ikke står i konkrete sundhedspersoners
magt at ændre. I sådanne situationer vil det efter omstændig-
hederne være relevant for Sundhedsstyrelsen at kunne op-
stille sundhedsmæssige krav til det pågældende behand-
lingssteds virksomhed. Det kan for eksempel dreje sig om at
IT-systemet på et behandlingssted, der er indrettet eller an-
vendes på en sådan måde, at patientsikkerheden på stedet
bringes i fare.

Sundhedsstyrelsens beføjelse skal udøves med den for-
nødne proportionalitet, og det antages, at det kun relativt
sjældent vil være nødvendigt for Sundhedsstyrelsen at an-
vende den foreslåede beføjelse i praksis.

Såfremt den eller de, der er ansvarlig for at påse Sund-
hedsstyrelsens krav til det pågældende behandlingssteds
sundhedsfaglige virksomhed overholdt, ikke foretager sig
det fornødne, kan vedkommende straffes med bøde.

3. Udvidede reaktionsmuligheder ved
sundhedspersoners manglende medvirken ved tilsyn

3.1. Gældende ret
Sundhedsstyrelsen har efter sundhedslovens regler pligt til

at føre tilsyn med den sundhedsfaglige virksomhed, der ud-
føres af personer inden for sundhedsvæsenet, jf. sundhedslo-
vens § 215 (lovbekendtgørelse nr. 913 af 13. juli 2010 som
senest ændret ved lov nr. 603 af 18. juni 2012). Det følger
tilsvarende af § 26, stk. 1, i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed (lovbekendtgø-
relse nr. 877 af 4. august 2011), at sundhedspersoner er un-
dergivet tilsyn af Sundhedsstyrelsen efter § 215 i sundheds-
loven.

Som led i tilsynet har Sundhedsstyrelsen mulighed for at
iværksætte eller tage initiativ til en række konkrete tilsyns-
foranstaltninger over for sundhedspersoner. Det drejer sig
bl.a. om skærpet tilsyn, påbud samt midlertidig eller perma-
nent virksomhedsindskrænkning eller autorisationsfratagelse
m.v. De gældende regler herom er fastsat dels i sundhedslo-
ven, dels i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed.

Skærpet tilsyn
Den mindst indgribende foranstaltning, Sundhedsstyrelsen

kan benytte, er at iværksætte skærpet tilsyn med en sund-
hedsperson. Sundhedsstyrelsen iværksætter skærpet tilsyn,
hvis styrelsen har en begrundet formodning om, at en sund-
hedspersons virksomhedsudøvelse vil udgøre en forringet
patientsikkerhed, jf. sundhedslovens § 215, stk. 2. I praksis
vil Sundhedsstyrelsen i forbindelse med iværksættelse af
skærpet tilsyn bl.a. anmode sundhedspersonen om at afgive
en redegørelse for, hvorledes vedkommende har sikret sig,
at den kritisable hændelse ikke gentager sig. Det skærpede
tilsyn kan også rumme andre initiativer efter Sundhedssty-
relsens konkrete vurdering, f.eks. besøg af embedslægen,
indkaldelse af journalmateriale fra vedkommende sundheds-
person, indkaldelse af vedkommende sundhedsperson til en

samtale m.v. Sundhedsstyrelsens afgørelser om skærpet til-
syn kan ikke påklages.

Faglige påbud
Sundhedsstyrelsen kan endvidere udstede faglige påbud til

en sundhedsperson for at få en sundhedsperson til at ændre
en alvorligt eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, jf.
§ 7, stk. 2, 1. pkt. i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed. Et påbud vil typisk ved-
røre efteruddannelse, korrekt journalføring, korrekt informa-
tion af patienterne eller efterlevelse af andre nærmere opreg-
nede faglige normer.

Påbud om medvirken i egnethedssager
Sundhedsstyrelsen har desuden hjemmel i § 6, stk. 2, i lov

om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed til at udstede påbud til at belyse en begrundet
mistanke om, at en sundhedsperson er til fare for patientsik-
kerheden på grund af sin fysiske tilstand eller mangelfulde
sjælstilstand (såkaldte egnethedssager), jf. lovens § 6, stk. 1.
Når en sundhedsperson ikke er egnet til at udføre sit sund-
hedsfaglige hverv, kan Sundhedsstyrelsen anlægge sag ved
domstolene om fratagelse af autorisationen, jf. lovens § 9, jf.
§ 6, stk. 1.

Det kan for eksempel følge af et sådant påbud, at den på-
gældende sundhedsperson skal lade sig underkaste undersø-
gelser, medvirke ved kontrolforanstaltninger eller udlevere
relevante helbredsoplysninger m.v., jf. lovens § 6, stk. 2. Et
sådant påbud skal stå i et rimeligt forhold til den fysiske til-
stand, sygdom eller misbrug, som Sundhedsstyrelsen ønsker
at undersøge. Det kunne for eksempel være et påbud om at
lade sig undersøge ved en speciallæge i psykiatri eller påbud
om at møde i Sundhedsstyrelsens regionale embedslægein-
stitution til urinprøvekontrol. Det bemærkes, at Sundheds-
styrelsen altid først forsøger at få en aftale med den pågæl-
dende sundhedsperson, inden styrelsen benytter påbudsmu-
ligheden.

Endvidere kan Sundhedsstyrelsen, når en sundhedsperson
ikke efterkommer et påbud om at medvirke til undersøgelser
m.v. som led i en egnethedssag, jf. § 6, stk. 2, påbyde ved-
kommende at indstille sin virksomhed helt eller delvist (ar-
bejdsforbud), jf. lovens § 6, stk. 3. Arbejdsforbuddet gælder,
indtil vedkommende sundhedsperson efterkommer påbuddet
om at medvirke til undersøgelser m.v.

Det antages, at Sundhedsstyrelsen alene kan udstede ar-
bejdsforbud, hvis det klart fremgår, at sundhedspersonen ik-
ke ønsker at medvirke frivilligt til undersøgelser eller kon-
trolforanstaltninger. Enkeltstående, mindre uregelmæssighe-
der i en kontrolforanstaltning vil ikke automatisk kunne bli-
ve fortolket sådan, at vedkommende sundhedsperson ikke
ønsker at medvirke til foranstaltningen.

Adgangen til at påklage Sundhedsstyrelsens afgørelser om
påbud efter lovens § 6, stk. 2 og 3, og § 7, stk. 2, 1. pkt.,
blev afskåret ved lov nr. 706 af 25. juni 2010.
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Permanent virksomhedsindskrænkning
Hvis en autoriseret sundhedsperson har udvist alvorligt el-

ler gentagen kritisabel faglig virksomhed, kan Sundhedssty-
relsen også tage initiativ til, at vedkommende underlægges
en permanent virksomhedsindskrænkning, jf. § 7, stk. 2, 3.
pkt., i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed. Sundhedsstyrelsen anlægger sag
herom ved domstolene, jf. sundhedslovens § 9, jf. § 7, stk. 2,
3. pkt.

Permanent autorisationsfratagelse
Sundhedsstyrelsen kan også under visse betingelser tage

initiativ til permanent autorisationsfratagelse, jf. § 6, stk. 1
og 5, § 7, stk. 1 og 4, og § 8, stk. 5 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Det
drejer sig først og fremmest om tilfælde, hvor sundhedsper-
sonen enten er uegnet til at udøve hvervet på grund af en fy-
sisk tilstand, sygdom eller misbrug af rusmidler og dermed
til fare for andre eller er til fare for andre på grund af grov
forsømmelig i virksomhedsudøvelsen.

Der er i lovens § 7, stk. 4, hjemmel til at fratage en sund-
hedsperson dennes autorisation permanent, hvis vedkom-
mende ikke afgiver de i lovens § 26, stk. 2, omtalte oplys-
ninger til gennemførelse af Sundhedsstyrelsens tilsyn med
sundhedspersoner.

Sundhedsstyrelsen har ikke beføjelse til at træffe afgørel-
ser om permanent virksomhedsindskrænkning eller autorisa-
tionsfratagelse. Sundhedsstyrelsen anlægger derimod – efter
at have indhentet erklæring fra Retslægerådet og efter parts-
høring af sundhedspersonen – retssag om autorisationsfrata-
gelse eller virksomhedsindskrænkning ved domstolene, jf.
§ 9 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed.

Midlertidig virksomhedsindskrænkning
Den samlede sagsbehandlingstid i sager om permanent

fratagelse af autorisation eller permanent virksomhedsind-
skrænkning kan på grund af blandt andet domstolsbehand-
lingen have en længere udstrækning. I nogle tilfælde er der
imidlertid behov for, at autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskrænkning kan iværksættes øjeblikkeligt. Der-
for kan Sundhedsstyrelsen træffe administrativ afgørelse om
midlertidig virksomhedsindskrænkning i påtrængende tilfæl-
de, hvor der er begrundet mistanke om, at en autoriseret
sundhedsperson er til fare for patientsikkerheden på et eller
flere faglige områder, jf. § 8, stk. 2, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Ved en indskrænkning af en sundhedspersons virksom-
hedsområde får den pågældende forbud mod at udføre nær-
mere bestemte dele af sundhedsfaglig virksomhed. Det kun-
ne for eksempel være, at en læge får indskrænket virksom-
heden, så den pågældende ikke længere kan køre lægevagt
eller ikke udføre visse kirurgiske indgreb.

Midlertidig autorisationsfratagelse
Sundhedsstyrelsen kan desuden i påtrængende tilfælde,

hvor en sundhedspersons fortsatte virksomhed skønnes at
frembyde overhængende fare, træffe administrativ afgørelse
om midlertidig autorisationsfratagelse, jf. § 8, stk. 1, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed.

Ved en autorisationsfratagelse mister sundhedspersonen
retten til at udøve det pågældende hverv og benytte den be-
tegnelse, der er forbeholdt den pågældende gruppe autorise-
rede sundhedspersoner, for eksempel læge.

Midlertidig autorisationsfratagelse er således en mere ind-
gribende reaktion end midlertidig virksomhedsindskrænk-
ning.

Pligten for ministeren til at stadfæste eller ophæve Sund-
hedsstyrelsens afgørelser om midlertidig virksomhedsind-
skrænkning eller midlertidig autorisationsfratagelse efter lo-
vens § 8, stk. 1 og 2, bortfaldt ved lov nr. 706 af 25. juni
2010, og adgangen til administrativt at klage over Sund-
hedsstyrelsens afgørelser blev hermed afskåret.

Sundhedsstyrelsen afgørelser om midlertidig virksom-
hedsindskrænkning eller midlertidig autorisationsfratagelse
bortfalder, jf. lovens § 8, stk. 4, senest 2 år efter styrelsen
har truffet afgørelse, med mindre der forinden er anlagt rets-
sag om permanent autorisationsfratagelse eller permanent
virksomhedsindskrænkning. Dette gælder såvel anlæggelse
af civil som strafferetlig sag med påstand om autorisations-
fratagelse eller autorisationsindskrænkning.

Oplysning af tilsynssager
For at det er muligt for Sundhedsstyrelsen at vurdere be-

hovet og grundlaget for at bringe de ovenfor omtalte reakti-
onsmuligheder i anvendelse er det nødvendigt, at Sundheds-
styrelsen har gode muligheder for at sikre sig, at tilsynssa-
gerne er godt oplyst, således at beslutningsgrundlaget er sik-
kert.

Således er der ved siden af § 6, stk. 2, i lov om autorisati-
on af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
der alene gælder for de såkaldte egnethedssager jf. ovenfor,
i lovens § 26, stk. 2, fastsat regler om, at autoriserede sund-
hedspersoner og eventuelle arbejdsgivere for sådanne er for-
pligtede til på begæring af Sundhedsstyrelsen at afgive alle
oplysninger, der er nødvendige for gennemførelse af tilsy-
net, herunder oplysninger til brug for vurdering af fratagelse
af autorisation efter lovens §§ 6-8.

Pligten til at medvirke til oplysning af en tilsynssag, jf. lo-
vens § 26, stk. 2, påhviler den sundhedsperson, som en til-
synssag vedrører, og dennes eventuelle arbejdsgiver. En
sundhedsperson, der fungerer som medhjælp for en anden
sundhedsperson, er ikke, jf. § 26, stk. 2, underlagt en for-
pligtelse til at medvirke til oplysning af en tilsynssag, der
vedrører den pågældende, som vedkommende er medhjælp
for.

De oplysninger, som Sundhedsstyrelsen kan kræve af en
autoriseret sundhedsperson i medfør af lovens § 26, stk. 2,
tjener til at belyse sundhedspersonens håndtering af en fag-
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lig problemstilling. Der kan blandt andet være tale om jour-
nalmateriale, redegørelser om en konkret behandling af en
patient og baggrunden herfor, hvilken information patienten
har modtaget i forbindelse med behandlingen m.v.

Vigtigheden af denne oplysningspligt til brug for Sund-
hedsstyrelsens tilsynsvirksomhed er understreget ved, at der
jf. lovens § 7, stk. 4, er hjemmel til at fratage en sundheds-
person vedkommendes autorisation, hvis vedkommende ik-
ke afgiver de i § 26, stk. 2, omtalte oplysninger.

I medfør af lovens § 82 kan en autoriseret sundhedsper-
son, der tilsidesætter oplysningspligten i autorisationslovens
26, stk. 2, straffes med bøde.

3.2. Forslag og overvejelser
Det foreslås, at såfremt en sundhedsperson ikke på begæ-

ring af Sundhedsstyrelsen, jf. § 26, stk. 2, i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
afgiver oplysninger til brug for tilsynssager efter lovens
§§ 6-8, eller sundhedspersonen ikke som led i en egnetheds-
sag efterkommer et påbud efter lovens § 6, stk. 2, kan ved-
kommende midlertidigt få frataget sin autorisation eller få
indskrænket sit virksomhedsområde. Der henvises til den i
lovforslagets § 1, nr. 4, foreslåede bestemmelse til lovens
§ 8, stk. 3.

Det er ofte helt afgørende for Sundhedsstyrelsen indenfor
en forholdsvis kort frist at få en egnethedssag eller en sag
om faglig virksomhed oplyst ved sundhedspersonens med-
virken. Herved får Sundhedsstyrelsen mulighed for at danne
sig et overblik over karakteren af evt. fejl og den risiko, dis-
se kan have for den fremtidige patientsikkerhed.

I de sager, hvor sundhedspersonerne ikke ønsker at med-
virke til sagens oplysning, har det i praksis vist sig ikke at
være en farbar vej at anmelde sundhedspersoner til politiet
med indstilling om bøde jf. § 82 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Dels
er det en langvarig proces, og dels kan sundhedspersonen
vælge at betale dagbøder løbende i stedet for at udlevere det
ønskede materiale til Sundhedsstyrelsen.

Også med hensyn til at føre en civil sag ved domstolene
om permanent virksomhedsindskrænkning eller autorisati-
onsfratagelse med henblik på at skride ind over for en sund-
hedspersons manglende medvirken ved sagsoplysningen er
der tale om en langvarig og omkostningstung procedure, der
henset til Sundhedsstyrelsens behov for hurtig sagsoplys-
ning generelt ikke er hensigtsmæssig.

Formålet med kravet om medvirken ved tilsynet, nemlig
at sikre patientsikkerheden, kan risikere at blive forspildt el-
ler udskudt i længere tid, såfremt det ikke er muligt for til-
synsmyndighederne at få den pågældende sundhedsperson i
tale ganske hurtigt, og evt. få udleveret det nødvendige ma-
teriale, for eksempel journaler.

Med den foreslåede § 8, stk. 3, foreslås ikke en udvidelse
af, hvad Sundhedsstyrelsen i medfør af lovens § 6, stk. 2 og
§ 26, stk. 2, kan kræve af en sundhedsperson med henblik på
oplysning af egnethedssager og tilsynssager vedrørende fag-
lig virksomhed, jf. §§ 6-8.

Det bemærkes, at der med medvirken ved tilsyn forstås
både afgivelse af oplysninger og personligt fremmøde hos
tilsynsmyndighederne på forlangende, i det omfang dette er
hjemlet i lovens § 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2. Det er ofte af
stor vigtighed at have mulighed for at drøfte konkrete
spørgsmål eller tilrettelæggelse af procedurer, således at uk-
larheder hurtigt kan blive afklaret. Dette vil også i nogle
sager kunne gøre sagsbehandlingen mere smidig og hurtige-
re. Ligeledes kan det være påkrævet at vurdere en sundheds-
person ved personligt fremmøde med henblik på at afklare
en evt. mistanke om misbrug eller sygdom. En sådan afkla-
ring på et tidligt tidspunkt i sagsforløbet vil i nogle tilfælde
måske kunne afværge, at Sundhedsstyrelsen griber til mere
indgribende foranstaltninger.

I langt de fleste sager vil det formentlig fortsat være til-
strækkeligt med skriftlig sagsbehandling vedrørende de fag-
lige problemstillinger. Men der vil være situationer, hvor
personligt fremmøde vil være påkrævet også i disse sager.
Og særlig påkrævet vil det være i tilfælde, hvor den faglige
adfærd er så påfaldende, at man kan have mistanke om, at
der kan være problemer med vedkommendes egnethed, fx i
form af demens.

Midlertidig autorisationsfratagelse efter den foreslåede
§ 8, stk. 3, er en administrativ foranstaltning. Autorisations-
fratagelsen ophæves så snart, at sundhedspersonen har efter-
kommet Sundhedsstyrelsens krav om medvirken til sagsop-
lysningen efter lovens § 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2.

Med den foreslåede § 8, stk. 3, hvorefter Sundhedsstyrel-
sen får hjemmel til administrativt at træffe afgørelse om
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skrænkning, er det forventningen, at der – i forhold til de
gældende reaktionsmuligheder – indføres en effektiv til-
skyndelse til medvirken.

Det er således forventningen, at den foreslåede § 8, stk. 3,
vil have en betydelig præventiv effekt, således at den blotte
mulighed for midlertidig autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskrænkning hvis en sundhedsperson ikke med-
virker til sagsoplysningen, vil være tilstrækkelig til, at de
berørte sundhedspersoner opfylder de forpligtelser, der føl-
ger lovens § 6, stk. 2, og § 26, stk. 2.

Når en sundhedsperson mister sin autorisation, har den på-
gældende ikke ret til at udøve det pågældende hverv, og den
pågældende må ikke benytte den betegnelse, der er forbe-
holdt den pågældende gruppe autoriserede sundhedsperso-
ner, for eksempel læge.

Det foreslås, at den almindelige ulovhjemlede adgang til
at påklage Sundhedsstyrelsens afgørelser til ministeren for
sundhed og forebyggelse afskæres, således at Sundhedssty-
relsens afgørelser om midlertidig autorisationsfratagelse el-
ler virksomhedsindskrænkning, jf. den foreslåede § 8, stk. 3,
ikke kan påklages. Selv om det almindelige udgangspunkt
om ret til administrativ rekurs tilgodeser hensynet til den,
der er adressat for Sundhedsstyrelsens afgørelse, forekom-
mer det ikke retssikkerhedsmæssigt nødvendigt at oprethol-
de det almindelige udgangspunkt i denne sammenhæng.
Sundhedspersoners retssikkerhed findes i tilstrækkelig grad

7



sikret ved, at en sag om permanent autorisationsfratagelse
skal anlægges ved domstolene, jf. autorisationslovens § 9.
Videre bemærkes, at en sundhedsperson til enhver tid vil
kunne foranledige en midlertidig autorisationsfratagelse el-
ler virksomhedsindskrænkning ophævet ved at efterkomme
sin forpligtelse til at medvirke til oplysning af en tilsynssag,
jf. lovens § 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2.

Der henvises i øvrigt til pkt. 3.1., hvoraf det fremgår, at
Sundhedsstyrelsens afgørelser om skærpet tilsyn, fagligt på-
bud, påbud om medvirken i egnethedssager, arbejdsforbud,
midlertidig indskrænkning af virksomhedsområde og mid-
lertidig autorisationsfratagelse ikke længere kan påklages til
ministeren for sundhed og forebyggelse.

Der er efter lovens § 7, stk. 4, hjemmel til permanent auto-
risationsfratagelse via domstolene, hvis en sundhedsperson
ikke, jf. § 26, stk. 2, på begæring af Sundhedsstyrelsen afgi-
ver oplysninger til brug for tilsynssager efter lovens §§ 6-8.
Denne mulighed opretholdes men har et snævert anvendel-
sesområde i praksis, og denne reaktion skal udøves i over-
ensstemmelse med det almindelige proportionalitetsprincip.
Den mindst mulig byrdefulde og indgribende reaktion må
således anvendes med henblik på at sikre patientsikkerhe-
den.

Der er endvidere efter de gældende regler hjemmel for
Sundhedsstyrelsen til at meddele en sundhedsperson ar-
bejdsforbud, hvis vedkommende ikke efterkommer et påbud
efter lovens § 6, stk. 2, om at medvirke til oplysningen af en
egnethedssag. Denne mulighed foreslås ophævet med hen-
blik på at opnå ensartethed i regelsættet, idet manglende op-
fyldelse af de oplysningsforpligtelser, der følger af lovens
§ 6, stk. 2, og § 26, stk. 2, herefter begge kan imødegås med
midlertidig autorisationsfratagelse.

Ligeledes med henblik på at opnå ensartethed i regelsættet
foreslås lovens § 6, stk. 5, ændret sådan, at en sundhedsper-
son kan miste sin autorisation permanent, hvis vedkommen-
de ikke efterkommer et påbud efter lovens § 6, stk. 2, om at
medvirke til oplysningen af en egnethedssag. Denne adgang
til permanent autorisationsfratagelse er ligeledes tiltænkt et
snævert anvendelsesområde.

4. Adgang til at opstille krav til sundhedsfaglig
virksomhed på klinikker, sygehuse m.v.

4.1. Gældende ret
Der er allerede i dag i en række forskellige regler fastsat

nærmere retningslinjer, der skal sikre, at patientsikkerheden
i det danske sundhedsvæsen tilgodeses. Sundhedsstyrelsen
fører således et generelt tilsyn og et individtilsyn på sund-
hedsområdet, ligesom Sundhedsstyrelsen fører et særligt
proaktivt tilsyn med kosmetiske behandlingssteder, private
sygehuse, klinikker og praksis, samt plejehjem. Herudover
føres der et særligt tilsyn med røntgenudstyr. Hertil kom-
mer, at også regionerne i en vis udstrækning fører kontrol
med private behandlingssteder. Yderligere har virksomheds-
ansvarlige læger en forpligtelse til at påse, at sundhedsfaglig
virksomhed udøves i overensstemmelse med god faglig
praksis.

Der er i kraft af disse regler i vid udstrækning mulighed
for at påvirke konkrete sundhedspersoner til at udføre deres
faglige virksomhed på en sådan måde, at den udføres patient-
sikkerhedsmæssigt forsvarligt.

Nedenfor følger i hovedtræk en beskrivelse af de gælden-
de regler om tilsyn m.v., som anvendes med henblik på at
sikre patientsikkerheden i det danske sundhedsvæsen. Gen-
nemgangen tjener til at belyse, at de gældende tilsynsregler
m.v. ikke i alle tilfælde er tilstrækkelige til at sikre Sund-
hedsstyrelsen de fornødne reaktionsmuligheder med henblik
på at sikre patientsikkerheden i det danske sundhedsvæsen.

4.1.1. Sundhedsstyrelsens generelle tilsyn og individtilsyn
efter sundhedslovens § 213 og § 215

Det følger af sundhedsloven, at Sundhedsstyrelsen skal fø-
re både et generelt tilsyn og et individtilsyn på sundhedsom-
rådet.

Det generelle tilsyn
Ifølge sundhedslovens § 213, stk. 1, skal Sundhedsstyrel-

sen følge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om
den til enhver tid værende faglige viden på sundhedsområ-
det. Endvidere skal Sundhedsstyrelsen orientere vedkom-
mende myndighed i fornødent omfang, når styrelsen bliver
bekendt med overtrædelser eller mangler på sundhedsområ-
det, jf. sundhedslovens § 213, stk. 2, 1. pkt.

Sundhedslovens § 213 er en videreførelse af § 2 i lov om
sundhedsvæsenets centralstyrelse, jf. lov nr. 397 af 10. juni
1987 med senere ændringer (centralstyrelsesloven). Række-
vidden af centralstyrelseslovens § 2, er omtalt i professor
Lars Nordskov Nielsens Rapport om Sundhedsstyrelsens
rolle i Boneloc-sagen, afsnit 4.2.

Der er hverken i loven eller i forarbejderne hertil givet ud-
tryk for, hvilke nærmere pligter Sundhedsstyrelsen har som
følge af, at den skal følge sundhedsforholdene og holde sig
orienteret om den til enhver tid værende faglige viden på
sundhedsområdet. Det antages dog, at pligten adskiller sig
fra det individorienterede tilsyn med enkelte sundhedsperso-
ner, jf. nedenfor, idet der er tale om forhold af en karakter,
der langt fra altid kan henføres til enkelte personer.

Tilsynsforpligtelsen indebærer en forpligtelse til at »følge
med«, det vil sige at indhente oplysninger, foretage undersø-
gelser, herunder inspektioner, og fremkomme med vejleden-
de eller vurderende udtalelser. Det må antages, at der næppe
alene med hjemmel i den generelle tilsynsforpligtelse er be-
føjelse for Sundhedsstyrelsen til at fremkomme med konkre-
te påbud eller forbud.

Individtilsynet
Det følger af sundhedslovens § 215, stk. 1, at Sundheds-

styrelsen skal føre tilsyn med den sundhedsfaglige virksom-
hed, der udføres af personer inden for sundhedsvæsenet.
Sundhedsstyrelsens tilsyn omfatter primært sundhedsperso-
ner på private og offentlige behandlingssteder samt i egen
praksis.
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Sundhedsstyrelsens individtilsyn er i dag som udgangs-
punkt reaktivt. Det vil sige, at tilsynet som oftest føres på
baggrund af viden og oplysninger, som tilgår Sundhedssty-
relsen.

Sundhedsstyrelsen kan endvidere efter reglerne herom i
kapitel 2 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvæsenet (lovbekendtgørelse nr. 1113 af 7. novem-
ber 2011) (klage- og erstatningsloven) indbringe en sag for
Sundhedsvæsenets Disciplinærnævn, hvis der findes at være
grundlag for kritik af eller reaktion over for en sundhedsper-
son.

En grundlæggende bestemmelse for vurderingen af al
sundhedsfaglig virksomhed er § 17 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, der
pålægger enhver autoriseret sundhedsperson at udvise omhu
og samvittighedsfuldhed under udøvelsen af vedkommendes
virksomhed. Se lovforslagets afsnit 3.1. for en beskrivelse af
mulige reaktioner over for sundhedspersoner.

4.1.2. Sundhedsstyrelsens tilsyn med kosmetiske klinikker
Det følger af § 72, stk. 1, i lov om autorisation af sund-

hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, at Sund-
hedsstyrelsen kan fastsætte regler om, at kosmetisk behand-
ling, der udføres af autoriserede sundhedspersoner eller dis-
ses medhjælp, skal registreres i Sundhedsstyrelsen.

Det følger af § 71, stk. 5, i loven og af § 39 i bekendtgø-
relse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling,
som senest ændret ved bekendtgørelse nr. 1484 af 15. de-
cember 2009, at Sundhedsstyrelsen uden retskendelse kan
inspicere klinikker, hvor autoriserede sundhedspersoner el-
ler disses medhjælp udfører kosmetisk behandling, og kan
opstille krav til klinikkernes faglige virksomhed.

Sundhedsstyrelsens fører rutinemæssige (proaktive) tilsyn
med de autoriserede sundhedspersoner, der er omfattet af re-
gistreringsordningen, vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007.

Sundhedsstyrelsen kan som led i dette tilsyn opstille sund-
hedsfaglige krav til den klink, hvor den sundhedsperson, der
føres tilsyn med, udfører kosmetisk behandling. Sundheds-
styrelsen har således i kraft af disse regler beføjelse til at på-
virke selve den sundhedsfaglige drift af klinikken. Som re-
aktion for ikke at efterkomme Sundhedsstyrelsens påbud
kan en konkret sundhedsperson slettes fra registret, og ved-
kommende kan dermed miste sin ret til at udføre kosmetisk
behandling. I det tilfælde, hvor den registrerede sundheds-
person ikke er ejer af klinikken, og hvor ejeren ikke er sund-
hedsperson, har Sundhedsstyrelsen imidlertid ikke beføjelse
til at påvirke ejeren af en kosmetisk klink til at indrette kli-
nikkens sundhedsfaglige virksomhed i overensstemmelse
med de sundhedsfaglige krav, der er opstillet som led i tilsy-
net.

Sundhedsstyrelsens almindelige tilsynsforpligtelse efter
sundhedslovens § 213 og § 215, som også omtalt under af-
snit 4.1.1., berøres ikke af denne særlige tilsynsordning.

4.1.3. Sundhedsstyrelsens tilsyn med private hospitaler,
klinikker og praksis

Det følger af sundhedslovens § 215 a, stk. 1, jf. dog stk. 2,
jf. ændringslov nr. 607 af 14. juni 2011, at private sygehuse,
klinikker og praksis med visse undtagelser skal registreres i
Sundhedsstyrelsen som betingelse for udførelse af lægelig
patientbehandling.

Der føres et fast tilbagevendende tilsyn, tematiserede til-
synsbesøg og om nødvendigt opfølgende tilsynsbesøg med
disse behandlingssteder, jf. sundhedslovens § 215 a,
stk. 3-5. Genstanden for Sundhedsstyrelsens tilsyn er den
lægelige patientbehandling på det private sygehus eller kli-
nik, herunder undersøgelse, diagnostik og behandling.

Tilsynet sigter imod at klarlægge, om behandlingsstedets
lægelige patientbehandling lever op til kravet om omhu og
samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Hvor
Sundhedsstyrelsen måtte finde, at patientbehandlingen på et
privat sygehus m.v. er mangelfuld, har styrelsen ikke mulig-
hed for at fratage det pågældende behandlingssted registre-
ringen med den virkning, at lægelig patientbehandling ikke
længere kan finde sted det pågældende sted. Sundhedsstyrel-
sen må derfor i givet fald bringe de almindelige tilsynsfor-
anstaltninger i anvendelse overfor konkrete sundhedsperso-
ner, jf. afsnit 3.1.

Sundhedsstyrelsens almindelige tilsynsforpligtelse efter
sundhedslovens § 213 og § 215, som også omtalt under af-
snit 4.1.1., berøres ikke af denne særlige tilsynsordning.

4.1.4. Sundhedsstyrelsens tilsyn med plejehjem
Det følger af § 219 i sundhedsloven, som blandt andet

ændret ved lov nr. 603 af 18. juni 2012, at Sundhedsstyrel-
sen som udgangspunkt én gang årligt skal gennemføre et
uanmeldt tilsynsbesøg vedrørende de sundhedsmæssige for-
hold på plejehjem m.v. omfattet af lov om social service, i
plejeboligbebyggelser omfattet af lov om almene boliger
m.v. eller lov om boliger for ældre og personer med handi-
cap og andre tilsvarende boligenheder i kommunen. Tilsynet
omfatter indsatsen over for de svage, ældre beboere og le-
jere, der modtager kommunale serviceydelser.

Sundhedsstyrelsen skal påse, at der følges op på eventuel-
le kritisable sundhedsmæssige forhold, der måtte være kon-
stateret ved tilsynsbesøg. Det er den kommunale myndig-
heds ansvar, at der bliver rettet op på eventuelle kritisable,
sundhedsmæssige forhold, der måtte være blevet påvist un-
der det sundhedsfaglige tilsynsbesøg. Sundhedsstyrelsen
kan, jf. sundhedslovens § 219, stk. 7, jf. § 220, meddele på-
bud og forbud i forbindelse med styrelsens årlige plejehjem-
stilsyn med henblik at sikre, at der bliver fulgt op på eventu-
elle kritisable sundhedsmæssige forhold. Sundhedsstyrel-
sens påbud kan indbringes for ministeren for sundhed og
forebyggelse. Sundhedsstyrelsen har som led i plejehjemstil-
synet mulighed for at påvirke andre end konkrete sundheds-
personer til at påse at hensynet til patientsikkerheden vareta-
get som led i plejehjemmets m.v. sundhedsfaglige virksom-
hed.
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Manglende overholdelse af påbud udstedt i medfør af den-
ne bestemmelse kan straffes med bøde jf. sundhedslovens
§ 272.

Sundhedsstyrelsens almindelige tilsynsforpligtelse efter
sundhedslovens § 213 og § 215, som også omtalt under af-
snit 4.1.1., berøres ikke af denne særlige tilsynsordning.

4.1.5. Sundhedsstyrelsens mulighed for at opstille regler om
og føre tilsyn med kommunale og regionale institutioner

Det følger af sundhedsloves § 220, stk. 1, at Sundhedssty-
relsen kan fastsætte nærmere regler for de sundhedsmæssige
forhold på behandlings- og plejeinstitutioner m.v., skoler og
daginstitutioner m.v. samt klinikker og lignende, som udfø-
rer lægefaglig behandling og legemspleje. I disse regler fast-
sættes der også regler om tilsynet med de nævnte institutio-
ner. Sundhedsstyrelsen kan overfor institutioner, der ikke
overholder disse regler og som drives af kommunalbestyrel-
sen eller regionsrådet, udstede påbud og forbud. Sundheds-
styrelsens påbud og forbud kan påklages til ministeren for
sundhed og forebyggelse.

Bemyndigelsesadgangen i stk. 1, til Sundhedsstyrelsen er
blandt andet fastsat i bekendtgørelse nr. 514 af 16. juni 1992
om embedslægeinstitutionens opgaver i forhold til dag- og
døgninstitutioner.

Manglende overholdelse af påbud udstedt i medfør af den-
ne bestemmelse kan straffes med bøde jf. sundhedslovens
§ 272.

4.1.6. Lov om virksomhedsansvarlige læger
Efter lov om virksomhedsansvarlige læger (lov nr. 219 af

14. april 1999 som ændret ved lov nr. 69 af 4. februar 2004
og lov nr. 706 af 25. juni 2010) gælder med visse undtagel-
ser, at ejeren af et privat sygehus, klinik eller praksis, der
udfører lægelig patientbehandling, skal give meddelelse her-
om til Sundhedsstyrelsen, herunder oplyse om, hvem der er
blevet udpeget som virksomhedsansvarlig læge. Den virk-
somhedsansvarlige læge skal påse, at den sundhedsfaglige
virksomhed, der udøves på sygehuset m.v., udføres i over-
ensstemmelse med god faglig praksis og med de pligter, der
i øvrigt er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig virk-
somhed, herunder for lægers og andet sundhedspersonales
virksomhed.

Formålet med loven er at tilgodese patienternes sikkerhed
og kvaliteten af det sundhedsfaglige arbejde på private syge-
huse, klinikker m.v., hvor der foretages lægelig patientbe-
handling m.v. Herved sikres, at der også uden for det offent-
lige sygehusvæsen etableres en entydig sundhedsfaglig le-
delse, således at det overordnede ansvar for patienternes sik-
kerhed og kvaliteten af det sundhedsfaglige arbejde er fast-
lagt. Dette overordnede ansvar for at sikre kvalitet i alle led i
behandlingen skal supplere den enkelte sundhedspersons
selvstændige ansvar i henhold til autorisationslovgivningen,
bl.a. med hensyn til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed
(L 14, Folketingstidende 1998/1999, 1. samling).

4.1.7. Regionernes kontrol med private behandlingssteder
Udover de reaktionsmuligheder, som Sundhedsstyrelsen

efter de gældende regler, jf. afsnit 4.1.1.-4.1.5. har overfor
konkrete sundhedspersoner og visse institutioner, hvor der
udføres sundhedsfaglig behandling, har også regionerne mu-
lighed for at påvirke private samarbejdspartnere til at påse
nærmere bestemte hensyn tilgodeset i deres sundhedsfaglige
virksomhedsudøvelse.

Regionerne er efter sundhedslovens § 3, stk. 1, ansvarlige
for, at sundhedsvæsenet tilbyder en befolkningsrettet indsats
vedrørende forebyggelse og sundhedsfremme samt behand-
ling af den enkelte patient, herunder behandling hos prakti-
serende læger og speciallæger, jf. sundhedslovens § 57, og
på sygehus, jf. sundhedslovens § 74. Regionernes myndig-
hedsansvar omfatter blandt andet ansvar for kvaliteten af pa-
tientbehandlingen. Dette gælder uanset, om den offentligt fi-
nansierede behandling udføres i det offentlige system eller
af private ydere.

Den overvejende del af de private hospitaler, klinikker
m.v., der udfører lægelig behandling, udfører enten al eller
en del af deres lægelige virksomhed i en sammenhæng, der
er reguleret af aftaler med regionerne, Danske Regioner, el-
ler efter overenskomst med Regionernes Lønnings- og
Takstnævn. Varetagelsen af myndighedsansvaret for kvalite-
ten i den sundhedsfaglige behandling kan ske ved at stille
kvalitetskrav i kontrakter eller overenskomster.

Det følger af sundhedslovens § 213, stk. 2, at Sundheds-
styrelsen, når den bliver bekendt med overtrædelser eller
mangler på sundhedsområdet, skal orientere vedkommende
myndighed i fornødent omfang. Det vil herunder også være
relevant for Sundhedsstyrelsen at orientere Danske Regioner
eller en konkret region, når et privat sygehus eller klinik ud-
fører opgaver som led i det udvidede frie sygehusvalg.

Regionerne har derimod ikke nogen beføjelse til selv at
føre et tilsyn med de private behandlingssteder. Beføjelsen –
og forpligtelsen – hertil ligger hos Sundhedsstyrelsen. Det
bemærkes i den forbindelse, at klage- og erstatningslovens
§ 29, stk. 3, indeholder en forpligtelse for et regionsråd til at
foretage indberetning til Sundhedsstyrelsen, hvis regionsrå-
det efter samme lovs § 29, stk. 1, nr. 5, i gentagne tilfælde
har ydet erstatning for skader forvoldt af private sygehuse
m.v. Sundhedsstyrelsen får herved mulighed for at foretage
en vurdering af, hvorvidt der er grundlag for at iværksætte
tilsynsmæssige foranstaltninger.

4.2. Forslag og overvejelser
Det foreslås, at Sundhedsstyrelsen skal kunne give påbud,

hvori der opstilles sundhedsmæssige krav til virksomheden
på et sygehus, en klinik, i en praksis, et botilbud, et pleje-
hjem eller lignende. Sundhedsstyrelsen kan om nødvendigt
stille krav om midlertidigt at indstille virksomheden helt el-
ler delvist. Det er en betingelse for at udstede påbud, at de
sundhedsmæssige forhold det pågældende sted kan bringe
patientsikkerheden i fare. Manglende overholdelse af påbud
udstedt i medfør af denne bestemmelse kan straffes med bø-
de jf. sundhedslovens § 272. Der henvises til de i lovforsla-
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gets § 2, nr. 1 og 2, foreslåede bestemmelser til sundhedslo-
vens § 215 b, og til ændring af sundhedslovens § 272.

Baggrund
Baggrunden for den foreslåede § 215 b er, at Sundhedssty-

relsen under tiden oplever, at de muligheder, som styrelsen
har for at påvirke konkrete sundhedspersoners sundhedsfag-
lige virksomhed, ikke altid er tilstrækkelige til at sikre, at de
sundhedsmæssige forhold på et konkret behandlingssted
m.v. er patientsikkerhedsmæssigt forsvarlige. Med det mo-
derne og meget komplekse sundhedsvæsen, der findes i dag,
kan det efter omstændighederne være umuligt for den enkel-
te udførende læge eller sygeplejerske at sikre sig, at de over-
ordnede og tværgående rammer for virksomheden på stedet
er i orden. Disse rammer er af stor betydning for, at patient-
sikkerheden er betryggende.

Det er således eksempelvis set, at en institution, der udfør-
te sundhedsfaglig virksomhed, anvendte et IT-system, som
gjorde, at lægernes medicinordinationer blev ændret (substi-
tueret) af IT-systemet uden at lægen havde indflydelse på
dette. Patienten fik herefter en anden type medicin, end den
lægen havde ordineret. En sådan anvendelse fandtes efter
Sundhedsstyrelsens opfattelse ikke egnet ud fra et patient-
sikkerhedsmæssigt synspunkt, og der fandtes at foreligge en
overtrædelse af lovgivningen. Sundhedsstyrelsen havde efter
de gældende regler ikke tilstrækkelige beføjelser til at sikre,
at IT-systemet blev indrettet patientsikkerhedsmæssigt for-
svarligt.

Det er også set, at en privat klinik var bemandet med skif-
tende udenlandske lægevikarer, som opererede og derefter
forlod landet. Sundhedsstyrelsen havde begrundet mistanke
om, at klinikkens virksomhedsudøvelse ikke var patientsik-
kerhedsmæssigt forsvarlig. Da Sundhedsstyrelsen anmodede
den virksomhedsansvarlige læge om en redegørelse, frasag-
de vedkommende sig hvervet, og Sundhedsstyrelsen havde
herefter ikke en relevant part at gå i dialog med.

Som beskrevet i forslagets afsnit 4.1. er Sundhedsstyrel-
sen på en række forskellige områder tillagt beføjelser med
henblik på at sikre, at hensynet til patientsikkerheden tilgo-
deses i det danske sundhedsvæsen.

I kraft af de reaktionsmuligheder, som Sundhedsstyrelsen
jf. lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed, sundhedsloven og klage- og erstat-
ningsloven har som tilsynsmyndighed på sundhedsområdet,
har Sundhedsstyrelsen som alt overvejende udgangspunkt
ikke mulighed for at give påbud til andre end konkrete sund-
hedspersoner med henblik på varetagelse af hensynet til pa-
tientsikkerheden. Der henvises til lovforslagets pkt. 4.1.

Forslag om påbud om sundhedsmæssige forhold, når
patientsikkerheden er i fare

Sundhedsstyrelsens har, jf. ovenfor, behov for i videre ud-
strækning at kunne pålægge andre end konkrete sundheds-
personer at sørge for, at nærmere bestemte sundhedsmæssi-
ge krav opfyldes. Derfor foreslås det, at Sundhedsstyrelsen
skal kunne give påbud, hvori der opstilles sundhedsmæssige

krav til virksomheden på et sygehus, en klinik, i en praksis,
et botilbud, et plejehjem eller lignende. Sundhedsstyrelsen
kan om nødvendigt stille krav om midlertidigt at indstille
virksomheden helt eller delvist. Det er en betingelse for at
udstede påbud, at de sundhedsmæssige forhold det pågæl-
dende sted kan bringe patientsikkerheden i fare.

Formålet med den foreslåede bestemmelse er således at
give Sundhedsstyrelsen mulighed for at sikre patientsikker-
heden i de situationer, hvor konkrete sundhedspersoner ikke
skønnes at have tilstrækkelig kompetence til eller mulighed
for at foranledige de nødvendige foranstaltninger påset. De-
rimod kan kompetencen til at foranledige de nødvendige
foranstaltninger påset være knyttet til den administrative le-
delse for eller ejeren af eksempelvis et privat sygehus eller
den myndighed, der er ansvarlig for driften af et sygehus el-
ler en anden type institution, hvor der foregår sundhedsfag-
lig virksomhed.

De sundhedsmæssige forhold, der kan udløse et påbud,
skal forstås bredt og fortolkes i lyset af hensynet til vareta-
gelse af patientsikkerheden. Således vil for eksempel – ud
over dissideret sundhedsfaglig virksomhed – også tilrette-
læggelse af journalskrivning eller indretning af IT-systemer
kunne være omfattet.

Også de sundhedsmæssige krav, som Sundhedsstyrelsen
kan stille til et givet behandlingssteds m.v. virksomhed, må
forstås bredt og fortolkes i lyset af hensynet til varetagelse
af patientsikkerheden. Således må de krav, der stilles, være
egnet til at forbedre patientsikkerheden i forbindelse med
den virksomhed, det pågældende behandlingssted m.v. udø-
ver.

Ved patientsikkerhed forstås, at patientbehandlingen ydes
under hensyntagen til den størst mulige sikkerhed, og at den
behandling, patienterne modtager, lever op til almindelig an-
erkendt praksis.

Bestemmelsen forudsættes i hvert fald at kunne anvendes
til at sikre, at de forhold, som Sundhedsstyrelsen fører tilsyn
med jf. sundhedslovens § 213, § 215, § 215 a, § 219 og
§ 71, stk. 5, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed kan udføres patientsikker-
hedsmæssigt forsvarligt.

Betingelser
Det er en forudsætning for Sundhedsstyrelsens adgang til

at opstille sundhedsmæssige krav til et behandlingssteds
m.v. virksomhed, at virksomheden grundet sundhedsmæssi-
ge forhold eller tilrettelæggelsen af sundhedsmæssige for-
hold kan bringe patientsikkerheden i fare. Sundhedsstyrel-
sen skal således foretage et sundhedsfagligt skøn med hen-
blik på vurdering af, om den måde, som virksomheden udø-
ves på i en given sammenhæng, kan bringe patientsikkerhe-
den i fare på grund af de sundhedsmæssige forhold. Det er
således ikke hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at stille
sundhedsmæssige krav til et behandlingssteds virksomhed,
hvis denne udføres på en måde, som efter Sundhedsstyrel-
sens opfattelse er uhensigtsmæssig, men som ikke bringer
patientsikkerheden i fare.
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Det centrale for Sundhedsstyrelsens sundhedsfaglige
skønsmæssige vurdering af, om de sundhedsmæssige for-
hold på det givent behandlingssted bringer patientsikkerhe-
den i fare, vil være, om patientbehandlingen lever op til ac-
ceptabel faglig standard. Omdrejningspunktet vil i den sam-
menhæng være, om patientbehandlingen lever op til kravet i
§ 17 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed om ombud og samvittighedsfuldhed.

Grundlaget for acceptabel faglig standard kan blandt andet
udledes af det større antal faglige vejledninger fra Sund-
hedsstyrelsen, hvori det nærmere er beskrevet, hvorledes
omhu og samvittighedsfuldhed udøves på et givent fagligt
område, i en given faglig situation, eller når en bestemt
handling udføres.

I det omfang de overordnede tværgående rammer for pa-
tientbehandlingen på et behandlingssted forhindrer, at patie-
ntbehandlingen kan udøves med den fornødne omhu og
samvittighedsfuldhed, og patientbehandlingen følgelig er til
fare for patientsikkerheden, vil der være grundlag for Sund-
hedsstyrelsen til at meddele påbud, hvori der stilles krav til
de sundhedsmæssige forhold.

Forud for Sundhedsstyrelsens meddelelse af påbud for-
ventes typisk at foregå en dialog mellem styrelsen og det på-
gældende behandlingssted.

Sundhedsstyrelsen kan give påbud, både når de sundheds-
mæssige forhold på et behandlingssted konkret bringer pa-
tientsikkerheden i fare, men også når sundhedsforholdende
potentielt kan bringe patientsikkerheden i fare.

Det bemærkes, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse med
opstilling af sundhedsmæssige krav til et behandlingssteds
m.v. virksomhed kan give påbud om midlertidigt at indstille
hele eller dele af den omhandlede virksomhed. Der vil dog
typisk være tale om, at den driftsansvarlige får påbud om, at
en konkret faglig virksomhed tilrettelægges på en nærmere
beskreven måde, for eksempel at sikre, at anvendelsen af et
IT-system ikke længere bringer patientsikkerheden i fare.
Såfremt Sundhedsstyrelsen giver påbud om, at en nærmere
beskreven virksomhed indstilles, forudsættes det, at det kan
dokumenteres, at det har været vurderet, at andre mindre
vidtgående reaktioner ikke kan forventes at føre til det øn-
skede resultat. Sundhedsstyrelsen skal således udøve sin be-
føjelse i overensstemmelse med det almindelige proportio-
nalitetsprincip.

Sundhedsstyrelsen må således i forbindelse med udøvelse
af sin beføjelse sikre sig, at der over for modtageren gives
det mindst muligt byrdefulde og indgribende påbud, som er
nødvendigt for at sikre patientsikkerheden i den givne situa-
tion.

Hvis eksempelvis de sundhedsmæssige forhold på et syge-
hus, der kan bringe patientsikkerheden i fare, er begrænset
til en bestemt organisatorisk del af sygehuset, må Sundheds-
styrelsens påbud begrænses til den pågældende del. Hvis så-
ledes de sundhedsmæssige forhold, der kan bringe patie-
ntsikkerheden i fare, er begrænset til Børneafdelingen på et
sygehus, er der ikke grundlag for at give påbud, der vedrører

forholdene på eksempelvis akutafdelingen eller kirurgisk af-
deling.

Fælles for de behandlingssteder m.v., der er omfattet af
Sundhedsstyrelsens nye beføjelse, er, at der for disse virker
personer, som er omfattet af Sundhedsstyrelsens individtil-
syn, jf. sundhedslovens § 215, stk. 1, som omtalt under af-
snit 4.1.1.

Afskæring af klageadgang
Det foreslås, at den almindelige ulovhjemlede adgang til

at påklage Sundhedsstyrelsens afgørelser til ministeren for
sundhed og forebyggelse afskæres, således at Sundhedssty-
relsens påbud, hvorved der stilles sundhedsmæssige krav til
et behandlingssteds m.v. virksomhed, bliver endelige admi-
nistrative afgørelser, der ikke kan påklages. Selv om det al-
mindelige udgangspunkt om ret til administrativ rekurs til-
godeser hensyn til den, der er adressat for Sundhedsstyrel-
sens afgørelser, forekommer det ikke hensigtsmæssigt at op-
retholde det almindelige udgangspunkt i denne sammen-
hæng. Der er herved lagt vægt på, at ministeren som ud-
gangspunkt ikke har mulighed for at efterprøve det sund-
hedsfaglige skøn, der ligger til grund for en afgørelse om at
opstille nærmere bestemte krav til sundhedsfaglig virksom-
hed. Sundhedsstyrelsens afgørelser vil kunne indbringes for
domstolene.

Der henvises i øvrigt til pkt. 3.1., hvoraf det fremgår, at
Sundhedsstyrelsens afgørelser om skærpet tilsyn, fagligt på-
bud, påbud om medvirken i egnethedssager, arbejdsforbud,
midlertidig indskrænkning af virksomhedsområde og mid-
lertidig autorisationsfratagelse ikke længere kan påklages til
ministeren for sundhed og forebyggelse.

Manglende overholdelse af påbud kan straffes med bøde
Der foreslås endelig en ændring til sundhedslovens § 272,

således at undladelse af at efterkomme en forpligtelse til at
indrette sundhedsfaglig virksomhed i overensstemmelse
med Sundhedsstyrelsens krav, jf. den foreslåede § 215 b,
kan straffes med bøde. Den, der er ansvarlig for at efterkom-
me et påbud, kan straffes med bøde. I det omfang et offent-
ligt sygehus får et påbud, vil den ansvarlige region kunne
dømmes for eventuel manglende efterkommelse af påbud-
det.

Offentliggørelse
Sundhedsstyrelsen offentliggør på sin hjemmeside og

sundhed.dk påbud, hvor der af hensyn til patientsikkerheden
er stillet sundhedsmæssige krav til virksomheden på et syge-
hus, en klinik, i en praksis eller lignende. Sundhedsstyrelsen
er dataansvarlig for offentliggørelse af påbud i medfør af
forslaget på både styrelsens hjemmeside og på sundhed.dk.

Baggrunden for kravet om offentliggørelse er et ønske om
at skabe gennemsigtighed i sundhedsvæsenet. Ved offentlig-
gørelse af Sundhedsstyrelsens påbud får patienter i det dan-
ske sundhedsvæsen således i forbindelse valg af sygehus,
klinik, eller andet behandlingssted et mere kvalificeret
grundlagt at træffe sit valg ud fra. Forslaget indebærer lige-
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ledes, at borgerne og medierne får indsigt i Sundhedsstyrel-
sens tilsynsvirksomhed og i baggrunden for vurderingen af,
om de sundhedsmæssige forhold på landets sygehuse, kli-
nikker eller lignede bringer patientsikkerheden i fare. Væ-
sentlige samfundsmæssige hensyn taler således for, at afgø-
relser om påbud offentliggøres.

Ved Sundhedsstyrelsens offentliggørelse af påbud vil
fremgå, hvilket behandlingssted, der er meddelt påbud til,
baggrunden for påbuddet og de forpligtelser, der følger af
påbuddet.

Det bemærkes, at de afgørelser om påbud, som Sundheds-
styrelsen offentliggør, vil være rettet mod den person, det
selskab eller den myndighed, der er ansvarlig for udførelsen
af behandlingen på det behandlingssted, som påbuddet ve-
drører. Et påbud, der offentliggøres, kan således indeholde
oplysninger, der kan henføres til personer, som er ansvarlige
for driften af det behandlingssted, som påbuddet vedrører.

Det kan eksempelvis være tilfældet, hvis påbuddet rettes
til en person, som ejer den klinik, der modtager et påbud.
Det kan eksempelvis også være tilfældet, hvis påbuddet ret-
tes til en klinik, der drives i selskabsform, og hvor der i of-
fentlig tilgængelige registre er adgang til oplysninger om,
hvilke personer, der er ansvarlige for driften af selskabet.
Når et påbud rettes til enkeltmandsejede virksomheder og
interessentskaber, hvor interessenterne er fysiske personer,
vil virksomheden og den ansvarlige være samme per-
son(gruppe).

De af bestemmelsen omfattede påbud forudsættes at ved-
røre krav om afhjælpning af systemiske og organisatoriske
forhold på behandlingsstedet, som det ikke står i konkrete
sundhedspersoners magt at påse ændret. Det er på den bag-
grund vurderingen, at påbuddene typisk ikke vil indeholde
oplysninger om de personer, der jf. ovenfor er ansvarlige for
driften af behandlingsstedet, og at oplysningerne typisk ikke
vil være omfattet af persondatalovens §§ 7, stk. 1, eller 8,
herunder helbredsoplysninger og oplysninger strafbare for-
hold.

Det kan dog ikke på forhånd udelukkes, at der som led i
begrundelsen af et påbud lægges vægt forhold, der indehol-
der oplysninger om for eksempel strafbare forhold, der kan
henføres til en bestemt person. I det omfang et påbud undta-
gelsesvis måtte indeholde oplysninger omfattet af personda-
talovens § 7 eller 8, vedrørende identificerbare personer, der
er ansvarlige for driften af et pågældende behandlingssted,
forudsættes det, at disse oplysninger slettes forud for offent-
liggørelsen.

Videre bemærkes, at det må antages at kunne forekomme,
at et påbud indeholder oplysninger om helbredsmæssige for-
hold, der kan henføres til personer, som er blevet behandlet
på det behandlingssted, som påbuddet vedrører. Sådanne op-
lysninger vil være omfattet af persondatalovens § 7, stk. 1.
Det forudsættes, at oplysninger om patienter, der er blevet
behandlet på det behandlingssted, som påbuddet vedrører,
slettes helt fra det påbud, som offentliggøres.

Det skal i denne sammenhæng bemærkes, at offentliggø-
relse af et påbud til et bestemt behandlingssted kan opfattes

som indgribende for en eventuel fysisk person, som påbud-
det kan henføres til. Oplysninger i et påbud om, at der af
hensyn til patientsikkerheden stilles krav til et bestemt be-
handlingssteds sundhedsmæssige forhold, ses dog ikke at
være en fortrolig oplysning. Offentliggørelse ses derfor at
kunne ske inden for rammerne af persondatalovens § 6,
stk. 1, nr. 5 eller 6.

Som led i overvejelserne af behovet for at foreskrive of-
fentliggørelse af påbud er der foretaget en vurdering af de
modstående hensyn, som taler henholdsvis for og imod.
Som ovenfor omtalt kan offentliggørelse af et påbud opfat-
tes som indgribende for en eventuel fysisk person, som på-
buddet kan henføres til. Heroverfor står behovet for vareta-
gelse af de væsentlige samfundsmæssige hensyn, som ligger
til grund for kravet om offentliggørelse, herunder ønsket om
at skabe en mere gennemsigtig sundhedssektor, hvor patie-
nters muligheder for at træffe kvalificerede valg af behand-
lingssteder tilgodeses.

Som led i vurderingen er der endvidere lagt vægt på, at
der med hjemmel i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsvæsenet allerede er fast-
sat krav om offentliggørelse af afgørelser i patientklagesa-
ger, hvor en sundhedsperson får kritik for alvorlig eller gen-
tagen forsømmelse, samt af Sundhedsstyrelsens afgørelser
om tilsynsforanstaltninger.

Hensynet bag denne offentliggørelsesordning er at bidrage
til en mere gennemsigtig sundhedssektor, hvor information
om kvaliteten af den enkelte sundhedspersons behandling
bliver offentligt tilgængelig. Hensyn bag offentliggørelses-
ordningen er endvidere, at borgernes stilling over for sund-
hedsvæsenet bliver styrket, idet borgeren bliver i stand til at
træffe et kvalificeret valg, f.eks. når der skal vælges prakti-
serende læge eller tandlæge. Dette sikrer, at borgerne får
den service og kvalitet, de har brug for og efterspørger.

Endelig er offentliggørelsesordningen begrundet i hensy-
net til, at borgerne og medierne får indsigt i klageorganernes
og tilsynsmyndighedernes arbejde og i baggrunden for vur-
deringen af sundhedspersoners fejl, ligesom offentliggørel-
sen vil bidrage til øget behandlingskvalitet. Der henvises til
bemærkningerne til lovforslag L 75/2004/2 vedtaget som
lov nr. 547 af 24. juni 2005. De hensyn, der ligger bag ved-
tagelsen af offentliggørelsesordningen, er således sammen-
faldende med de væsentlige samfundsmæssige hensyn, der
ligger bag forslaget om offentliggørelse af Sundhedsstyrel-
sen påbud.

Som led i vurderingen er der endelig lagt vægt på, at mod-
tageren af Sundhedsstyrelsens påbud i vid udtrækning har
rådighed over, hvor længe påbuddet skal være offentliggjort.
Sundhedsstyrelsen vil således skulle ophæve påbuddet, når
de i påbuddet fastsatte krav til varetagelse af patientsikker-
heden er opfyldt. Der henvises til bemærkningerne til forsla-
gets § 2, nr.1.

Når et påbud ophæves, er det ikke længere omfattet af
kravet om offentliggørelse og skal følgelig fjernes fra Sund-
hedsstyrelsens hjemmeside og sundhed.dk. De hensyn, der
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ligger bag det foreslåede krav om offentliggørelse, er såle-
des ikke længere til stede, når påbuddet er ophævet og sund-
hedsmæssige forhold på stedet følgelig ikke længere vurde-
res at kunne bringe patientsikkerheden i fare.

Det er samlet set vurderingen, at den omstændighed, at of-
fentliggørelse af et påbud kan opfattes som indgribende for
en eventuel fysisk person, som påbuddet kan henføres til, ik-
ke vejer tungere end de væsentlige samfundsmæssige hen-
syn, der ligger bag det foreslåede krav om offentliggørelse
af Sundhedsstyrelsens påbud.

Med henvisning til det ovenfor anførte bemærkes, at det er
vigtigt, at eventuelle personfølsomme oplysninger omfattet
af persondatalovens § 7 eller § 8, der måtte være indeholdt i
Sundhedsstyrelsens påbud, og som kan henføres til en konk-
ret person, der er ansvarlig for driften af behandlingsstedet,
eller en patient, der har modtaget behandling, slettes forud
for offentliggørelse.

Ligeledes er det vigtigt, at et påbud slettes, når påbuddet
er ophævet. Det bemærkes i denne sammenhæng, at det føl-
ger af persondatalovens § 41, stk. 3, at den dataansvarlige,
Sundhedsstyrelsen, skal træffe de fornødne tekniske og or-
ganisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysnin-
ger hændeligt eller ulovligt tilintetgøres, fortabes eller for-
ringes, samt mod, at de kommer til uvedkommendes kends-
kab, misbruges eller i øvrigt behandles i strid med loven.

Det kan i den forbindelse bemærkes, at Sundhedsstyrelsen
ved offentliggørelse af påbud på Sundhedsstyrelsens hjem-
meside og sundhed.dk ikke vil offentliggøre påbuddet i dets
fulde ordlyd. Der vil således blive udarbejdet en speciel
tekst til brug for offentliggørelsen, som vil være renset for
personfølsomme oplysninger. Sundhedsstyrelsen har erfa-
ring med offentliggørelse af påbud i forbindelse med admi-
nistration af offentliggørelsesordning, jf. lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
som omtalt ovenfor. I denne sammenhæng foretages ligele-
des forud for offentliggørelse en gennemgang af påbuddet
med henblik på sletning af personfølsomme oplysninger.
Sundhedsstyrelsens praksis i denne sammenhæng fungerer
hensigtsmæssigt. I det daglige arbejde med offentliggørelse
påbud vil det alene være en begrænset kreds af medarbejde-
re, der arbejder hermed.

Med henvisning til ovenstående er det opfattelsen, at den
foreslåede bestemmelse om offentliggørelse af påbud kan
ske inden for rammerne af persondataloven.

5. Økonomiske konsekvenser for det offentlige
Lovforslaget har ikke økonomiske konsekvenser for det

offentlige. Det bemærkes dog, at f.eks. en region eller en
kommune kan blive pålagt at tilrettelægge sin sundhedsfag-
lige virksomhed på et givent område således, at patientsik-
kerheden ikke bringes i fare. Endvidere vil f.eks. en region
eller en kommune kunne blive idømt en bøde, hvis sådanne
anvisninger ikke efterkommes.

6. Administrative konsekvenser for det offentlige
Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for det

offentlige. Det bemærkes dog, at f.eks. en region eller en
kommune kan blive pålagt at tilrettelægge sin sundhedsfag-
lige virksomhed på et givent område således, at patientsik-
kerheden ikke bringes i fare. Endvidere vil f.eks. en region
eller en kommune kunne blive idømt en bøde, hvis sådanne
anvisninger ikke efterkommes.

7. Økonomiske konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Lovforslaget har ikke økonomiske konsekvenser for er-

hvervslivet. Det bemærkes dog, at f.eks. en klinik eller et
privat sygehus kan blive pålagt at tilrettelægge sin sund-
hedsfaglige virksomhed på et givent område efter Sundheds-
styrelsens nærmere anvisninger. Endvidere vil f.eks. en kli-
nik eller et privat sygehus kunne blive idømt en bøde, hvis
sådanne anvisninger ikke efterkommes.

8. Administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for er-

hvervslivet. Det bemærkes dog, at f.eks. en klinik eller et
privat sygehus kan blive pålagt at tilrettelægge sin sund-
hedsfaglige virksomhed på et givent område efter Sundheds-
styrelsens nærmere anvisninger. Endvidere vil f.eks. en kli-
nik eller et privat sygehus kunne blive idømt en bøde, hvis
sådanne anvisninger ikke efterkommes.

9. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for

borgerne.

10. Miljømæssige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljømæssige konsekvenser.

11. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

12. Hørte myndigheder og organisationer
Et udkast til lovforslag har været sendt i høring hos: Ad-

vokatrådet, Ankestyrelsen, Brancheforeningen for Private
Hospitaler og Klinikker, Danmarks Optikerforening, Dansk
Erhverv, Dansk Handicapforbund, Dansk Industri, Dansk IT
– Råd for IT - persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor For-
ening, Dansk Psykolog Forening, Dansk Selskab for Folke-
sundhed, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Syge-
plejeråd, Dansk Tandlægeforening, Dansk Tandplejerfor-
ening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske
Dental Laboratorier, Danske Fysioterapeuter, Danske Han-
dicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner,
Datatilsynet, De Offentlige Tandlæger, Dental Branchefor-
ening, Det Centrale Handicapråd, Det Etiske Råd, Dommer-
fuldmægtigforeningen, Ergoterapeutforeningen, FOA, For-
brugerombudsmanden, Forbrugerrådet, Foreningen af Ra-
diografer i Danmark, Foreningen af Speciallæger, Forsikring
og Pension, Færøernes Landsstyre, Grønlands Selvstyre,
Hospice Forum Danmark, Jordemoderforeningen, KL, Kon-
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kurrence- og Forbrugerstyrelsen, Landsforeningen af Klini-
ske Tandteknikere, Landsforeningen af Statsaut. Fodtera-
peuter, Lægeforeningen, Organisationen af Lægevidenska-
belige Selskaber, Patientforeningen i Danmark, Patientfor-
eningernes Samvirke, Patientforsikringen, Patientombuddet,
Praktiserende Lægers Organisation, Praktiserende Tandlæ-

gers Organisation, Psykolognævnet, Regionernes Lønnings-
og Takstnævn, Retspolitisk Forening, Rigsombudsmanden
på Færøerne, Rigsombudsmanden på Grønland, Rigsrevisio-
nen, Sundhedsstyrelsen, Statens Serum Institut, 3F og Yngre
Læger.

13. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/
mindreudgifter

Negative konsekvenser/
merudgifter

Økonomiske konsekvenser for det offent-
lige

Ingen Lovforslaget har ikke økonomiske konse-
kvenser for det offentlige. Det bemærkes
dog, at f.eks. en region eller en kommune
kan blive pålagt at tilrettelægge sin sund-
hedsfaglige virksomhed på et givent om-
råde således, at patientsikkerheden ikke
bringes i fare. Endvidere vil f.eks. en re-
gion eller en kommune kunne blive idømt
en bøde, hvis sådanne anvisninger ikke
efterkommes.

Administrative konsekvenser for det of-
fentlige

Ingen Lovforslaget har ikke administrative kon-
sekvenser for det offentlige. Det bemær-
kes dog, at f.eks. en region eller en kom-
mune kan blive pålagt at tilrettelægge sin
sundhedsfaglige virksomhed på et givent
område således, at patientsikkerheden ik-
ke bringes i fare. Endvidere vil f.eks. en
region eller en kommune kunne blive
idømt en bøde, hvis sådanne anvisninger
ikke efterkommes.

Økonomiske konsekvenser for erhvervsli-
vet mv.

Ingen Lovforslaget har ikke økonomiske konse-
kvenser for erhvervslivet. Det bemærkes
dog, at f.eks. en klinik eller et privat sy-
gehus kan blive pålagt at tilrettelægge sin
sundhedsfaglige virksomhed på et givent
område efter Sundhedsstyrelsens nærme-
re anvisninger. Endvidere vil f.eks. en kli-
nik eller et privat sygehus kunne blive
idømt en bøde, hvis sådanne anvisninger
ikke efterkommes.

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet mv.

Ingen Lovforslaget har ikke administrative kon-
sekvenser for erhvervslivet. Det bemær-
kes dog, at f.eks. en klinik eller et privat
sygehus kan blive pålagt at tilrettelægge
sin sundhedsfaglige virksomhed på et gi-
vent område efter Sundhedsstyrelsens
nærmere anvisninger. Endvidere vil f.eks.
en klinik eller et privat sygehus kunne
blive idømt en bøde, hvis sådanne anvis-
ninger ikke efterkommes.

Miljømæssige konsekvenser Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for borger-
ne

Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.
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Bemærkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § 1

Til nr. 1
Efter den gældende bestemmelse i § 6, stk. 3, i lov om

autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed kan Sundhedsstyrelsen påbyde en autoriseret
sundhedsperson at indstille sin virksomhed helt eller delvist,
indtil vedkommende efterkommer Sundhedsstyrelsens på-
bud efter § 6, stk. 2, om at medvirke til undersøgelser, kon-
trolforanstaltninger eller udlevering af relevante helbredsop-
lysninger.

Med den foreslåede § 8, stk. 3, får Sundhedsstyrelsen
hjemmel til midlertidigt at fratage en sundhedspersons auto-
risation eller indskrænke sundhedspersonens ret til virksom-
hedsudøvelse, hvis denne ikke medvirker ved tilsyn jf. bl.a.
andet § 6, stk. 2.

Bestemmelsen i § 6, stk. 3, er herefter overflødig og fore-
slås derfor ophævet.

Til nr. 2
Det følger af den gældende bestemmelse i § 6, stk. 4, i lov

om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, at blandt andet Sundhedsstyrelsens afgørelser
om arbejdsforbud, jf. § 6, stk. 3, ikke kan indbringes for an-
den administrativ myndighed.

Lovens § 6, stk. 4, bliver efter ophævelsen af § 6, stk. 3,
jf. forslagets § 1, pkt. 1, herefter til § 6, stk. 3.

Som konsekvens af den foreslåede ophævelse af den gæl-
dende § 6, stk. 3, foreslås det, at henvisningen til § 6, stk. 3,
udgår af den gældende bestemmelse i lovens § 6, stk. 4, som
herefter bliver til § 6, stk. 3.

Til nr. 3
Forslaget til § 6, stk. 4, i lov om autorisation af sundheds-

personer og om sundhedsfaglig virksomhed indebærer, at en
sundhedspersons manglende efterkommelse af Sundhedssty-
relsens påbud efter § 6, stk. 2, kan medføre permanent auto-
risationsfratagelse.

Lovens § 6, stk. 5, bliver efter ophævelsen af § 6, stk. 3,
jf. forslagets § 1, pkt. 1, herefter til § 6, stk. 4.

Som konsekvens af den foreslåede ophævelse af den gæl-
dende § 6, stk. 3, foreslås det, at henvisningen til § 6, stk. 3,
udgår af den gældende bestemmelse i lovens § 6, stk. 5, som
herefter bliver til § 6, stk. 4.

Det foreslås videre, at der i lovens § 6, stk. 4, i stedet ind-
sættes en henvisning til § 6, stk. 2. Herefter er der således
hjemmel til, at en sundhedsperson, der ikke efterkommer
Sundhedsstyrelsens påbud efter § 6, stk. 2, om at medvirke
til undersøgelser, kontrolforanstaltninger eller udlevering af
relevante helbredsoplysninger, kan fratages sin autorisation
permanent. Fratagelse sker ved, at Sundhedsstyrelsen anlæg-
ger retssag om autorisationsfratagelse, jf. § 9, stk. 1, eller

der nedlægges påstand om autorisationsfratagelse i forbin-
delse med en straffesag.

Efter den gældende bestemmelse i lovens § 6, stk. 5, kan
en sundhedsperson fratages sin autorisation permanent, hvis
vedkommende overtræder et påbud, jf. § 6, stk. 3, fra Sund-
hedsstyrelsen om at indstille sin virksomhed helt eller del-
vist, fordi vedkommende sundhedsperson har undladt at ef-
terkomme et påbud om at lade sig underkaste undersøgelser
m.v., jf. lovens § 6, stk. 2.

Den foreslåede bestemmelse i § 6, stk. 4, er således en
skærpelse i forhold til de gældende regler, hvorefter en
sundhedspersons undladelse af at efterkomme Sundhedssty-
relsens påbud efter § 6, stk. 2, alene kan udløse et arbejds-
forbud og ikke en permanent autorisationsfratagelse.

Efter den gældende bestemmelse i lovens § 7, stk. 4, er
der hjemmel til permanent at fratage en sundhedsperson sin
autorisation, hvis vedkommende ikke afgiver de i § 26,
stk. 2, omtalte oplysninger til gennemførelse af Sundheds-
styrelsen tilsyn med sundhedspersoners faglige virksomhed.
Med den foreslåede hjemmel i § 6, stk. 4, til permanent
autorisationsfratagelse ved manglende efterkommelse af
Sundhedsstyrelsens påbud efter § 6, stk. 2, skabes der såle-
des parallelitet med den reaktion, der kan udløses ved ikke
at afgive de i § 26, stk. 2, omtalte oplysninger til Sundheds-
styrelsen.

Hjemlen i § 6, stk. 4, til permanent autorisationsfratagelse
ved manglende efterkommelse af Sundhedsstyrelsens påbud
efter § 6, stk. 2, må forventes at få et begrænset anvendel-
sesområde henset til den foreslåede hjemmel for Sundheds-
styrelsen til midlertidigt at indskrænke eller fratage en sund-
hedspersons autorisation ved manglende efterkommelse af
Sundhedsstyrelsens påbud efter § 6, stk. 2, jf. forslagets § 1,
pkt. 4.

Det må ud fra det almindelige proportionalitetsprincip for-
ventes, at reaktionen ved manglende efterkommelse af
Sundhedsstyrelsens påbud efter § 6, stk. 2, typisk vil være
midlertidig virksomhedsindskrænkning eller midlertidig
autorisationsfratagelse frem for permanent autorisationsfra-
tagelse, idet den midlertidige reaktion som mindre indgri-
bende end den permanente reaktion ofte må antages at være
tilstrækkelig til at opnå, at den pågældende sundhedsperson
efterkommer sundhedsstyrelsens påbud efter § 6, stk. 2.

Til nr. 4
Forslaget til § 8, stk. 3, i lov om autorisation af sundheds-

personer og om sundhedsfaglig virksomhed indebærer, at
Sundhedsstyrelsen får hjemmel til midlertidigt at fratage en
sundhedspersons autorisation eller indskrænke sundhedsper-
sonens ret til virksomhedsudøvelse, hvis vedkommende ikke
medvirker ved tilsyn, jf. § 6, stk. 2 eller 26, stk. 2.

Sundhedsstyrelsen kan med hjemmel i lovens § 6, stk. 2 i
såkaldte egnethedssager påbyde en sundhedsperson at lade
sig underkaste undersøgelser, medvirke ved kontrolforan-
staltninger eller udlevere relevante helbredsoplysninger med
henblik på afklaring af, om denne på grund af en fysisk til-
stand eller mangelfuld sjælstilstand er til fare for andre men-
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nesker som led i sin virksomhedsudøvelse. Der henvises i
øvrigt til de almindelige bemærkninger pkt. 3.1.

Sundhedsstyrelsen kan med hjemmel i lovens § 26, stk. 2,
kræve, at autoriserede sundhedspersoner og eventuelle ar-
bejdsgivere for sådanne afgiver alle oplysninger, der er nød-
vendige for gennemførelse af tilsynet, jf., sundhedslovens
§ 215, stk. 1, herunder oplysninger til brug for vurdering af
fratagelse af autorisation efter §§ 6-8 i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Der
henvises i øvrigt til de almindelige bemærkninger pkt. 3.1.

Med den foreslåede bestemmelse sker der ikke udvidelse
af, hvad Sundhedsstyrelsen jf. lovens § 6, stk. 2, og § 26,
stk. 2, kan kræve af en sundhedsperson som led i oplysnin-
gen af en tilsynssag.

Sundhedsstyrelsens midlertidige autorisationsfratagelse
eller virksomhedsindskrænkning efter den foreslåede § 8,
stk. 3, er en afgørelse i forvaltningsretlig forstand, hvorfor
forvaltningslovens sagsbehandlingsregler og almindelige
forvaltningsretlige grundsætninger skal påses. Forvaltnings-
lovens regler om partshøring og begrundelse vil derfor skul-
le inddrages. Endvidere skal Sundhedsstyrelsens skønsmæs-
sige afgørelse bero på saglige kriterier, herunder varetagelse
af patientsikkerheden. Yderligere skal der være den fornød-
ne proportionalitet mellem karakteren af den berørte sund-
hedspersons manglende medvirken til sagsoplysning og den
virkning, som en midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskrænkning har for den pågældende.

I det omfang en sundhedsperson i fornødent omfang med-
virker til at fremskaffe oplysninger, jf. § 26, stk. 2, til en sag
om dennes faglige virksomhed, eller i fornødent omfang
medvirker til at lade sig undersøge eller efterlever de pålagte
kontrolforanstaltninger som led i en egnethedssag, jf. § 6,
stk. 2, vil § 8, stk. 3, ikke kunne finde anvendelse. Ved an-
vendelse af § 8, stk. 3, vil der således være tale om en sund-
hedsperson, der i ord eller handling har tilkendegivet, at
vedkommende ikke ønsker eller evner at efterleve påbud ef-
ter § 6, stk. 2, eller som ikke afgiver de oplysninger, jf. § 26,
stk. 2, der er nødvendige for gennemførelse af tilsynet med
vedkommendes faglige virksomhed.

Det er ikke hensigten med den foreslåede lovændring, at
enhver uregelmæssighed i kontrolforløbet skal medføre mid-
lertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrænk-
ning, men det er hensigten, at et tilsyns- eller kontrolforløb
skal kunne fungere efter Sundhedsstyrelsens og embedslæ-
gernes nærmere anvisninger.

Det bemærkes, at grundlaget for Sundhedsstyrelsens ad-
gang til at træffe afgørelse om midlertidig autorisationsfrata-
gelse eller virksomhedsindskrænkning ved manglende med-
virken til oplysning af en egnethedssag, jf.§ 6, stk. 2, svarer
til grundlaget for at meddele arbejdsforbud, jf. lovens § 6,
stk. 3, som foreslås ophævet, jf. lovforslagets § 1, nr. 1.

Det forudsættes, at Sundhedsstyrelsen ved valg af reaktion
over for en sundhedsperson, der ikke medvirker ved tilsyn,
jf. § 6, stk. 2 eller 26, stk. 2, skal inddrage det almindelige
proportionalitetsprincip.

Det forudsættes, at en midlertidig virksomhedsindskrænk-
ning som mindre indgribende end en autorisationsfratagelse
anvendes som reaktion, hvis denne reaktion må antages at
være tilstrækkelig til at opnå, at den pågældende sundheds-
person medvirker ved tilsyn, jf. § 6, stk. 2 eller 26, stk. 2, og
hvis hensynet til patientsikkerheden herved tilgodeses til-
strækkeligt. Der henvises i øvrigt til de almindelige be-
mærkninger pkt. 3.1.

Til nr. 5
Forslaget til § 8, stk. 5, indebærer, at Sundhedsstyrelsens

afgørelser om midlertidigt at fratage en sundhedspersons
autorisation eller indskrænke sundhedspersonens ret til virk-
somhedsudøvelse, hvis vedkommende ikke medvirker ved
tilsyn, jf. § 6, stk. 2 eller 26, stk. 2, ikke kan påklages til an-
den administrativ myndighed.

Den almindelige ulovhjemlede adgang til at påklage
Sundhedsstyrelsens afgørelser til ministeren for sundhed og
forebyggelse foreslås afskåret, således at Sundhedsstyrel-
sens afgørelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskrænkning, jf. den foreslåede § 8, stk. 3, ik-
ke kan påklages. Selv om det almindelige udgangspunkt om
ret til administrativ rekurs tilgodeser hensynet til den, der er
adressat for Sundhedsstyrelsens afgørelse, forekommer det
ikke retssikkerhedsmæssigt nødvendigt at opretholde det al-
mindelige udgangspunkt i denne sammenhæng. Sundheds-
personers retssikkerhed findes i tilstrækkelig grad sikret ved,
at en sag om permanent autorisationsfratagelse skal anlæg-
ges ved domstolene, jf. lovens § 9. Videre bemærkes, at en
sundhedsperson til enhver tid vil kunne foranledige en mid-
lertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskrænk-
ning ophævet ved at efterkomme sin forpligtelse til at med-
virke til oplysning af en tilsynssag, jf. lovens § 6, stk. 2, el-
ler § 26, stk. 2.

Det bemærkes, at Sundhedsstyrelsens øvrige afgørelser
om midlertidig virksomhedsindskrænkning eller midlertidig
autorisationsfratagelse på andet grundlag heller ikke efter de
gældende regler kan indbringes for anden administrativ
myndighed. Der henvises i øvrigt til de almindelige be-
mærkninger pkt. 3.1.

Til nr. 6
Forslaget til § 9, stk. 1, i lov om autorisation af sundheds-

personer og om sundhedsfaglig virksomheder en konse-
kvens af, at § 6, stk. 3 ophæves, jf. forslagets § 1, nr. 1, og at
der i § 8 indsættes et nyt stykke, jf. forslagets § 1, nr. 4.

Lovens § 9 fastlægger den nærmere procedure for Sund-
hedsstyrelsen i de tilfælde, hvor der af hensyn til patientsik-
kerheden er grundlag for at anlægge en sag ved domstolene
med påstand om, at en sundhedsperson fratages sin autorisa-
tion permanent.

Med de foreslåede ændringer til lovens § 9, stk. 1, følger
det af bestemmelsen, at proceduren for permanent autorisati-
onsfratagelse skal følges i tilfælde, hvor en sag om en sund-
hedspersons manglende overholdelse af sin forpligtelse til at
medvirke til oplysning af en egnethedssag, jf. lovens § 6,
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stk. 2, ønskes indbragt for domstolene, jf. lovens § 6, stk. 5,
som bliver til § 6, stk. 4, jf. forslaget § 1, nr. 1.

Videre følger det herefter af bestemmelsen, at proceduren
for permanent autorisationsfratagelse skal følges i tilfælde,
hvor en sag om, at en sundhedsperson er fortsat med at udø-
ve sin virksomhed, selv om vedkommende, jf. lovens § 8,
stk. 2, har fået indskrænket sin ret til virksomhedsudøvelse,
ønskes indbragt for domstolene, jf. lovens § 8, stk. 5, som
bliver til § 8, stk. 6, jf. forslaget § 1, nr. 4.

Til § 2

Til nr. 1
Forslaget til sundhedslovens § 215 b, indebærer, at Sund-

hedsstyrelsen kan opstille sundhedsmæssige krav til virk-
somheden på et sygehus, en klinik, i en praksis eller lignen-
de, hvis det pågældende behandlingssteds virksomhed på
grund af sundhedsmæssige forhold er til fare for patientsik-
kerheden. Sundhedsstyrelsen kan også stille krav om midler-
tidigt helt eller delvist at indstille den omhandlede type
sundhedsfaglig virksomhed. Der henvises til de almindelige
bemærkninger afsnit 4.

Sundhedsstyrelsen kan således opstille sundhedsmæssige
krav til virksomheden på en række forskelligartede behand-
lingssteder, herunder offentlig og private sygehuse, private
klinikker og praksis, kommunale botilbud og offentlige in-
stitutioner og lignende. Fælles for de behandlingssteder
m.v., der er omfattet af Sundhedsstyrelsens beføjelse, er, at
der er tilknyttet personer, der er omfattet af Sundhedsstyrel-
sens individtilsyn, jf. sundhedslovens § 215, stk. 1.

Sundhedsstyrelsen kan således også overfor klinikker,
hvor der udføres kosmetisk behandling, som er omfattet af
registreringspligt og tilsyn som beskrevet i afsnit 4.1.2., stil-
le sundhedsmæssige krav til den sundhedsfaglige virksom-
hed. Det vil efter omstændighederne kunne være relevant at
anvende den foreslåede bestemmelse i sundhedslovens
§ 215 b, frem for § 71, stk. 5 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, hvor det
ligger uden for en konkret registreret sundhedspersons kom-
petence at påse kravene til den pågældende kliniks sund-
hedsfaglige virksomhed gennemført.

Sundhedsstyrelsen kan endvidere også overfor kommuna-
le plejehjem m.v., der er omfattet af det såkaldte plejehjem-
stilsyn, som beskrevet i afsnit 4.1.4., stille sundhedsmæssige
krav til den sundhedsfaglige virksomhed. Det vil efter om-
stændighederne kunne være relevant at anvende den foreslå-
ede bestemmelse i sundhedslovens § 215 b, frem for sund-
hedslovens § 219, stk. 7, hvor Sundhedsstyrelsen udenfor
rammerne af det tilbagevendende plejehjemstilsyn konstate-
rer behov for at stille krav til den sundhedsfaglige virksom-
hed.

De sundhedsmæssige forhold, der kan udløse et påbud,
skal forstås bredt og fortolkes i lyset af hensynet til vareta-
gelse af patientsikkerheden. Således vil for eksempel også
tilrettelæggelse af journalskrivning eller indretning af IT-sy-
stemer kunne være omfattet.

Også de sundhedsmæssige krav, som Sundhedsstyrelsen
kan stille til et givet behandlingssteds m.v. virksomhed, må
forstås bredt og fortolkes i lyst af hensynet til varetagelse af
patientsikkerheden. Således må de krav, der stilles, være eg-
net til at forbedre patientsikkerheden ved det pågældende
behandlingssteds virksomhed.

Det er en forudsætning for Sundhedsstyrelsens adgang til
at opstille sundhedsmæssige krav til et behandlingssteds
virksomhed, at virksomheden kan bringe patientsikkerheden
i fare. Sundhedsstyrelsen skal således foretage et sundheds-
fagligt skøn med henblik på vurdering af, om den måde,
som virksomheden udøves på i en given sammenhæng,
grundet sundhedsmæssige forhold kan bringe patientsikker-
heden i fare. Der er således ikke hjemmel for Sundhedssty-
relsen til at stille sundhedsmæssige krav til et behandlings-
steds virksomhed, hvis denne udføres på en måde, som efter
Sundhedsstyrelsens opfattelse er uhensigtsmæssig, men som
ikke bringer patientsikkerheden i fare.

Det bemærkes, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse med
opstilling af sundhedsmæssige krav til virksomheden kan gi-
ve påbud om midlertidigt at indstille hele eller dele af den
omhandlede virksomhed. Det forudsættes dog, at der typisk
vil være tale om, at den for driften ansvarlige påbydes at en
konkret faglig virksomhed tilrettelægges således, at patie-
ntsikkerheden ikke bringes i fare. Såfremt Sundhedsstyrel-
sen påbyder, at en nærmere beskreven virksomhed indstil-
les, forudsættes det, at det kan dokumenteres, at andre min-
dre vidtgående reaktioner ikke kan forventes at føre til det
ønskede resultat.

Sundhedsstyrelsen må således i forbindelse med udøvelse
af sin beføjelse generelt sikre sig, at der over for modtageren
gives det mindst muligt byrdefulde og indgribende påbud,
som er nødvendigt for at sikre patientsikkerheden i den giv-
ne situation.

Når Sundhedsstyrelsen stiller sundhedsmæssige krav til et
behandlingssteds virksomhed forudsættes det, at kravene
rettes til den eller dem, der driver den pågældende sund-
hedsfaglige virksomhed, som kravene rettes imod. Krav ret-
tet mod sundhedsfaglig virksomhed på et offentligt sygehus
rettes således til relevante region. Krav rettet mod sundheds-
faglig virksomhed på et kommunalt botilbud rettes til den
relevante kommune. Krav rettet mod sundhedsfaglig virk-
somhed på et privat sygehus eller klinik rettes mod ejeren
(eller ejerne) af det pågældende behandlingssted m.v.

Sundhedsstyrelsens krav skal være udformet sådan, at det
er klart for den eller de ansvarlige, hvordan man skal forhol-
de sig for at undgå ansvar for manglende opfyldelse af
Sundhedsstyrelsens krav. Det forudsættes således, at det
klart fremgår, hvilke handlinger eller undladelser Sundheds-
styrelsen forventer af den pågældende ansvarlige for den
sundhedsfaglige virksomhed, hvorfor der opstilles krav til
den pågældende type sundhedsfaglig virksomhed og om der
fastsættes eventuelle frister. Forvaltningslovens almindelige
regler om sager, hvor der træffes afgørelse, finder anvendel-
se.
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Nærmere bestemte sundhedsmæssige krav til et behand-
lingssteds virksomhed vil være gældende, indtil kravene op-
hæves af Sundhedsstyrelsen. Ophævelse vil ske, når de på-
talte forhold er bragt i orden.

Det foreslås, at den almindelige adgang til at påklage
Sundhedsstyrelsens afgørelser til ministeren for sundhed og
forebyggelse afskæres, således at sundhedsstyrelsen afgørel-
ser, hvorved der stilles krav til et behandlingssteds sund-
hedsfaglige virksomhed, bliver endelige administrative af-
gørelser, der ikke kan påklages. Der henvises til de alminde-
lige bemærkninger afsnit 4.2.

Til nr. 2
Forslaget til ændring af sundhedslovens § 272 indebærer,

at et behandlingssteds m.v. undladelse af at efterkomme en
forpligtelse til at indrette sin virksomhed i overensstemmel-
se med Sundhedsstyrelsens sundhedsmæssige krav, jf. den
foreslåede § 215 b, kan straffes med bøde.

Det bemærkes, at der efter sundhedslovens § 276 er hjem-
mel til at pålægge selskaber m.v. (juridiske personer) straf-
ansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Til § 3
Loven træder i kraft den 1. juli 2013. Dog kan en sund-

hedspersons manglende efterlevelse af sundhedsstyrelsens
påbud om medvirken ved tilsyn, jf. § 6, stk. 2 eller § 26,
stk. 2 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed meddelt før 1. juli 2013 ikke
medføre midlertidig fratagelse af den pågældende sundheds-
persons autorisation eller indskrænkning af virksomhedsom-
råde, jf. den foreslåede § 8, stk. 3.

Til § 4
Bestemmelsen vedrører lovens territoriale gyldighed og

indebærer, at loven ikke gælder for Færøerne og Grønland,
men at den dog ved kongelig anordning kan sættes i kraft
for Færøerne med de ændringer, som de færøske forhold til-
siger.
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Bilag 1
Lovforslaget sammenholdt med gældende lov

Gældende formulering Lovforslaget

§ 1

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgørelse
nr. 877 af 4. august 2011, foretages følgende æn-
dringer:

§ 6.
…
Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan påbyde en autorise-

ret sundhedsperson at indstille sin virksomhed helt
eller delvis, indtil påbud efter stk. 2 om undersøgel-
ser, kontrolforanstaltninger eller udlevering af rele-
vante helbredsoplysninger er efterkommet.

1. § 6, stk. 3,ophæves.
Stk. 4 og 5 bliver herefter stk. 3 og 4.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsens afgørelser efter stk. 2
og 3 kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.

2. I § 6, stk. 4, der bliver stk. 3, ændres »afgørelser
efter stk. 2 og 3« til: »afgørelser efter stk. 2«.

Stk. 5. En sundhedsperson kan fratages autorisati-
onen, hvis vedkommende overtræder påbud udstedt
i medfør af stk. 3.

3. I § 6, stk. 5, der bliver stk. 4, ændres »i medfør af
stk. 3« til: »i medfør af stk. 2«.

4. I § 8 indsættes efter stk. 2 som nyt stykke:
»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan midlertidigt frata-

ge en sundhedspersons autorisation eller indskræn-
ke en sundhedspersons ret til virksomhedsudøvelse,
hvis vedkommende ikke medvirker ved tilsyn, jf.
§ 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2.«

Stk. 3-5 bliver herefter stk. 4-6.

§ 8.
…
Stk. 4. Sundhedsstyrelsens afgørelser efter stk. 1

og 2 bortfalder, senest 2 år efter at styrelsen har
truffet afgørelse, medmindre Sundhedsstyrelsen
forinden har anlagt sag, jf. § 9, om fratagelse af
autorisation eller indskrænkning af virksomheds-
område. Sundhedsstyrelsens afgørelser efter stk. 1
og 2 kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.

5. I § 8, stk. 4,2. pkt., der bliver stk. 5, 2. pkt., æn-
dres »afgørelser efter stk. 1 og 2« til: »afgørelser
efter stk. 1-3«.
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§ 9. Sundhedsstyrelsen anlægger retssag i den
borgerlige retsplejes former om fratagelse af autori-
sation efter § 6, stk. 1, § 6, stk. 5, § 7, stk. 1, § 7,
stk. 4, og § 8, stk. 5, eller om indskrænkning af en
autoriseret sundhedspersons virksomhedsområde
efter § 7, stk. 2, 3. pkt.

6. I § 9, stk. 1, ændres »§ 6, stk. 5« til: »§ 6, stk. 4«
og »§ 8, stk. 5« ændres til: »§ 8, stk. 6«.

§ 2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgørelse nr. 913 af
13. juli 2010, som ændret blandt andet ved lov nr.
607 af 14. juni 2011, og senest ved § 1 i lov nr. 603
af 18. juni 2012, foretages følgende ændringer:

1. Efter § 215 a indsættes:
»§ 215 b. Hvis de sundhedsmæssige forhold på et

sygehus, en klinik, i en praksis eller lignende kan
bringe patientsikkerheden i fare, kan Sundhedssty-
relsen give påbud til disse, hvori der opstilles sund-
hedsmæssige krav til den pågældende virksomhed,
eller give påbud om midlertidigt at indstille virk-
somheden helt eller delvist.

Stk. 2. Afgørelser efter stk. 1 kan ikke indbringes
for anden administrativ myndighed. Sundhedssty-
relsen offentliggør afgørelser truffet efter stk. 1.«

§ 272. Medmindre højere straf er fastsat i anden
lovgivning, straffes med bøde den, som undlader at
efterkomme en forpligtelse efter § 215, stk. 3 og 5,
§ 215 a, stk. 1, jf. dog stk. 2, eller § 215 a, stk. 6,
eller som overtræder regler, påbud eller forbud ud-
stedt i medfør af §§ 219 og 220.

2. I § 272 ændres »eller § 215 a, stk. 6,« til:
»§ 215 a, stk. 6, eller § 215 b, stk. 1,«

§ 3

Stk. 1. Loven træder i kraft den 1. juli 2013.
Stk. 2. En sundhedspersons manglende efterlevel-

se af Sundhedsstyrelsens påbud om at medvirke
ved tilsyn, jf. § 6, stk. 2, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, meddelt før 1. juli 2013 kan ikke medføre
midlertidig fratagelse af den pågældende sundheds-
persons autorisation eller indskrænkning af den på-
gældende sundhedspersons virksomhedsområde, jf.
§ 1, nr. 4.
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Stk. 3. En sundhedspersons manglende efterlevel-
se af Sundhedsstyrelsens begæring om at afgive op-
lysninger, jf. § 26, stk. 2, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, meddelt før 1. juli 2013 kan ikke medføre
midlertidig fratagelse af den pågældende sundheds-
persons autorisation eller indskrænkning af den på-
gældende sundhedspersons virksomhedsområde, jf.
§ 1, nr. 4.

§ 4

Stk. 1. Loven gælder ikke for Grønland og Fæ-
røerne, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning helt el-
ler delvis sættes i kraft for Færøerne med de æn-
dringer, som de færøske forhold tilsiger.
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