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Forslag

til

Lov om &ndring af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet og sundhedsloven

(Begreensning af ressourcereglen ved kraeftscreeninger, udvidelse af lsegemiddelskadeordningen i ngd- og
beredskabssituationer m.v.)

§1

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgarelse nr. 995 af 14. juni
2018 som andret ved 8 5 i lov nr. 1555 af 18. december
2018, foretages fglgende a&ndringer:

1. 1818, stk. 5, udgar »klage- og«, og som 2. pkt. indsattes:

»Dette gelder dog ikke praktiserende specialtandlager,
som ikke leverer ydelser, hvortil der kan ydes tilskud af re-
gionsradet, jf. 8 64 b, stk. 3, i sundhedsloven.«

2. 1820, stk. 1, nr. 1, indsettes efter »undgéet,«: »jf. dog,
stk. 2.«

3. 1 8 20 indsattes efter stk. 1, som nyt stykke:

»Stk. 2. Begransninger af erstatningsansvaret i stk. 1, nr.
1, pa grund af de i gvrigt givne forhold, som den erfarne
specialist handler under, geelder dog ikke i sager om man-
glende overholdelse af sundhedslovens §§ 85-85 b.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

4.1 8 24, stk. 6, &ndres »De belgb« til: »Det belgh«

5. | § 24 indseettes efter stk. 5, som nyt stykke:

»Stk. 6. Nar erstatning eller godtgarelse fratreekkes det be-
Igb, der er naevnt i stk. 2, anvendes den regulering af belg-
bet, der var gaeldende pa tidspunktet for Patienterstatningens
afgarelse efter § 33, stk. 1.«

Stk. 6 bliver herefter stk. 7.

6. 1839, stk. 1, 1. pkt. udgar: »kun«.

7.1 8 39 indseettes som stk. 2 og 3:
»Stk. 2. Erstatning ydes desuden, hvis leegemidlet hidrarer
fra en medicinkiste til brug i en redningsbad eller rednings-
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flade ombord pa et dansk indregistreret maritimt fartgj, og

medicinkisten er udleveret fra et dansk apotek eller virksom-

heder med tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1, til
at forhandle og udlevere medicinkister til brug i redningsbé-
de og redningsflader. Det er endvidere en forudsatning, at
erstatningen alene ydes til personer, der har haft legitimt op-
hold pa det dansk indregistrerede maritime fartgj, som medi-
cinkisten i redningsbéden eller redningsfladen har vearet om-
bord pé.

Stk. 3. Erstatning ydes endvidere i fglgende situationer:

1) Hvis leegemidlet er fremstillet pa et apotek til brug for
beredskabssituationer, det statslige redningsberedskab,
gvrige beredskabsmyndigheder eller det militeere for-
svar, jf. § 12 b i lov om apoteksvirksomhed, eller

2) hvis leegemidlet er indkabt og udleveret af det militere
forsvar, det statslige redningsberedskab eller gvrige be-
redskabsmyndigheder uden for apotek i henhold til reg-
ler udstedt efter leegemiddellovens § 60, stk. 1, til op-
lzeg i beredskabslagre eller til brug for internationale
missioner. Dette gealder ogsa, nar legemidlet undtagel-
sesvist ikke er markedsfart i Danmark.«

8. 1840, stk. 2, 2. pkt., indsattes efter »§ 38, stk. 2«: », eller
leegemidler omfattet af § 39, stk. 2 eller 3.«

9. 1 8§ 41 indseettes efter »skadelidte«:, medmindre der er tale
om legemidler omfattet af § 39, stk. 2 eller 3.«

10. | § 46 indsattes som stk. 6:

»Stk. 6. Nar erstatning eller godtgarelse fratreekkes det be-
lgb, der er naevnt i stk. 2, anvendes den regulering af belg-
bet, der var geldende pa tidspunktet for Patienterstatningens
afgarelse efter § 55, stk. 1.«
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11. »| § 58 b, stk. 4, udgér: », 2. pkt.«, og som 2. pkt. ind-
seettes:

»Klage skal i disse sager indgives inden 3 maneder efter
at klageren har faet meddelelse om afgarelsen.«
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I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 903 af 26.
august 2019, som senest endret ved lov nr. 620 af 8. juni
2016, lov nr. 273 af 26. marts 2019 og lov nr. 504 af 1. maj
2019, foretages fglgende a&ndringer:

1. Efter § 85 indszttes i kapitel 18:

»§ 85 a. Personer med en livmoderhals har fra det 23. ar
ret til screening for livmodershalskraft i bopalsregionen.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter nermere regler om
tilbuddet om screening for livmoderhalskraft efter stk. 1.

§ 85 b. Personer mellem 50 og 74 ar har ret til screening
for tyk- og endetarmskraft i bopalsregionen.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter ngermere regler om
tilouddet om screening for tyk- og endetarmskreeft efter stk.
1.«
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Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 2020.
Stk. 2. 8 1, nr. 1, har virkning fra den 1. juni 2018.

§4

Loven galder ikke for Feergerne og Grgnland, men § 1,
nr. 1, og nr. 4-11 kan ved kongelig anordning seettes i kraft
for Feergerne med de afvigelser, som de serlige feergske for-
hold tilsiger.
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1. Indledning

Patienter, der kommer til skade i det danske sundhedsvee-
sen, kan sgge erstatning og godtgerelse for behandlings- el-
ler legemiddelskader efter reglerne i lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsvesenet (klage- og er-
statningsloven), jf. lovbekendtgarelse nr. 995 af 14. juni
2018.

I vurderingen af om der er grundlag for at give erstatning,
indgdr den sakaldte ressourceregel, der medferer en be-
grensning i det ellers lempeligere ansvarsgrundlag, som
geelder i sager, der afggres efter klage- og erstatningsloven.

Det var saledes med baggrund i ressourcereglen, at Pa-
tienterstatningen i 2015 gav 22 kvinder afslag pa erstatning
pa trods af, at kvinderne ikke var blevet indkaldt rettidigt til
undersggelse (screening) for brystkreeft i Region Hovedsta-

den. Selvom kvinderne havde udviklet brystkreeft, vurderede
Patienterstatningen, at regionen som fglge af personalemas-
sige og gkonomiske begraensninger ikke kunne ifalde erstat-
ningsansvar.

En af sagerne blev indbragt for Hgjesteret, der den 28. au-
gust 2018 stadfestede @stre Landsrets dom af 15. januar
2018, hvorefter regionen ikke kunne anses for erstatningsan-
svarlig. Selvom retten til tilbud om screening for brystkreeft
var lovfestet i sundhedslovens § 85, vurderede domstolene,
at patienten ikke var berettiget til erstatning for en eventuel
skade som fglge af manglende overholdelse af screeningsin-
tervallet.

Med dette lovforslag gnsker regeringen at gere op med
denne retstilstand. Det er efter regeringens opfattelse ikke ri-
meligt, at patienter, som far en skade som falge af forsinket
indkaldelse til screening for brystkraft ikke har mulighed



for at fa deres sag realitetsbehandlet med henblik pa eventu-
el tilkendelse af erstatning efter patienterstatningsordningen
med henvisning til ressourcemassige begraensninger i en re-
gion.

Regeringen vil med lovforslaget endvidere sikre, at tilbud
om kraeftscreening er hjemlet direkte i sundhedsloven, uan-
set om det drejer sig om brystkreft, livmoderhalskreft eller
tyk- og endetarmskreft. Desuden skal tilbuddene om kraeft-
screeninger ggres mere gennemsigtige for borgerne, hvilket
ogsa fremmer regeringens gnske om en sa hgj deltagelse i
screeningsprogrammerne som muligt.

Det foreslas derfor med lovforslaget at begraense ressour-
cereglens anvendelse i patienterstatningssager, saledes at de
personer der fremadrettet pafgres en skade som fglge af for-
sinket indkaldelse til screeningsundersggelse for brystkraft,
far adgang til patienterstatning, hvis klage- og erstatningslo-
vens gvrige erstatningsbetingelser er opfyldt.

Det foreslas samtidig at lade begreensningen i ressource-
reglens anvendelse omfatte samtlige screeningsundersggel-
ser for kreeft. Altsa ogsa tilbuddene om undersggelse for liv-
moderhalskraeft og tyk- og endetarmskraeft skal samtidig
indskrives i sundhedsloven som patientrettigheder.

Lovforslaget indeholder herudover en raekke gvrige a&n-
dringer af klage- og erstatningsloven.

Det foreslas for det forste at fritage specialtandlzgerne fra
krav om at afholde udgifter til eventuelle klage- og erstat-
ningssager, der kan henfares til disse tandlager.

| forbindelse med opsigelse af Overenskomst om Tandle-
gehjeelp pr. 1. juni 2018 blev der indfart krav om, at prakti-
serende tandlager, der ikke er godkendt efter sundhedsloven
til at yde tandleegehjeelp, hvortil der ydes tilskud af regions-
radet, selv skal afholde udgifter til eventuelle klagesager i
Styrelsen for Patientklager eller Sundhedsvasenets Discipli-
narnavn. Der blev desuden &bnet mulighed for, at regioner-
ne kunne rejse et regreskrav mod disse tandleeger til daek-
ning af eventuelle udgifter til erstatningssager. Da special-
tandleger i ortodonti og tand-, mund- og kabekirurgi ikke
som udgangspunkt leverer ydelser, hvortil der ydes tilskud
fra regionerne, finder regeringen det rigtigst at undtage spe-
cialtandleger fra kravet om at afholde udgifter til klage- og
erstatningssager. Udgifterne afholdes i stedet af regionerne,
hvilket svarer til retstilstanden inden 1. juni 2018.

For det andet foreslas det at udvide daekningsomradet for
patienterstatningsordningen i forhold til en raekke serlige
grupper af legemidler. Regeringen gnsker hermed at faglge
op pa en &ndring af legemiddelloven og apotekerloven, der
tradte i kraft den 1. juli 2018. Med lovaendringen blev der
bl.a. dbnet mulighed for at visse virksomheder med en sar-
lig tilladelse kan forhandle medicinkister uden for apoteker-
ne til brug i redningsbade og redningsflader ombord pd ma-
ritime fartgjer. Desuden fik private apoteker mulighed for at
fremstille leegemidler til brug for beredskabssituationer, det
statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder
og det militzere forsvar. Skader, som matte opsta som falge
af egenskaber ved disse leegemidler, er i dag ikke omfattet af

patienterstatningsordningen, og det foreslds derfor, at de
omfattes af ordningen.

I den forbindelse foreslas det at ogsa skader som fglge af
legemidler indkabt og udleveret af det militere forsvar, det
statslige redningsberedskab eller gvrige beredskabsmyndig-
heder uden for apotek i henhold til regler udstedt efter leege-
middellovens § 60, stk. 1, til opleg i beredskabslagre eller
til brug for internationale missioner omfattes af klage- og er-
statningslovens daekningsomrade. Dette geelder ogsa undta-
gelsesvist for leegemidlerne, som ikke er markedsfgrt i Dan-
mark.

Endvidere foreslas for det tredje at foretage en raekke tek-
niske tilpasninger af klage- og erstatningsloven.

2. Lovforslagets hovedindhold

2.1 Begrensning af ressourcereglen ved kreftscreeninger
samt tilbud om screening for livmoderhals- og tyk-og
endetarmskreaft efter sundhedsloven.

2.1.1. Galdende ret

Retten til brystkreaeftscreening har siden 1999 veere regule-
ret i sundhedslovens § 85.

Efter sundhedsloven § 85 har personer mellem 50 og 69 ar
med kvindeligt brystveev ret til brystkreeftscreening hvert
andet ar i deres bopealsregion. Ifglge de kliniske retningslin-
jer »Mammografiscreening i Danmark«, som senest er revi-
deret i maj 2017, er den nationale kvalitetsindikator for
screeningsintervallet fastsat til 2 &r (+/- 3 maneder).

Tilbuddet om livmoderhalskreftscreening er ikke regule-
ret i sundhedsloven, men blev indfart i 1962 og systematise-
ret i 1980’erne. Screeningsprogrammet blev dog farst ensar-
tet i alle amter i 2006.

I det nuvaerende screeningsprogram for livmoderhalskreaeft
tiloydes kvinder mellem 23 og 64 ar at blive screenet for liv-
moderhalskraeft. Kvinder mellem 23 og 49 ar tilbydes scree-
ning hvert tredje ar, mens kvinder mellem 50 og 59 ar tilby-
des screening hvert femte ar. Kvinder mellem 60 og 64 ar
tiloydes en screeningsundersggelse fem ar efter deres sidste
screeningsundersggelse.  Sundhedsstyrelsens anbefalinger
»Screening for livmoderhalskreeft« fra maj 2018 er det fagli-
ge grundlag for screeningstilbuddet.

Screeningsprogrammet for tyk- og endetarmkreeft er heller
ikke reguleret i sundhedsloven, men blev indfgrt som op-
felgning pa Kreftplan 111 og er finansieret ved finansloven
for 2011.

Personer mellem 50 og 74 ar tilbydes screening for tyk-
og endetarmskreeft hvert andet ar. Sundhedsstyrelsens »An-
befalinger vedrgrende screening for tyk- & endetarmskraeft«
fra 2012 giver det faglige grundlag for tilbuddet om scree-
ning.

Efter klage- og erstatningslovens § 19, stk. 1, ydes erstat-
ning efter reglerne i lovens kapitel 3 til patienter eller efter-
ladte til patienter, som her i landet pafares skade i forbindel-
se med undersggelse, behandling eller lignende, som er fore-
taget:



1) pé et sygehus eller pa vegne af dette,

2) af sundhedspersoner og andet personale som led i den
preehospitale indsats efter sundhedsloven,

3) pa universiteternes tandlaegeskoler eller

4) af Sundhedsstyrelsen af sager i henhold til sundhedslo-
vens kapitel 21, regler udstedt i medfar heraf eller regler
udstedt i medfer af 8§ 5 d i lov om sygehusveaesenet som
opretholdt ved sundhedslovens § 277, stk. 12.

Ikke alene skade i forbindelse med undersggelse, behand-
ling eller lignende er imidlertid omfattet af loven. Det frem-
gar séledes af bemarkningerne til den tidligere patientfor-
sikringslovs § 2, stk. 1, som er direkte viderefgrt i klage- og
erstatningslovens § 20, stk. 1, at grundsygdommens forlgb
kan udgare en patientskade, hvis dette forlgb er blevet pavir-
ket af, at patienten ikke har faet adeekvat behandling, jf. Fol-
ketingstidende 1986-87, tilleg A, spalte 5707. Dette bety-
der, at ogsa manglende behandling og undersggelse m.v. fal-
der inden for lovens daekningsomradet.

Herudover ydes der - uanset stk. 1 - erstatning til patienter
eller efterladte til patienter, som her i landet pafares skade i
forbindelse med undersggelse, behandling eller lignende,
som er foretaget af en sundhedsperson, jf. klage- og erstat-
ningslovens § 19, stk. 2.

Med patienter sidestilles personer, der deltager i sund-
hedsvidenskabelige forsgg, herunder kliniske forsgg med
leegemidler, der ikke indgar som led i diagnostik eller be-
handling af personens sygdom. Det samme geelder for dono-
rer, hvorfra der udtages vav og andet biologisk materiale, jf.
klage- og erstatningslovens § 19, stk. 3.

Efter klage- og erstatningslovens § 19, stk. 4, gelder reg-
lerne i kapitel 3 tillige for patienter, der modtager vederlags-
fri behandling eller tilskud til behandling pa sygehuse, Kli-
nikker m.v. i udlandet efter sundhedsloven.

Sundhedsministeren fastsetter efter klage- og erstatnings-
lovens § 19, stk. 5, nermere regler om, hvilke omrader der
er omfattet af stk. 1, 3 og 4. Sundhedsministeren kan desu-
den efter § 19, stk. 6, henlaegge behandlingen af sager efter
kapitel 3 helt eller delvis til en privat institution. Sundheds-
ministeren indgar i sé tilfeelde de ngdvendige aftaler herom.

Efter klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 1, ydes
erstatning og godtgarelse, hvis det ma antages, at en erfaren
specialist pa det pagaeldende omréade under de i gvrigt givne
forhold ville have handlet anderledes ved undersggelse, be-
handling eller lignende, hvorved skaden med overvejende
sandsynlighed ville vare undgaet (specialistreglen).

Patienterstatningsordningen er séledes en mere favorabel
erstatningsordning end den, der fglger af dansk rets almin-
delige erstatningsregler. Ansvarsgrundlaget og bevisreglerne
er lempeligere end efter de almindelige erstatningsregler.

Men som det fremgar, er specialistreglen underlagt en be-
greensning ved formuleringen “under de i gvrigt givne for-
hold’, ogsa kaldt ressourcereglen. Denne regel tager sigte pa
de ressourcemassige rammer, som den pageldende specia-
list handler inden for, herunder de fysiske rammer, tid, gko-
nomi, personel m.v. | de tilfelde, hvor skaden er opstéet pa
baggrund af de ressourcemaessige begransninger, som den

erfarne specialist handler under, vil skaden ikke vaere omfat-
tet af klage- og erstatningsloven.

Domstolene ses i sager, hvor der foreligger ressourcemaes-
sige begransninger, at give den behandlingsansvarlige med-
hold i, at patienter, som har faet en skade som falge heraf,
ikke er berettiget til erstatning. | dom af 19. september 2008
(U2008. 2813H) vurderede Hgjesteret saledes, at det var et
politisk-gkonomisk spargsmél i hvilket omfang, der skulle
vare akut beredskab til operation i weekenden. Betingelser-
ne for at yde erstatning efter klage- og erstatningsloven for
skade som falge af ventetid i weekenden var derfor ikke op-
fyldt.

Senest har Hgjesteret i dom af 28. august 2018 (U2018.
3572H) fastslaet, at en kvinde, som blev indkaldt 38 dage
for sent til en undersggelse for brystkreft, og efterfglgende
fik konstateret brystkreeft, ikke var berettiget til erstatning
efter klage- og erstatningsloven for eventuelle skader som
fglge af forsinkelsen. Dette skyldtes, at den forsinkede
screening kunne henfgres til manglende personalemassige
og gkonomiske ressourcer i regionen. Hgjesteret vurderede
pa den baggrund, at det ikke var tilteenkt, at reglerne i klage-
og erstatningsloven skulle anvendes som et instrument til at
udvikle en »optimal standard« for sundhedsvasenets kvali-
tet. De ressourcemessige forhold kunne derfor ikke i sig
selv fare til, at forholdet var omfattet af klage- og erstat-
ningslovens § 20, stk. 1, nr. 1.

For at veere berettiget til erstatning og godtgerelse skal
man bade efter dansk rets almindelige erstatningsregler og
klage- og erstatningsloven have lidt et tab. Efter klage- og
erstatningsloven skal tabet vaere en falge af en skade péfart
her i landet i forbindelse med undersggelse, behandling eller
lignende, som foretaget i de tilfeelde, som er anfart i klage-
og erstatningslovens § 19, stk. 1, nr. 1-4, og stk. 2 og 3. Her-
udover skal tabet veere en faglge af en skade, der med overve-
jende sandsynlighed er forvoldt ved de i § 20, stk. 1, nr. 1-4
navnte situationer.

2.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at patie-
ntrettighederne undermineres, hvis patienter, som ikke invi-
teres rettidigt til et lovfestet tiloud om screening for bryst-
kreeft, ikke har mulighed for at fa deres sag realitetshehand-
let med henblik pa en vurdering af, om der er sket en erstat-
ningsberettigende skade. Efter Sundheds- og Andreministe-
riet opfattelse er der derfor behov for at sikre, at personer,
som paferes skade som fglge af forsinket indkaldelse til
screening for brystkreft, pa grund af ressourcemassige be-
greensninger, ikke afskares fra muligheden for erstatning ef-
ter patienterstatningsordningen. Ministeriet finder saledes, at
disse personer bgr have adgang til at fa tilkendt erstatning,
hvis lovens gvrige betingelser er opfyldt, jf. afsnit 2.1.1
ovenfor.

Ressourcereglen er imidlertid et vigtigt og ngdvendigt ele-
ment i patienterstatningsordningen. Mélestokken for fejlbe-
degmmelsen kan realistisk set ikke vare en fejlfri standard,
men hvad en erfaren specialist ville gare i den konkrete situ-



ation. Der vil forekomme situationer, hvor den erfarne spe-
cialist er ngdt til at foretage nogle akutte og konkrete priori-
teringer i forhold til f.eks. rekkefglgen af patienternes be-
handling pa baggrund af en reekke faktorer; herunder over-
ordnede politiske- og skonomiske prioriteringer i forhold til
brugen af et behandlingssted.

Sundheds- og Zldreministeriet finder derfor, at lovens ud-
gangspunkt fortsat skal vare, at manglende efterlevelse af
specialistreglen alene skal vaere ansvarspadragende, hvis der
reelt er mulighed for at handle anderledes med de ressour-
cer, der faktisk er til radighed.

Ministeriet finder imidlertid, at der er behov at begranse
ressourcereglens raekkevidde i situationer, hvor personer
med brystkreeft har faet en skade som falge af forsinket ind-
kaldelse til screening for brystkraeft efter sundhedslovens §
85. For sadanne forsinkelser kan efter Sundheds- og Aldre-
ministeriets opfattelse i hgj grad imgdekommes ved optime-
ret planleegning af screeningsprogrammerne pa baggrund af
ganske ngjagtige oplysninger om antallet af bergrte patien-
ter, som er omfattet af de konkrete screeningsprogrammer.
Regionerne har saledes i vidt omfang mulighed for at tilret-
teleegge indkaldelserne af borgerne.

Det er endvidere Sundheds- og ZAldreministeriets opfattel-
se, at retstilstanden bgr veere den samme for borgere, der far
en skade, fordi de er blevet indkaldt for sent til screening for
livmoderhalskraft eller tyk- og endetarmskraft. Efter mini-
steriets opfattelse er der saledes ikke hensyn, som skulle le-
gitimere en erstatningsret i forhold til tiloud om brystkrafts-
creening, men ikke i forhold til de nationale screeningspro-
grammerne for livmoderhalskreft og tyk- og endetarm-
skreeft, da der er tale om samme type af tilbud.

Det foreslds pa den baggrund at indfgre en begraensning i
ressourcereglens anvendelse, saledes at den ikke finder an-
vendelse i de tilfeelde, hvor en patient far en skade som falge
af forsinket indkaldelse til screening for brystkraft. Der kan
dog forekomme serligt ekstraordingre forhold (force ma-
jeure), hvor regionerne ikke er i stand til efterleve kravet om
rettidig indkaldelse til kreeftscreening. Dette kan veeret til-
feeldet ved fx strejke, naturkatastrofe og krig. Reglerne om
force majeure vil fortsat kunne paberabes; ogsa i forbindelse
med forsinket indkaldelse til kraeftscreening.

Det foreslas endvidere, at begraensningen i ressourcereg-
lens anvendelse ogsé skal galde i de tilfelde, hvor en pa-
tient far en skade som falge af forsinket indkaldelse til
screening for livmoderhalskreaft eller tyk- og endetarm-
skreeft. | den forbindelse foreslas det samtidig at tydeliggare
patienternes rettigheder ved at indskrive retten til henholds-
vis screening for livmoderhalskraeft og tyk- og endetarm-
skreeft som patientrettigheder direkte i sundhedsloven.

Da omradet for kraeftscreeninger justeres lgbende pa bag-
grund af ny viden og den faglige udvikling foreslas det, at
der ved udformningen af de foreslaede bestemmelser, hvor-
efter retten til henholdsvis screening for livmoderhalskraeft
og tyk- og endetarmskreeft hjemles direkte i sundhedsloven,
tages hgjde for, at der er behov for hurtigt og smidigt at kun-

ne foretage ngdvendige Igbende &ndringer og justeringer i
regelgrundlaget.

Sundheds- og ZAldreministeriet henviser i den forbindelse
til, at Sundhedsstyrelsen Igbende evaluerer og justerer ind-
holdet af de nationale kraftscreeningsprogrammer, nér de
faglige anbefalinger, som ligger til grund for programmerne,
revideres. Dette er senest sket i forbindelse med udgivelsen
af »Screening for livmoderhalskraft« — anbefalinger i maj
2018, som bl.a. kortlagde evidensgrundlaget for HPV-scree-
ning med henblik pa at afgare, om HPV-screening skal vaere
primar screeningstest i Danmark. Pa baggrund af ny viden
og evidens anbefaler Sundhedsstyrelsen en kontrolleret dif-
ferentieret implementering af HPV-test som primeer screen-
ingstest i stedet for celleprave (cytologiscreening), som bru-
ges i dag. Det anbefales yderligere, at implementeringen
planleegges og koordineres af Den Nationale Styregruppe
for Livmoderhalskreftscreening. Det forventes, at indfarsel
af HPV-test vil ske fra 2020.

Sundhedsstyrelsen planlaegger ligeledes at revidere de fag-
lige anbefalinger for screeningsprogrammet for tyk- og en-
detarmskreeft ved udgangen af 2. screeningsrunde i 2021.

Herudover er der nedsat Sundhedsstyrelsens Radgivende
Udvalg for Nationale Screeningsprogrammer. Det radgiven-
de udvalg samles to gange om &ret og radgiver Sundhedssty-
relsen om hvorvidt eksisterende screeningsprogrammer skal
afvikles eller justeres og om nye screeningsprogrammer skal
indfares.

Det foreslas derfor, at sundhedsministeren bemyndiges til
ved bekendtgarelse at fastsette naermere regler om tilbud til
screening for livmoderhalskreeft og tyk- og endetarmskraeft.

2.2 Udgifter til
specialtandlager

klage- og erstatningssager for

2.2.1. Galdende ret

Efter ikrafttredelsen af lov nr. 558 af 29. maj 2018 om
e&ndring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsvaesenet, lov om social pension og
lov om hgjeste, mellemste, forhgjet almindelig og alminde-
lig fertidspension m.v. (Tandpleje til voksne i privat praksis,
tilskud, klageadgang m.v.) den 1. juni 2018 behandles kla-
ger over praktiserende tandleger og deres sundhedsfaglige
virksomhed af Styrelsen for Patientklager og Sundheds-
vasenets Disciplinarnzavn.

Det falger saledes af klage- og erstatningslovens § 1, stk.
1, at Styrelsen for Patientklager behandler klager fra patien-
ter over sundhedsvasenets sundhedsfaglige virksomhed. Det
geelder ogsa behandling modtaget hos en praktiserende tand-
lege. Det fremgar desuden af § 1, stk. 3, at Styrelsen for Pa-
tientklager i sager om sundhedsfaglig virksomhed, der udg-
ves af praktiserende tandlaeger, kan treffe afgerelse om, at
det udfarte arbejde er mangelfuldt, og at der skal ske hel el-
ler delvis tilbagebetaling af honoraret til patienten, ligesom
styrelsen kan treeffe afgarelse om, at der skal ske omggrelse
af arbejdet eller betaling for omgarelsen. Herudover fremgar
det af § 1, stk. 4, at Styrelsen for Patientklager kan behandle



klager fra patienter over tandleegens manglende tiloud om
skriftligt prisoverslag, jf. sundhedslovens § 57 h, stk. 3,
manglende regelmassig indkaldelse til tandlege, jf. sund-
hedslovens 8§ 57 i, stk. 3, og manglende mulighed for akut
behandling, jf. sundhedslovens § 64 c, stk. 1.

Efter 8 2, stk. 1, i klage og erstatningsloven kan Sund-
hedsvasenets Disciplinernavn behandle klager fra patienter
over autoriserede praktiserende tandlaegers sundhedsfaglige
virksomhed. Det fremgar desuden af § 3, stk. 2, at Sund-
hedsveesenets Disciplinernaevn kan magle forlig mellem
parterne og treeffe afgarelse om, at det arbejde, en praktise-
rende tandleege har udfert, er mangelfuldt, og at der skal ske
hel eller delvis tilbagebetaling af honoraret til patienten.
Sundhedsvasenets Disciplinernavn kan desuden treeffe af-
gerelse om, at der skal ske omgarelse af arbejdet eller beta-
ling for omgarelsen.

Efter klage- og erstatningslovens § 18, stk. 1, afholder sta-
ten, regionsrad og kommunalbestyrelser udgifterne til drif-
ten af Styrelsen for Patientklagers aktiviteter i tilknytning til
patientklagesystemet og Sundhedsvesenets Discipliner-
navn. Udgifterne fordeles pa baggrund af en standardtakst
pr. afsluttet sag og i forhold til, om behandlingen har fundet
sted ved institutioner, der drives af henholdsvis staten, re-
gioner og kommuner.

Efter klage- og erstatningslovens § 19, stk. 2, ydes erstat-
ning efter reglerne i lovens kapitel 3 til patienter eller efter-
ladte til patienter, som her i landet pafares skade i forbindel-
se med undersggelse, behandling el.lign., som er foretaget af
en sundhedsperson. Det galder derfor ogsd praktiserende
tandlaeger. Det fremgar endvidere af § 29, stk. 3, at i det om-
fang behandlingen af sager efter kapitel 3 henlaegges til en
privat institution efter § 19, stk. 6, kan sundhedsministeren
bestemme, at pligten til at yde erstatning efter kapitlet pa-
hviler den pagaldende institution eller de pageeldende pri-
vatpraktiserende autoriserede sundhedspersoner, som insti-
tutionen repraesenterer.

Efter bekendtggrelse nr. 494 af 3. maj 2018 om henleg-
gelse af behandlingen af sager om erstatning efter lov om
klage og erstatningsadgang indenfor sundhedsvesenet til
Tandlegeforeningens Tandskadeerstatning og Tandskadean-
kenavnet er behandlingen af erstatningssager vedrgrende
skader forvoldt af praktiserende tandleeger henlagt til be-
handling i Tandlaeegeforeningens Tandskadeerstatning, jf. §
1, stk. 1, nr. 3.

Efter klage- og erstatningslovens 8§ 29, stk. 1, nr. 5, har
den region, hvor en privatpraktiserende autoriseret sund-
hedsperson - herunder en praktiserende tandlaege - har sin
praksis, pligt til at yde erstatning for skader, der pafares af
den pageldende.

Af klage- og erstatningslovens § 18, stk. 5, fremgar, at de
praktiserende tandleger, der ikke er godkendt til at yde
tandleegehjeelp, hvortil der ydes tilskud af regionsradet, jf. §
64 b, stk. 3, i sundhedsloven, afholder udgifterne til driften
af Styrelsen for Patientklagers aktiviteter i tilknytning til pa-
tientklagesystemet og Sundhedsveesenets Disciplingrnavn
og de udgifter, der pahviler regionsradene efter § 29, stk. 1,

nr. 5, for de klage- og erstatningssager, som kan henfares til
disse tandleeger. Sundhedslovens § 64 b, stk. 3, regulerer ad-
gangen for tandlaeger til at levere ydelser i voksentandplejen
med regionalt tilskud.

2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Lov nr. 558 af 29. maj 2018 om &ndring af sundhedslo-
ven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvasenet, lov om social pension og lov om hgjeste, mel-
lemste, forhgjet almindelig og almindelig fertidspension
m.v. (Tandpleje til voksne i privat praksis, tilskud, klagead-
gang m.v.) havde som overordnet formal at viderefare den
retstilstand, der fulgte af Overenskomst om Tandlagehjelp,
der blev opsagt med virkning fra 1. juni 2018.

Pa klage- og erstatningsomradet medfarte loven den an-
dring, at praktiserende tandleeger, der ikke er godkendt til at
yde tandlagehjelp, hvortil der ydes tilskud af regionsradet,
jf. 8§ 64 b, stk. 3, i sundhedsloven, blev palagt at afholde ud-
gifterne til Styrelsen for Patientklagers aktiviteter i tilknyt-
ning til patientklagesystemet og Sundhedsvasenets Discipli-
nernevn og de udgifter, der pahviler regionsradene efter
klage- og erstatningslovens § 29, stk. 1, nr. 5, for de erstat-
ningssager, som kan henfgres til disse tandleger.

Praktiserende tandlaeger skal for at blive godkendt til at
yde tandlegehjelp, hvortil der ydes tilskud af regionsradet,
jf. 8 64 b, stk. 3, i sundhedsloven, levere et sortiment af
ydelser i tandplejen, som fremgar af bekendtgarelse nr. 581
af 25. maj 2018 om tilskud til behandling hos praktiserende
tandleege med bilag, samt leve op til krav om at etablere ind-
kaldeintervaller for deres patienter, deltage i vagttjeneste
m.m.

Specialtandleeger i ortodonti og tand-, mund- og kabeki-
rurgi var ikke omfattet af de krav, der tidligere var stillet til
de praktiserende tandleeger i Overenskomsten om Tandlage-
hjeelp.

Det har dermed heller ikke vare hensigten, at specialtand-
leegerne skulle omfattes af pligten til at afholde udgifterne til
driften af Styrelsen for Patientklager og Sundhedsvaesenets
Disciplinernavns i forbindelse med klagesager og at afhol-
de de udgifter, der pahviler regionsradene efter klage- og er-
statningslovens § 29, stk. 1, nr. 5, for de erstatningssager,
der kan henfares til disse tandlager.

Det foreslas derfor med lovforslaget at aendre klage- og
erstatningsloven séledes, at specialtandlzegerne i ortodonti
og tand-, mund- og kebekirurgi undtages fra kravet om at
afholde udgiften til driften af Styrelsen for Patientklagers
aktivitet i tilknytning til patientklagesystemet og Sundheds-
vaesenets Disciplinaernaevn og de udgifter, der pahviler regi-
onsradene efter § 29, stk. 1, nr. 5, for de erstatningssager,
som kan henfgres til disse tandleeger. Udgifterne afholdes i
stedet af regionerne, som det ogsa var tilfeldet inden 1. juni
2018, da Overenskomst om Tandlaegehjelp var geldende.

| forbindelse med den foresldede a&ndring for specialtand-

legerne foreslar Sundheds- og Zldreministeriet, at denne
del af forslaget far tilbagevirkende kraft fra 1. juni 2018.



2.3 Udvidelse af leegemiddelskadeordningen ved ngd- og
beredskabssituationer

2.3.1 Geldende ret

Patienter eller efterladte til patienter har mulighed for at
sgge erstatning og godtgarelse for fysiske og psykiske ska-
der pafert som falge af egenskaberne ved et legemiddel i
medfar af reglerne i klage- og erstatningslovens kapitel 4.
Dette geelder ligeledes for personer, som deltager i sund-
hedsvidenskabelige forsgg med leegemidler, der ikke indgar
som led i diagnostik eller behandling af personens sygdom,
samt donorer, hvorfra der udtages veev og andet biologisk
materiale.

Patienter kan yderligere tilkendes erstatning for bivirknin-
ger af et leegemiddel, hvis bivirkningerne efter deres karak-
ter eller omfang gar ud over, hvad patienten med rimelighed
bar acceptere, jf. klage- og erstatningslovens § 43, stk. 1.
Erstatning og godtgarelse ydes efter erstatningsansvarslo-
ven, hvis skaden med overvejende sandsynlighed er forérsa-
get ved brug af leegemidlet.

Det falger af klage- og erstatningslovens § 39, at erstat-
ning kun ydes, hvis leegemidlet erhvervsmasssigt er udleve-
ret i Danmark til forbrug eller kliniske forsgg med leegemid-
ler. Udleveringen skal vare sket gennem apotek, sygehus,
lzege, tandlaege eller salgssted, godkendt til salg af ikke apo-
teksforbeholdte handkgbslaegemidler i henhold til leegemid-
delloven.

Herudover skal leegemidlet veere godkendt til markedsfg-
ring i Danmark i henhold til geldende regler, jf. klage- og
erstatningslovens § 40, stk. 2. Dette gelder dog ikke for lae-
gemidler, der anvendes ved kliniske forsgg, jf. klage- og er-
statningslovens § 38, stk. 2.

Magistrelt fremstillede lzegemidler og leegemidler, der ef-
ter forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen importe-
res til brug for enkeltpersoner, er omfattet af leegemiddel-
skadereglerne i henhold til § 40, stk. 3, i klage- og erstat-
ningsloven.

Desuden indeholder klage- og erstatningslovens § 41 et
krav om, at en leegemiddelskade forvoldt af et receptpligtigt
leegemiddel alene erstattes, hvis leegemidlet er ordineret til
skadelidte.

Det er staten, som i henhold til klage- og erstatningslo-
vens § 54, stk. 1, udbetaler erstatning og godtgerelse til pa-
tienter eller efterladte til patienter, der pafares fysisk eller
psykisk skade som fglge af egenskaber ved et leegemiddel,
der er anvendt ved undersggelse, behandling eller lignende,
jf. klage- og erstatningslovens § 38, stk. 1.

2.3.2 Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Den 1. juli 2018 tradte lov nr. 1687 af 26. december 2017
om a&ndring af lov om leegemidler, lov om apotekervirksom-
hed og lov om medicinsk udstyr i kraft. Med loven blev der
bl.a. dbnet mulighed for at forhandle medicinkister uden for
apotekerne til brug i redningsbéde og redningsflader ombord
pa dansk indregistrerede maritime fartgjer.

Det fremgar saledes af en ny bestemmelse i legemiddello-
vens § 40 c, at virksomheder, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, i leegemiddelloven til at forhandle og udlevere medi-
cinkister til brug i redningsbade og redningsflader, til skibs-
farere, skibsredere og personer, der handler pa deres vegne,
ma forhandle og udlevere medicinkister med leegemidler,
som redningsbade og redningsflader skal vaere forsynet med
efter geeldende internationale regler eller nationale regler el-
ler myndighedskrav i fartgjets flagstat.

Med &ndringen af apotekerloven, blev der i lovens § 12 b
indsat en udtrykkelig hjemmel til, at apoteker, som har med-
delt Laegemiddelstyrelsen, at de gnsker at fremstille magistr-
elle leegemidler i medfar af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr.
1, kan fremstille lzegemidler til brug for beredskabssituatio-
ner, det statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyn-
digheder og det militere forsvar i de tilfeelde, hvor leegemid-
let ikke kan erstattes af her i landet markedsfarte lsegemid-
ler.

Desuden kan det militere forsvar, det statslige rednings-
beredskab og evrige beredskabsmyndigheder til oplaeg i be-
redskabslagre uden for apoteker indkagbe og udlevere laege-
midler, der er opfert pa en serlig liste, der fores af Leaege-
middelstyrelsen. Herudover kan det militeere forsvar til brug
for internationale missioner uden for apoteker indkgbe og
udlevere leegemidler, der er opfart pa en sarlig liste, der fa-
res af Leegemiddelstyrelsen. Det fremgar af § 7, stk. 1 og 2, i
bekendtgarelse nr. 823 af 19. juni 2018 om lseegemidlers fri-
tagelse for apoteksforbehold. Det fremgar af § 7, stk. 3, i be-
kendtgarelsen, at det militeere forsvar, det statslige rednings-
beredskab og evrige beredskabsmyndigheder undtagelses-
vist kan indkgbe og udlevere legemidler, der ikke er mar-
kedsfgrt i Danmark. Leegemidlerne skal dog veere fremstillet
efter god fremstillingspraksis for leegemidler (EU GMP) og
af virksomheder inden for EU med relevant tilladelse til
fremstilling af leegemidler.

Skader, som matte opstd som falge af egenskaber ved
ovenstaende leegemidler, er i dag ikke omfattet af patienter-
statningsordningen.

Det er efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse
uhensigtsmaessigt, at eventulle skader, der kan henfares til
egenskaber hos leegemidler, der indgar i medicinkister til
brug i redningsbade og redningsflader eller er fremstillet,
indkabt og udleveret til brug for beredskabssituationer, ikke
er dekket af patienterstatningsordningen. Patienterstatnin-
gen har ikke pa nuvearende tidspunkt kendskab til skader
som fglge af denne gruppe af leegemidler. Men Sundheds-
og /ldreministeriets finder, at patienter skal have adgang til
erstatning for eventuelle skader som fglge af disse leegemid-
ler efter patienterstatningsordningen, safremt de matte fore-
komme.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar med dette lovfor-
slag for det farste, at skader forarsaget af bade receptpligtige
leegemidler og handkgbslaegemidler fra en medicinkiste i en
redningsbad eller en redningsflade, hidrarende fra et dansk
indregistreret maritimt fartgj, skal vare omfattet af pa-
tienterstatningsordningen. Dette skal gelde, uanset om me-
dicinkisterne er udleveret fra et dansk apotek eller fra en



virksomhed med tilladelse til udlevering efter legemiddello-
vens § 39, stk. 1, i overensstemmelse med leegemiddelloven
§32a.

Det er hensigten, at lovforslaget dermed skal supplere den
mulighed, der allerede eksisterer i dag, for at sgge erstatning
og godtgarelse for skader efter behandling med handkabsle-
gemidler i medicinkister udleveret fra dansk apotek. Med
forslaget sgges dermed sikret en starre grad af ensartethed i
daekningen af laegemiddelskader opstaet ved ngdsituationer
til sgs. Det er en forudsatning, at erstatningen alene ydes til
personer, der har haft legitimt ophold pé det dansk indregi-
strerede maritime fartgj, som medicinkisten i redningsbaden
eller redningsfladen har vaeret ombord pa. Det vil sige, at er-
statning kan ydes til besatning, passagerer og gvrige perso-
ner med lovligt aerinde eller lignende pa det maritime fartgj.

For det andet foreslar Sundheds- og Zldreministeriet med
lovforslaget, at der kan ydes erstatning for skader som falge
af egenskaber ved legemidler, fremstillet pa private apote-
ker og udleveret til brug for beredskabssituationer, det stats-
lige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og
det militeere forsvar, jf. 8 12 b i apotekerloven. Herved daek-
ker klage- og erstatningsloven skader, der skyldes egenska-
ber ved leegemidler, fremstillet pa private apoteker til bered-
skabsformal.

Det foreslas endvidere, at patienterstatningsordningen skal
omfatte skader, der skyldes egenskaber ved leegemidler, der
af det militere forsvar, det statslige redningsberedskab og
gvrige beredskabsmyndigheder er indkgbt uden for apotek
til oplag i beredskabslagre, jf. 7, stk. 1, i bekendtgerelse nr.
823 af 19. juni 2018 om laegemidlers fritagelse for apoteks-
forbehold. Tilsvarende foreslas det, at ordningen skal omfat-
te skader, der skyldes egenskaber ved laegemidler, der af det
militere forsvar, det statslige redningsberedskab og gvrige
beredskabsmyndigheder er indkebt uden for apotek og udle-
veret til brug for internationale missioner, jf. 7, stk. 2, i be-
kendtgarelse nr. 823 af 19. juni 2018 om leegemidlers frita-
gelse for apoteksforbehold. Dette galder ogsd legemidler
det militeere forsvar, det statslige redningsberedskab og gvri-
ge beredskabsmyndigheder undtagelsesvist har indkgbt uden
for apotek, og som ikke er markedsfart i Danmark, jf. § 7,
stk. 3, i bekendtgerelse nr. 823 af 19. juni 2018 om lage-
midlers fritagelse for apoteksforbehold. Legemidlerne skal
dog veere fremstillet efter god fremstillingspraksis for leege-
midler (EU GMP) og af virksomheder inden for EU med re-
levant tilladelse til fremstilling af leegemidler.

2.4 Tekniske tilpasninger af klage- og erstatningsloven
2.4.1. Egetbidrag

2.4.1.1 Gzldende ret

Det falger af klage- og erstatningslovens § 24, stk. 1, at
erstatning og godtgarelse fastsattes efter reglerne i erstat-
ningsansvarsloven. Erstatning og godtgarelse for skader ef-
ter klage- og erstatningsloven ydes, efter at 7.300 kr. (2017-
niveau) (egetbidraget) er fratrukket erstatningen eller godt-
gerelsens hovedstol, jf. § 24, stk. 2. Dette belgb reguleres

ifglge stk. 6 en gang arligt den 1. januar med 2,0 pct. tillagt
tilpasningsprocenten for det pagaldende finansar, jf. lov nr.
373 af 28. maj 2013 om en satsreguleringsprocent.

Tilsvarende geelder det for leegemiddelskader i henhold til
klage- og erstatningslovens § 46, stk. 2, at erstatning m.v.
ydes, efter at 7.300 kr. er fratrukket erstatningens eller godt-
garelses hovedstol. Det belgb, der er fastsat i stk. 2. regule-
res ifglge § 46. stk. 5, en gang arligt den 1. januar med 2,0
pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagealdende finansar.

2.4.1.2 Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foresléede ordning

Patienterstatningen har papeget overfor Sundheds- og &I-
dreministeriet, at det efter den nuveerende regulering ikke er
tilstreekkeligt klart, om »egetbidraget« skal nedjusteret fra
7.300 kr. (2017-niveau) for skader, der er forarsaget fer
2017.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at det
pa intet tidspunkt har vaeret hensigten at nedjustere egetbi-
draget fra 2017-niveauet i forhold til skader, der er forarsa-
get i 2017 eller tidligere.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar derfor med lovfor-
slaget at @ndre klage- og erstatningsloven saledes, at det
preeciseres i § 24, stk. 6, og § 46, stk. 6, at egetbidragets
stgrrelse fastsettes ud fra tidspunktet for Patienterstatnin-
gens afgarelse. Formalet hermed er at lette den praktiske ad-
ministration og imgdega, at forarsagelsestidspunktet kan bli-
ve et stridspunkt i de afggrelser, Patienterstatningen treeffer.

Ligeledes foreslés det, at egetbidragets starrelse, i de sager
hvor Ankenavnet for Patienterstatningen fratreekker bidra-
get, fastseettes pa baggrund af tidspunktet for Ankenavnet
for Patienterstatningens afgarelse.

2.4.2 Klagefrist i tandskadesager

2.4.2.1 Gzldende ret

Ifalge klage- og erstatningslovens § 58 b, kan de afgerel-
ser, som traeffes efter lovens §§ 33 og 55, indbringes for An-
kenzvnet for Patienterstatningen.

I henhold til § 58 b, stk. 2, skal klager til Ankenavnet for
Patienterstatningen indgives, inden 1 maned efter at klage-
ren har faet meddelelse om afggrelsen. Klagen har opsatten-
de virkning.

Efter § 58 b, stk. 4, geelder bestemmelsen om, at klagen
har opseettende virkning imidlertid ikke for erstatning og
godtgerelse for tandskader, der er tilkendt af andre private
institutioner end Patienterstatningen. Det bemarkes i den
forbindelse, at behandlingen af erstatningssager vedrgrende
skader forvoldt af tandleeger ansat i regionstandplejen, den
regionale tandpleje, de odontologiske landsdels- og viden-
scentre, universiteternes tandlaegeskoler, praktiserende tand-
leeger og tandleaeger, der udferer behandling af veernepligtige
0g ansatte i det militeere forsvar, redningsberedskabet eller i
Kriminalforsorgen er henlagt til behandling hos Tandlage-
foreningens Tandskadeerstatning. Det fremgér af § 1 i be-
kendtgarelse nr. 494 af 3. maj 2018 om henlaeggelse af be-
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handlingen af sager om erstatning efter lov om klage og er-
statningsadgang indenfor sundhedsveesenet til Tandlseegefor-
eningens Tandskadeerstatning og Tandskadeankenavnet.

2.4.2.2 Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og
den foreslaede ordning

Ved en lovteknisk fejl blev der i forbindelse med indsat-
telsen af § 58 b, stk. 2, i klage- og erstatningsloven ved lov
nr. 995 af 14. juni 2018 ikke taget hgjde for, at den hidtil
galdende klagefrist pd 3 maneder for sager om erstatning og
godtgarelse for tandskader tilkendt af andre private instituti-
oner end Patienterstatningen, det vil sige Tandlaegeforenin-
gens Tandskadeerstatning, fortsat skulle veere geldende.

Det foreslas derfor at fastsaette, at ankefristen i sager om
erstatning og godtgarelse for tandskader tilkendt af andre
private institutioner end Patienterstatningen er 3 maneder,
hvilket er i overensstemmelse med § 3 i bekendtgarelse nr.
494 af 3. maj 2018 om henlaggelse af behandlingen af sager
om erstatning efter lov om klage og erstatningsadgang in-
denfor sundhedsvasenet til Tandlaegeforeningens Tandska-
deerstatning og Tandskadeankenavnet.

3. Ligestillingsmaessige konsekvenser

Andring af sundhedsloven for s vidt angar tilbud om
screening for livmoderhalskreeft omhandler som udgangs-
punkt alene kvinder.

I forhold til tilbuddet om tyk- og endetarmskraeft er bade
mand og kvinder omfattet af lovfastelsen i sundhedsloven.

Der er dog ikke tale om, at der indfgres nye rettigheder
med lovforslaget i forhold til selve kreftscreeningerne. Der
er alene tale om en lovfastelse af screeningstilbuddene, og
indfarsel af adgang til erstatning for skader som fglge af for-
sinket indkaldelse til screening for bryst- og livmoderhals-
kreeft og tyk- og endetarmskraeft i tilfeelde af ressourcemaes-
sige begransninger.

De kansspecifikke screeningstilbud er i dag baseret pa re-
gistreringen af kan i Det Centrale Personregister (CPR). Et
juridisk kensskifte indebarer, at personer med juridisk kens-
skifte ikke lzengere vil modtage de kansspecifikke tilbud fra
det offentlige; herunder screening for bryst- og livmoder-
halskraft, der relaterer sig til det biologiske kan.

Personer, som har gennemfgrt et juridisk kensskifte, bli-
ver derfor gjort opmarksom pa, at de ikke lzngere automa-
tisk vil blive indkaldt til screening eller vaccinationer, men
naturligvis bevarer retten til disse tilbud, som de herefter
selv er ansvarlige for at udnytte. Der henvises til de almin-
delige bemerkninger fra endring af sundhedsloven § 85, jf.
Folketingstidende 2013-14, A, L 189 som fremsat, side 2.
P& baggrund af ovenstaende er det ministeriets vurdering, at
lovforslaget ikke indeholder vasentlige ligestillingsmaessige
konsekvenser.

4. @konomiske konsekvenser og implementeringsmaessige
konsekvenser for det offentlige

Lovforslaget om begransning af ressourcereglen forven-

tes ikke at have gkonomiske eller implementerings konse-
kvenser for det offentlig, idet Sundheds- og ZAldreministeri-

et vurderer, at regionerne med den rette planlegning kan va-
retage tilbuddet om undersggelserne for kreeftscreening in-
den for de naermere aftalte gkonomiske rammer.

Patienterstatningen havde i 2015 afgjort 22 sager vedr.
forsinket indkaldelse til screening for brystkreeft efter res-
sourcereglen. Patienterstatningen ses ikke at have haft sager
vedrgrende forsinkelser i screeningsprogrammet for tyk- og
endetarmskraft. Patienterstatningen ses heller ikke at have
haft sager vedrgrende screeningsprogrammerne for livmo-
derhalskraft, der kan henfares til ressourcemangel.

I forhold til lovfaestelsen af livmoderhalskraeftscreening
vurderes forslaget ikke at medfare gkonomiske og admini-
strative konsekvenser for det offentlige, idet der ikke er tale
om nye opgaver, men blot en lovfastelse af en allerede eksi-
sterende ret.

Screeningsprogrammet for tyk- og endetarmskreaft blev
aftalt i finansloven for 2011 mellem den daveerende V-K re-
gering, Dansk Folkeparti og Kristendemokraterne, som led i
aftalen om Kreftplan Ill. Implementeringen af screenin-
gsprogrammet blev forbedret i drene 2011-2014, hvorefter
screeningen pabegyndte den 1. marts 2014 og blev indfaset
over 4 ar. Det samlede belgb, som Sundheds- og &ldremini-
steriet, kommunerne og regionerne har faet tildelt, fremgar
af finansloven. Regionerne er saledes allerede kompenseret
for indfarelsen af screeningsprogrammet, og da der ikke er
tale om nye opgaver, men en lovfastelse af en allerede eksi-
sterende ret medfgrer forslaget ikke gkonomiske og admini-
strative konsekvenser for det offentlige.

Lovforslagets del om at undtage specialtandleegerne i or-
todonti og tand-, mund- og kaebekirurgi fra kravet om at af-
holde udgifterne i forbindelse med klage- og erstatningssa-
ger forventes ikke at have gkonomiske konsekvenser for re-
gionerne af betydning. Sundheds- og ZAldreministeriet er ik-
ke bekendt med sager, hvor specialtandlaeger har skullet af-
holde udgifter til klage- og erstatningssager og med lovfor-
slaget genindfares tidligere geeldende ret med tilbagevirken-
de kraft.

For sa vidt angar udvidelsen af daekningsomradet for lz-
gemiddelskader har Patienterstatningen ikke, med de sgg-
ningsmuligheder som er til radighed, fundet sager i deres da-
tabase omhandlende anmeldelser af skader vedrgrende lege-
middelskader ombord pé skibe, redningsfartgjer og lignende
eller legemiddelskader vedrgrende leegemidler udleveret til
brug for beredskabssituationer, det statslige redningsbered-
skab, gvrige beredskabsmyndigheder eller det militere for-
svar. Herudover har sggning ikke vist anmeldte leegemiddel-
skadesager inden for militeret eller redningsberedskabet.
Det ma derfor forventes, at tilfeelde af leegemiddelskader ift.
den omhandlede gruppe af leegemidler vil vere yderst sjal-
dent forekommende. Derfor skgnnes denne del af forslaget
ikke at medfagre merudgifter for staten.

Forslaget vurderes ikke at have andre gkonomiske eller
implementeringmaessige konsekvenser; herunder digitalise-
ringskonsekvenser for regionerne eller staten, og det har in-
gen administrative eller gkonomiske konsekvenser for kom-
munerne.
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5. @konomiske konsekvenser for

erhvervslivet m.v.

Lovforslaget skannes ikke at have vasentlige gkonomiske
eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

og administrative

6. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslagets del om begraensning af ressourcereglen i
klage- og erstatningsloven samt udvidelse af sundhedslo-
vens kapitel 18 vedrgrende rettighederne til screening for
livmoderhals- og tyk- og endetarmskreeft skannes, sammen
med udvidelse af erstatningsordningen for ngd- og bered-
skabslaegemidler, at have en positiv indvirkning pa borger-
nes retssikkerhed, idet patientrettighederne styrkes.

Lovforslagets del om at undtage specialtandlaegerne i or-
todonti og tand-, mund- og kabekirurgi fra kravet om at af-
holde udgifterne i forbindelse med klage- og erstatningssa-
ger, forventes ikke at medfgre administrative konsekvenser
for borgerne.

7. Miljemassige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

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

9. Harte myndigheder og organisationer mv.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 13. decem-
ber 2018 til den 11. januar 2019 veret sendt i hgring hos
fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Amgros 1/S, Danske Regioner, KL, Regionernes Lgn-
nings- og Takstnaevn, Region Hovedstaden, Region Sjel-
land, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region
Nordjylland, 3F, 3F Sgmandene, Ansatte Tandlaegers Orga-
nisation, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Optiker-
forening, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog For-
ening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgiver-
forening, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandplejerforening,
Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Fodte-
rapeuter, Danske Fysioterapeuter, De Offentlige Tandleager,
Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA,
Foreningen af Kliniske Digtister, Foreningen af Speciallee-
ger, HK Service, Industriforeningen for Generiske og Biosi-
mileere Laegemidler, Jordemoderforeningen, Landsforenin-
gen af Kliniske Tandteknikere, Legeforeningen, Leegemid-

10. Sammenfattende skema

delindustriforeningen, Maskinmesterforeningen, Organisati-
onen af Leaegevidenskabelige Selskaber, Pharmadanmark,
Praktiserende Lagers Organisation, Praktiserende Tandle-
gers Organisation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet, So-
cialpseedagogernes Landsforbund, Sgfartens Ledere, Tandlz-
geforeningen, Yngre Lager, Alzheimerforeningen, Bedre
Psykiatri, Dansk Brystkreeft Organisation (DBO), Dansk
Handicap Forbund, Danske Handicaporganisationer, Danske
Patienter, Danske /Eldreréd, Det Centrale Handicapréad, Dia-
betesforeningen, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjertefor-
eningen, Hgreforeningen, Kost- og Ernaringsforbundet,
Kraftens Bekaempelse, Landsforeningen af nuverende og
tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV,
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade
(LMS), Landsforeningen SIND, Patientforeningen, Patie-
ntforeningen kreeft i underlivet, Patientforeningen i Dan-
mark, Patientforeningernes Samvirke, Scleroseforeningen,
Sjeeldne Diagnoser, Tarmkreftforeningen, Udviklingshem-
medes Landsforbund, ZldreForum, ZAldresagen, Advokatra-
det, Ansatte Tandleegers Organisation, Brancheforeningen
for Private Hospitaler og Klinikker, Dansk Erhverv, Dansk
Industri, Dansk IT — R&d for 1T-og persondatasikkerhed,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medi-
cin, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab
for Kvalitet i Sundhedssektoren, Dansk Selskab for Patie-
ntsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Stan-
dard, Danske Dental Laboratorier, Danske Maritime, Dan-
ske Rederier, Danske Seniorer, Den Danske Dommerfor-
ening, DK SeaSafety, Forbrugerradet, Foreningen af Kom-
munale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Dan-
mark, Forsikring & Pension, Retspolitisk Forening, Sundhed
Danmark, Sgfartens Arbejdsmiljerdd, Tandlegeforeningens
Tandskadeerstatning, 1KAS, Viking Life-Saving Equip-
ments, Ankestyrelsen, Arbejdstilsynet, Beredskabsstyrel-
sen ,Datatilsynet, Den Nationale Videnskabsetiske Komité,
Det Etiske Rad, Direktoratet for Kriminalforsorgen, Finans-
tilsynet, Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse,
Feergernes Landsstyre, Grgnlands Selvstyre, Institut for
Menneskerettigheder, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Legemiddelstyrelsen, Patienterstatningen, Rigsadvokaten,
Rigsombudsmanden pé& Fergerne, Rigsombudsmanden pa
Grgnland, Rédet for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt
Udsatte, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrelsen, Sund-
hedsdatastyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og Sgfarts-
styrelsen.

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

@konomiske konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Ingen gkonomiske konsekvenser af be-
tydning for regionerne. Det forventes,
at regionerne kan afholde evt. udgifter
inden for eksisterende gkonomiske
rammer.
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gerne

statningsordningen for sa vidt angar
skader som falge af forsinket indkal-
delse til kraftscreening som falge af
ressourcemaessige begraensninger samt
leegemiddelskader i ngd- og bered-

Implementeringskonsekvenser for stat, | Ingen Ingen
kommuner og regioner

@konomiske konsekvenser for er- Ingen veaesentlige konsekvenser. Ingen
hvervslivet

Administrative konsekvenser for er- Ingen

hvervslivet,

Administrative konsekvenser for bor- Flere borgere omfattes af klage- og er- | Ingen

skabssituationer.

Miljemassige konsekvenser Ingen

Forholdet til EU-retten

l_________________________________________________ __________________________________________________________________|
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Er i strid med de fem principper for
implementering af erhvervsrettet EU-
regulering/Gar videre end minimums-
krav i EU-regulering

Nej
X

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Tilg1

Tilnr. 1

Efter klage- og erstatningslovens § 18, stk. 5, fremgar det,
at de praktiserende tandlaeger, der ikke er godkendt til at yde
tandleegehjeelp, hvortil der ydes tilskud af regionsradet, jf. 8
64 b, stk. 3, i sundhedsloven, afholder udgifterne til driften
af Styrelsen for Patientklagers aktiviteter i tilknytning til pa-
tientklagesystemet og Sundhedsvaesenets Disciplingrnavn
og de udgifter, der pahviler regionsradene efter § 29, stk. 1,
nr. 5, for de klage- og erstatningssager, som kan henfares til
disse tandleaeger.

Det foreslas for det farste, at § 18, stk. 5, &ndres saledes,
at »klage- og« udgar af teksten, idet § 29, stk. 1, nr. 5, alene
vedrgrer erstatningspligten og ikke klagesager. § 18, stk. 5,
@ndres saledes, at de praktiserende tandleger, der ikke er
godkendt til at yde tandlaegehjalp, hvortil der ydes tilskud af
regionsradet, jf. § 64 b, stk. 3, i sundhedsloven, afholder ud-
gifterne til driften af Styrelsen for Patientklagers aktiviteter i
tilknytning til patientklagesystemet og Sundhedsvesenets
Disciplinernaevn og de udgifter, der pahviler regionsradene
efter § 29, stk. 1, nr. 5, for de erstatningssager, som kan hen-
fares til disse tandlaeger.

/ndringen er alene en lovteknisk tilpasning. Baggrunden
for @ndringen er, at det af bestemmelsen fremgaér, at de
praktiserende tandlaeger skal afholde de udgifter, der péhvi-
ler regionsradene efter § 29, stk. 1, nr. 5, for de klage- og
erstatningssager, som kan henfares til disse tandleeger. § 29
vedrgrer alene de praktiserende tandlaegers erstatningspligt

og ikke finansieringen af klagesager. Klagesager udtages sa-
ledes fra bestemmelsen.

Det foreslas for det andet, at der i § 18, stk. 5, indszttes et
2. pkt., hvorefter finansieringen af klage- og erstatningssa-
gerne navnt i § 18, stk. 5, ikke gelder for de praktiserende
specialtandlaeger, som ikke leverer ydelser, hvortil der kan
ydes tilskud af regionsradet, jf. § 64 b, stk. 3, i sundhedslo-
ven. Efter den foresldede bestemmelse undtages specialtand-
legerne saledes fra det krav, der stilles til praktiserende
tandleger, der ikke er godkendt til at yde tandlegehjelp,
hvortil der ydes tilskud af regionsradet, jf. § 64 b, stk. 3, i
sundhedsloven, om at afholde udgifterne til de klage- og er-
statningssager der kan henfares til disse.

Forslaget indebarer, at specialtandlegerne friholdes fra
krav om at betale udgifterne til eventuelle sager i Styrelsen
for Patientklager og Sundhedsvasenets Disciplinarnavn, li-
gesom der ikke kan rejses et regreskrav mod specialtandlee-
gerne i forbindelse med eventuelle erstatningssager, der kan
henfgres til disse specialtandleeger. Udgifterne afholdes i
stedet af regionerne.

Tilnr. 2

Efter klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 1, ydes
erstatning og godtggrelse, hvis det ma antages, at en erfaren
specialist pa det pagaldende omréade under de i gvrigt givne
forhold ville have handlet anderledes ved undersggelse, be-
handling el.lign., hvorved skaden med overvejende sandsyn-
lighed ville veere undgaet.

Det foreslas, at der efter »undgaet« indsettes: »jf. dog,
stk. 2«.
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Der er tale om en konsekvensandring til lovforslagets § 1,
nr. 3.

Tilnr. 3

Efter klage- og erstatningslovens § 19, stk. 1, ydes erstat-
ning og godtgarelse efter reglerne i lovens kapitel 3 til pa-
tienter eller efterladte til patienter, som her i landet pafares
skade i forbindelse med undersggelse, behandling eller lig-
nende , som er foretaget pa et sygehus eller pa vegne af det-
te, af sundhedspersoner og andet personale som led i den
preehospitale indsats efter sundhedsloven, pd universiteter-
nes tandlaegeskoler eller af Sundhedsstyrelsen af sager i hen-
hold til sundhedslovens kapitel 21, regler udstedt i medfar
heraf eller regler udstedt i medfer af § 5 d i lov om sygehus-
veaesenet som opretholdt ved sundhedslovens § 277, stk. 12.

Herudover ydes der - uanset stk. 1 - erstatning til patienter
eller efterladte til patienter, som her i landet paferes skade i
forbindelse med undersggelse, behandling eller lignende,
som er foretaget af en sundhedsperson, jf. klage- og erstat-
ningslovens § 19, stk. 2.

Efter klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 1, ydes
erstatning og godtgarelse, hvis det ma antages, at en erfaren
specialist pa det pageeldende omrade under de i gvrigt givne
forhold ville have handlet anderledes ved undersggelse, be-
handling el.lign., hvorved skaden med overvejende sandsyn-
lighed ville veere undgaet.

Det foreslas, at der i klage- og erstatningslovens § 20 ind-
seettes et nyt stk. 2, medfarende at de begransninger i stk. 1,
nr. 1, pa grund af de i gvrigt givne forhold, som den erfarne
specialist handler under ikke geelder i sager om manglende
overholdes af sundhedsloven §8 85-85 b. Dette betyder, at
erstatning ogsa tilkendes, hvis der er tale om manglede over-
holdelse af den geeldende bestemmelse i sundhedslovens §
85, hvorefter personer mellem 50 og 69 &r, der har kvinde-
ligt brystvaev, har ret til brystundersggelse hvert andet ar i
bopalsregionen, og de foresldede bestemmelser i sundheds-
loven 8885 a og 85 b, ogsa selvom en erfaren specialist,
under de i gvrigt give forhold ikke ville have handlet ander-
ledes. Manglende overholdelse af sundhedslovens 8§ 85-85
b pa grund af ekstraordinzre forhold sa som krig, strejke og
naturkatastrofe vil dog forsat efter lovforslaget udelukke et
erstatningsansvar.

Det bemerkes, at det er hensigten med lovforslaget, at
skader som fglge af forsinket indkaldelse til et kraftscreen-
ingsprogram pa grund af ressourcemaessige begraensninger
omfattes af erstatningsordningen.

Det bemarkes, at den tidligere bemyndigelsesbestemmel-
se i stk. 2, som bliver nyt stk. 3, ikke er udnyttet. Bestem-
melsen giver sundhedsministeren adgang til at fastseette reg-
ler om, hvilke skader der efter stk. 1 neermere er omfattet af
loven. Ministeren kan endvidere fastsatte regler om, at visse
skader efter stk. 1, nr. 3, er undtaget fra loves kapitel 3.

Tilnr. 4

Det fremgar af klage- og erstatningslovens § 24, stk. 2, at
erstatning m.v. efter stk. 1 ydes, efter at 7.300 kr. (2017-ni-

veau) er fratrukket erstatningen eller godtggrelsens hoved-
stol (egetbidrag). I henhold til § 24, stk. 6, skal de belgb, der
er fastsat i stk. 2, reguleres en gang arlig den 1. januar med
2,0 pet. tillagt tilpasningsprocenten for det pagealdende fi-
nansar, jf. lov om satsreguleringsprocent.

Det foreslas, at § 24, stk. 6, @ndres saledes, at det belgb,
der er fastsat i stk. 6 reguleres en gang arligt den 1. januar
med 2,0 pct. Tillagt tilpasningsprocenten for det pageeldende
finansar, jf. lov om satsreguleringsprocent.

Baggrunden for @ndringen er, at der i § 24, stk. 6 er an-
fart, »de belgb«, men at der imidlertid kun er tale om et be-
lgb.

Af lovtekniske arsager foreslas det, at »de belgb« &ndres
til »det belgb«.

Tilnr. 5

Det fremgar af klage- og erstatningslovens § 24, stk. 2,
skal den erstatning og godtgarelse, der tildeles efter lovens
88 33 og 55, skal ifglge § 24, stk. 2, fratreekkes 7.300 kr.
(2017-niveau) fra erstatningen eller godtggrelsens hovedstol
(egetbidrag). Dette belgb reguleres efter § 24, stk. 6, en gang
arligt med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagzl-
dende finansar.

Det foreslas, at der i klage- og erstatningslovens § 24 ind-
saettes et nyt stk. 6, hvoraf det fremgar, at nar erstatning eller
godtgerelse fratrekkes det belgb, der er naevnt i stk. 2, an-
vendes den regulering af belgbet, der var galdende pa tids-
punktet for Patienterstatningens afgarelser efter § 33, stk. 1.
Det betyder, at egetbidraget vil blive fastsat pa baggrund af
tidspunktet for Patienterstatningens afgerelse fra lovens
ikrafttreedelsestidspunkt.

Hensigten er hermed at lette den praktiske administration
og imgdegd, at forarsagelsestidspunktet kan blive et strids-
punkt i fremadrettede afgarelser.

Tilnr. 6

Det falger af klage- og erstatningslovens § 39, jf. § 38,
stk. 1, at erstatning for skade som falge af egenskaber ved
legemidler, der er anvendt ved undersggelse, behandling
el.lign. (legemiddelskade), kun ydes, hvis leegemidlet er-
hvervsmaessigt er udleveret i Danmark til forbrug eller klini-
ske forsgg med laegemidler.

Det foreslas, at ordet »kun« udgar af stk. 1.

Det betyder, at ikke kun leegemidler udleveret efter de i §
39 naevnte tilfelde skal vere omfattet af klage- og erstat-
ningslovens deekningsomrade.

Herudover er der tale om en konsekvensandring af lovfor-
slagets § 1, nr. 6 og nr. 7, jf. nedenfor.

Tilnr. 7

Efter klage- og erstatningslovens § 39 kan erstatning kun
ydes, hvor leegemidler udleveres erhvervsmassigt. Udleve-
ringen skal desuden veere sket gennem apotek, sygehus, lae-
ge, tandleege eller salgssted godkendt til salg af ikke apo-
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teksforbeholdte handkebslegemidler i henhold til leegemid-
delloven.

Det foreslés, at der i klage- og erstatningslovens § 39 ind-
seettes et stk. 2, hvorefter der i henhold til 1. pkt. desuden
ydes erstatning, hvis leegemidlet hidrarer fra en medicinkiste
til brug i en redningsbad eller redningsflide ombord pa et
dansk indregistreret maritimt fartgj, og medicinkisten er ud-
leveret fra et dansk apotek eller en virksomhed med tilladel-
se efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, til at forhandle og ud-
levere medicinkister til brug i redningsbade og redningsfla-
der.

Det er i henhold til 2. pkt. en forudseetning, at erstatningen
alene ydes til personer, der har haft legitimt ophold pé& det
dansk indregistrerede maritime fartgj, som medicinkisten i
redningsbaden eller redningsfladen har veeret ombord pa.
Det vil sige, at erstatning kan ydes til besatning, passagerer
og gvrige personer med lovligt rinde e.l. p& det maritime
fartgj og dermed til personer, som typisk vil veere ombord
med kaptajnens eller besatningens vidende og accept. Hen-
sigten er at afskeere personer uden legitimt ophold ombord,
eksempelvis pirater, fremmede magters kombattanter eller
blinde passagerer fra at opna ret til erstatning.

Kravet om legitimt ophold pad det maritime fartgj, som
medicinkisten i redningsbaden eller redningsfladen har vee-
ret ombord pa, medfarer endvidere, at personer, som samles
op i redningsbaden eller redningsfladen, men som stammer
fra andre maritime fartgjer eller af anden arsag har befundet
sig i farvandet, ikke vil veere omfattet af retten til erstatning
efter legemiddelskadeerstatningsordningen. Det skyldes, at
disse personer ikke har haft ophold — hverken legitimt eller
uretmaessigt — pa det maritime fartgj, som redningsbéaden el-
ler redningsfladen var ombord pa, fer redningsbaden eller
redningsfladen blev nedseanket i vandet. Der vil i tilfelde af
en eventuel legemiddelskade dog vare almindelig adgang
til at rejse en sag om produktansvar over for den pagelden-
de legemiddelproducent.

Det foreslas yderligere, at der i klage- og erstatningsloven
§ 39 indszttes et stk. 3, saledes at erstatning ogsa ydes, hvis
legemidlet er fremstillet pa et apotek til brug for bered-
skabssituationer, det statslige redningsberedskab, gvrige be-
redskabsmyndigheder eller det militeere forsvar, jf. 8 12 b i
lov om apoteksvirksomhed, eller uden for apotek og i hen-
hold til regler udstedt efter lzegemiddelloven § 60, stk. 1, er
indkgbt og udleveret af det militeere forsvar, det statslige
redningsberedskab eller gvrige beredskabsmyndigheder til
opleeg i beredskabslagre eller til brug i internationale missio-
ner. Dette geelder ogsa nar legemidlerne undtagelsesvist ik-
ke er markedsfgrt i Danmark.

/ndringen betyder, at erstatning for skader hidrgrende fra
lzegemidler i danske medicinkister brugt i ngdsituationer til
sgs vil blive omfattet af klage- og erstatningsloven, selvom
der ikke er tale om erhvervsmaessig udlevering af leegemid-
ler, sdsom medicinkister udleveret af redningsfladeprodu-
center eller lignende virksomheder med tilladelse efter leege-
middellovens § 39, stk. 1.

Yderligere betyder andringen, at ogsa skader fra lege-
midler, som fremstilles pa et apotek til brug for beredskabs-
situationer, det statslige redningsberedskab, gvrige bered-
skabsmyndigheder eller det militeere forsvar bliver omfattet
af erstatningsordningen.

/Endringen betyder endvidere, at ogsé skader som falge af
leegemidler indkgbt og udleveret uden for apotek i henhold
til regler udstedt efter leegemiddellovens § 60, stk. 1, af det
militeere forsvar, det statslige redningsberedskab eller gvrige
beredskabsmyndigheder til oplaeg i beredskabslagre eller til
brug i internationale missioner bliver omfattet af erstat-
ningsordningen - ogsa nar disse leegemidler undtagelsesvist
ikke er markedsfart i Danmark.

Til nr. 8

Det fglger af klage- og erstatningslovens § 40, stk. 2, at
leegemidler omfattet af erstatningsordningen skal veere god-
kendt til markedsfgring i Danmark i henhold til geeldende
regler. Det gelder dog ikke for legemidler, der anvendes
ved kliniske forsgg, jf. 838, stk. 2.

Det foreslés at, klage- og erstatningslovens § 40, stk. 2, 2.
pkt., ndres, saledes at det dog ikke galder for legemidler,
der anvendes til kliniske forsgg, jf. 38, stk. 2, eller leegemid-
ler omfattet af § 39, stk. 2 eller 3.

Det betyder, at ogsa leegemidler, som ikke er godkendt til
markedsfaring i Danmark, bliver omfattet af erstatningsord-
ningen, hvis leegemidlet er udleveret fra medicinkister til
brug i redningsbade og redningsflader, som hidrgrer fra et
dansk indregistreret maritimt fartgj, eller hvis leegemidlet er
fremstillet pa et privat apotek til brug for beredskabssituatio-
ner, det statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyn-
digheder eller det militeere forsvar.

Dermed sikres det, at skader som fglge af leegemidler
fremstillet pa et privat apotek til brug for beredskabssituatio-
ner, det statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyn-
digheder eller det militeere forsvar; herunder til sgs, kan er-
stattes efter klage- og erstatningsloven, selvom disse leege-
midler ikke er godkendt til markedsfering i Danmark. Det
sikres ogsd, at skader som falge af leegemidler indkabt og
udleveret uden for apotek i henhold til regler udstedt efter
legemiddellovens § 60, stk. 1, af det militere forsvar, det
statslige redningsberedskab eller gvrige beredskabsmyndig-
heder til oplaeg i beredskabslagre eller til brug i internationa-
le missioner bliver omfattet af erstatningsordningen - ogsa
nar disse leegemidler undtagelsesvist ikke er markedsfart i
Danmark.

Der er tale om en konsekvensendring som falge af &n-
dring af lovforslagets 8 1, nr. 6 og 7.

Tilnr. 9

Det fremgar i dag af klage- og erstatningslovens § 41, at
en leegemiddelskade forvoldt af et receptpligtigt legemiddel
kun erstattes, hvis lagemidlet er ordineret til skadelidte.

Det foreslas, at § 41 andres sdledes, at en leegemiddelska-
de forvoldt af et receptpligtigt leegemiddel kun erstattes hvis
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leegemidlet er ordineret til skadelidte, medmindre der er tale
om leegemidler omfattet af § 39, stk. 2 eller 3.

Det betyder, at der undtagelsesvist kan ydes erstatning for
skader forvoldt af et receptpligtigt leegemiddel, selvom lee-
gemidlet ikke er ordineret til den skadelidte, hvis legemidlet
er udleveret fra medicinkister til brug i redningsbade og red-
ningsflader, som hidrgrer fra det dansk indregistreret mari-
timt fartgj, eller skader som fglge af leegemidler fremstillet
pa et privat apotek til brug for beredskabssituationer, det
statslige redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder
eller det militere forsvar. Ligeledes kan der ydes erstatning
for skader forvoldt af et receptpligtigt leegemiddel, selvom
lzegemidlet ikke er ordineret til den skadelidte, hvis laege-
midlet er indkabt og udleveret uden for apotek i henhold til
regler udstedt efter legemiddellovens § 60, stk. 1, af det mi-
litere forsvar, det statslige redningsberedskab eller gvrige
beredskabsmyndigheder til opleg i beredskabslagre eller til
brug i internationale missioner. Dette geelder ogsa, nar leege-
midlet undtagelsesvist ikke er markedsfart i Danmark.

/Endringen af klage- og erstatningslovens § 41 skal ses i
sammenhang med lovforslagets 8 1, nr. 5-7, hvorved der
foretages andringer i klage- og erstatningslovens § 39, stk.
1, og § 40 samt indseettelse af § 39, stk. 2 og stk. 3.

Til nr. 10

Det falger af klage- og erstatningslovens § 46, stk. 1, at
erstatning og godtgarelse fastsattes efter reglerne i lov om
erstatningsansvar. Erstatning m.v. ydes efter at 7.300 kr. er
fratrukket erstatningen eller godtgerelsens hovedstol, jf. §
46. stk. 2. Det belgb, der er fastsat i stk. 2, reguleres en gang
arligt den 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten
for det pagealdende finansar, jf. § 46, stk. 5.

Det foreslas, at der i klage- og erstatningslovens § 46, ind-
seettes et stk. 6, hvorefter der ved fastsettelse af erstatning
eller godtgarelse efter stk. 1 anvendes den regulering af det
belgb, der er fastsat efter stk. 2, som var galdende pa tids-
punktet for Patienterstatningens afgarelsen efter § 55, stk. 1.

/ndringen betyder, at egetbidraget vil blive fastsat pa
baggrund af tidspunktet for Patienterstatningens afgarelse.
Hensigten hermed er at lette den praktiske administration og
imgdega, at forarsagelsestidspunktet kan blive et stridspunkt
i fremadrettede afgarelser.

Til nr. 11

Det fremgar af klage- og erstatningslovens § 58 b, stk. 2,
at klager til Ankenaevnet for Patienterstatningen skal indgi-
ves, inden 1 maned efter at klageren har faet meddelelse om
afgerelsen. Klagen har opsettende virkning. Efter bestem-
melsens stk. 4. geelder stk. 2, 2. pkt. (opsettende virkning)
ikke for erstatning og godtggarelse for tandskader, der er til-
kendt af andre private institutioner end Patienterstatningen,
og som sundhedsministeren har indgaet aftale med efter §
19, stk. 6. Det foreslas, at klage- og erstatningslovens § 58
b, stk. 4, ndres, saledes at 2. pkt. udgar og der indsattes en
3 méneders klagefrist for afgarelser vedrgrende tandskader,
der er tilkendt af andre private institutioner end Patienter-

statningen, og som sundhedsministeren har indgéet aftale
med efter § 19, stk. 6. Ved seneste &ndring af klage- og er-
statningsloven blev bestemmelsen om klagefristen sndret
fra 3 maneder til 1 maned. Det var imidlertid ikke hensigten,
at denne &ndring skulle gelde for klager over sager om er-
statning og godtggrelse for tandskader, tilkendt af andre pri-
vate institutioner end Patienterstatningen. Der er saledes tale
om at vende tilbage den retstilstand, som forela far lovaen-
dringen 1. juli 2018.

Til§2

Tilnr. 1

| dag tilbydes kvinder i alderen mellem 23 og 64 &r at bli-
ve screenet for livmoderhalskraft. Kvinder mellem 23 og 49
ar tilbydes screening hvert tredje ar, mens kvinder mellem
50 og 59 éar tilbydes screening hvert femte ar. Kvinder mel-
lem 60 og 64 ar tilbydes en screeningsundersggelse fem ar
efter deres sidste screeningsundersggelse. Sundhedsstyrel-
sens anbefalinger »Screening for livmoderhalskraft« fra maj
2018 er det det faglige grundlag for screeningstilbuddet.

| dag tilbydes personer mellem 50 og 74 ar screening for
tyk- og endetarmskreaft hvert andet ar. Sundhedsstyrelsens
»Anbefalinger vedrgrende screening for tyk- & endetarm-
skreeft « fra 2012 giver det faglige grundlag for tilbuddet om
screening.

Med de foresldede bestemmelser i sundhedslovens § 85 a
og b lovfastes retten til at modtaget tilbud om screeningsun-
dersggelse for henholdsvis livmoderhalskraft og tyk- og en-
detarmskraeft, idet retten i dag ikke fremgar af loven. Liv-
moderhalskraeftscreeningsprogrammet blev indfart i 1962,
blev systematiseret i 1980’erne, men blev farst udrullet til
alle amter i 2006. Tarmkraftscreeningsprogrammet blev
indfgrt som led i Kraftplan Il i Danmark den 1. marts
2014.

Der er tale om omrader, som lgbende udvikler sig fagligt.
Derfor foreslas det samtidig, at sundhedsministeren bemyn-
diges til at fastseette nermere regler om screeningstilbud
med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens anbefalinger, séle-
des at der hurtigt kan faglges op lovmassigt, nar der pa grund
af den faglige udvikling sker @ndringer i de to screenin-
gsprogrammer.

Til §3
Bestemmelsen vedrarer lovens ikrafttraedelsestidspunkt.

Det foreslas i bestemmelsens stk. 1, at loven traeder i kraft
den 1. januar 2020

Lovforslagets andringer er ikke geeldende for afgarelse,
som traeffes inden lovens ikrafttraedelse.

Dette medfarer ogsa, at de hidtil geldende bestemmelser
skal finde anvendelse for afggrelser truffet af Patienterstat-
ningen inden den 1. januar 2020.

Stk. 2 er en undtagelse til stk. 1, som medfarer at lovfor-
slagets § 1, nr. 1, far tilbagevirkede kraft fra 1. juni 2018,
saledes at specialtandleegerne i ortodonti og tand-, mund- og
kaebekirurgi undtages fra kravet om at afholde udgiften til
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driften af Styrelsen for Patientklagers aktivitet i tilknytning
til patientklagesystemet og Sundhedsvasenets Disciplinger-
naevn og de udgifter, der péhviler regionsradene efter § 29,
stk. 1, nr. 5, for de erstatningssager, som kan henfares til
disse tandleeger, i overensstemmelse med retstilstanden far
1. juni 2018.

Til§4

Efter klage- og erstatningsloven § 64 gelder loven ikke
for Feergerne og Grgnland, men loven kan ved kongelig an-
ordning seettes helt eller delvist i kraft for Feergerne med de
afvigelser, som de serlige feergske forhold tilsiger.

Efter sundhedsloven § 278 gealder loven ikke for Feerger-
ne, medmindre der er tale om 88 5 og 6, kapitel 4-9, 88
61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapitel 66-68, og 88
247-250, 254, 259, 266-268, 272-274 og 276 samt kapitel

12 og kapitel 54-57, som ved kongelig anordning kan sattes
helt eller delvis i kraft for Feergerne.

Det foreslds pa den baggrund, at loven ikke geelder for
Fergerne og Grgnland, men at § 1, nr. 1 og nr. 4-11 ved
kongelig anordning kan settes helt eller delvist i kraft for
Feergerne med de @ndringer, som de faergske forhold tilsi-
ger.

Dette betyder, at de foreslaet nye bestemmelser i sund-
hedsloven 8§ 85 a - 85 b ikke vil gelde for Feergerne, idet §
85 fremgar af sundhedslovens kapitel 18, som i henhold til
ovenstdende ikke gelder for Faergrene. Det betyder desuden,
at den foreslaede begransning i anvendelsen af ressource-
reglen i klage- og erstatningslovens 8§ 20, stk. 2, der henviser
til sundhedslovens § 85 og de foreslaede nye bestemmelser i
88 85 a og 85 b ej heller vil kunne settes i kraft for Faerger-
ne.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

§18 ---

Stk. 5. Praktiserende tandleeger, der ikke er god-
kendt til at yde tandleegehjelp, hvortil der ydes til-
skud af regionsradet, jf. § 64 b, stk. 3, i sundheds-
loven, afholder udgifterne til driften af Styrelsen
for Patientklagers aktiviteter i tilknytning til patie-
ntklagesystemet og Sundhedsvasenets Discipli-
narnavn og de udgifter, der pahviler regionsrade-
ne efter § 29, stk. 1, nr. 5, for de klage- og erstat-
ningssager, som kan henfares til disse tandlaeger.

§20. ---

Stk. 1. Erstatning ydes, hvis skaden med overve-
jende sandsynlighed er forvoldt pa en af fglgende
mader:

1) Hvis det ma antages, at en erfaren specialist pa
det pageldende omrade under de i gvrigt givne
forhold ville have handlet anderledes ved undersg-
gelse, behandling el.lign., hvorved skaden ville
veere undgaet,

nr. 2-4) ---
Stk. 2. ---

§ 24.

Stk. 1-5. ---

Stk. 6. De belgb, der er fastsat i stk. 2, reguleres
en gang arligt den 1. januar med 2,0 pct. tillagt til-
pasningsprocenten for det pageeldende finansar, jf.
lov om en satsreguleringsprocent.

Lovforslaget
§1

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvesenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 995 af
14. juni 2018, foretages falgende &ndringer:

1. 1818, stk. 5, 1. pkt. udgar »klage- og«, og som
2. pkt. indsettes: »Dette geelder dog ikke praktise-
rende specialtandleeger, som ikke leverer ydelser,
hvortil der kan ydes tilskud af regionsradet, jf. §
64, stk. 3, i sundhedsloven.«

2. 1820, stk. 1, nr. 1 indsattes efter »undgaet,«:
»jf. dog, stk. 2.«

3.1 8 20 indszettes efter stk. 1, nr. 4 som nyt styk-
ke:

»Stk. 2. Begreaensninger af erstatningsansvaret i
stk. 1, nr. 1, pa grund af de i gvrigt givne forhold,
som den erfarne specialist handler under, gealder
dog ikke i sager om manglende overholdelse af
sundhedslovens §§ 85-85 b.«

Stk. 2 bliver herefter til stk. 3.

4.1 8 24, stk. 6, ®ndres »De belgb« til: »Det be-
lgb.«

5. 1 8 24 indsattes efter stk. 5 som nyt stykke:

»Stk. 6. Nar erstatning eller godtgerelse fratraek-
kes det belgb, der er nevnt i stk. 2, anvendes den
regulering af belgbet, der var geeldende pa tids-
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8 39. Erstatning ydes kun, hvis leegemidlet er-
hvervsmaessigt er udleveret i Danmark til forbrug
eller kliniske forsgg med leegemidler. Udleverin-
gen skal veere sket gennem apotek, sygehus, laege,
tandlaege eller salgssted godkendt til salg af ikke
apoteksforbeholdte handkegbsleegemidler i henhold
til liegemiddelloven.

§ 40.

Stk. 1. ---
Stk. 2. Leegemidlet skal veere godkendt til mar-
kedsfgring i Danmark i henhold til geeldende reg-

punktet for Patienterstatningens afgerelse efter §
33, stk. 1.

Stk. 6 bliver herefter til stk. 7«

6. 1 § 39, stk. 1, udgar: »kun,«.

7.1 8 39 indsettes som stk. 2 og stk. 3

»Stk. 2. Erstatning ydes desuden, hvis leegemidlet
hidrgrer fra en medicinkiste til brug i en rednings-
bad eller redningsflade ombord pa et dansk indre-
gistreret maritimt fartgj, og medicinkisten er udle-
veret fra et dansk apotek eller virksomheder med
tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, til at
forhandle og udlevere medicinkister til brug i red-
ningshade og redningsflader. Det er endvidere en
forudsaetning, at erstatningen alene ydes til perso-
ner, der har haft legitimt ophold pa det dansk ind-
registrerede maritime fartgj, som medicinkisten i
redningsbaden eller redningsfladen har vaeret om-
bord pa.

Stk. 3. Erstatning ydes endvidere, hvis legemid-
leter:

1) Fremstillet pa et apotek til brug for bered-
skabssituationer, det statslige redningsberedskab,
gvrige beredskabsmyndigheder eller det militere
forsvar, jf. 8 12 b i lov om apoteksvirksomhed, el-
ler

2) indkebt og udleveret af det militeere forsvar,
det statslige redningsberedskab eller gvrige bered-
skabsmyndigheder uden for apotek i henhold til
regler udstedt efter legemiddellovens § 60, stk. 1,
til oplaeg i beredskabslagre eller til brug for inter-
nationale missioner. Dette geelder ogsa, nar lege-
midlet undtagelsesvist ikke er markedsfgrt i Dan-
mark.«

8. 1 8 40 stk. 2, indsattes efter »§ 38, stk. 2«: », el-
ler legemidler omfattet af 8 39, stk. 2 eller 3.«
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ler. Dette geelder dog ikke for leegemidler, der an-
vendes ved kliniske forsgg, jf. 8 38, stk. 2.

8 41. En legemiddelskade forvoldt af et recept-
pligtigt leegemiddel erstattes kun, hvis leegemidlet
er ordineret til skadelidte.

§ 46.
Stk. 1-5. ---

§58 b.

Stk. 1-3. ---

Stk. 4. Stk. 2, 2. pkt., geelder ikke for erstatning
0g godtgerelse for tandskader, der er tilkendt af an-
dre private institutioner end Patienterstatningen, og
som sundhedsministeren har indgaet aftale med ef-
ter § 19, stk. 6.

§ 85.

9. | 8 41 indseettes efter »skadelidte«: »medmindre,
der er tale om leegemidler omfattet af § 39, stk. 2
eller 3.«

10. | § 46 indseettes som stk. 6:

»Stk. 6. Nar erstatning eller godtgerelse fratraek-
kes det belgb, der er naevnt i stk. 2, anvendes den
regulering af belgbet, der var geeldende pa tids-
punktet for Patienterstatningens afgerelsen efter 8
55, stk. 1.«

11. 1 § 58 b, stk. 4, udgar: », 2. pkt.,« og som 2.
pkt. indszettes: »Klage skal i disse sager indgives
inden 3 maneder efter at klageren har faet medde-
lelse om afgarelsen.«

§2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1286
af 2. november 2018, foretages felgende &ndrin-
ger:

1. | kapitel 18 indseettes efter § 85:

»§ 85 a. Personer med en livmoderhals har fra 23
ar ret til screening for livmodershalskraft i bopaels-
regionen.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastseetter nermere
regler om tilbuddet om screening for livmoderhals-
kreeft efter stk. 1.

§ 85 b. Personer mellem 50 og 74 ar har ret til
screening for tyk- og endetarmskreeft i bopelsre-
gionen.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastseetter nermere
regler om tilbuddet om screening for tyk- og ende-
tarmskreaeft efter stk. 1.«



