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

(Laegers varetagelse af vaccinationsopgaver, Statens Serum Instituts virke i internationale samarbejder, forsyningspligt
for vacciner og beredskabsprodukter, drift og forvaltning af MiBa og regulering og forrentning af erstatnings- og
godtgerelsesbelab)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 210 af 27.
januar 2022, foretages folgende @ndringer:

1. I § 158, stk. 2, nr. 3, indsettes efter »vaccination«: »og
varetage vaccinationsopgaver«.

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

3.1§ 222, stk. 1, indseattes efter 2. pkt. som nyt punktum:

»Instituttet har en national rolle i forhold til varetagelse
af landets opgaver i medfer af internationale forpligtelser i
relation til greenseoverskridende sundhedsrisici.«

4.1¢ 222, stk. 1, 3. pkt., der bliver 4. pkt., @ndres », herun-
der vacciner til bernevaccinationsprogrammet,« til: »til de
offentlige vaccinationsprogrammer«.

5.18 222 stk. 1, 3. pkt., der bliver 4. pkt., indsettes efter
»fremskaffelse«: », lagring og distribution«.

6.1 § 222, stk. 1, indsattes efter 3. pkt., der bliver 4. pkt.,
som nyt punktum:

»Instituttet prioriterer og tilrettelegger distributionen med
henblik pé at sikre forsyningen og nedbringe risiko for spild
af vacciner og beredskabsprodukter.«

7.1§ 222 indsattes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. Statens Serum Institut sikrer drift og forvaltning
af Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa). Statens Se-
rum Institut er dataansvarlig for databasen efter 1. pkt.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler
om drift og forvaltning af den i stk. 2 nevnte database, her-
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under indberetning af oplysninger til Statens Serum Institut

til brug for konkret patientbehandling m.v., samt behandling

af personoplysninger, herunder udstilling af data i Den Dan-

ske Mikrobiologidatabase (MiBa) og pa Sundhed.dk m.v.«
Stk. 2 bliver herefter stk. 4.

§2

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 995 af 14. juni
2018 som @ndret ved § 5 i lov nr. 1555 af 18. december
2018, § 1 i lov nr. 1435 af 17. december 2019, § 3 i lov nr.
1436 af 17. december 2019, § 2 i lov nr. 1053 af 30. juni
2020, § 24 i lov nr. 1853 af 9. december 2020, § 2 i lov
nr. 1855 af 9. december 2020 og § 75 i lov nr. 285 af 27.
februar 2021, foretages folgende @ndringer:

1. I § 24, stk. I, ®ndres »jf. dog § 24 a« til: »jf. dog §§ 24
a-c«.

2. § 24 a, stk. 5-7, ophaves.

3. Efter § 24 a indseettes:

»§ 24 b. Erstatnings- og godtgerelsesbelab efter § 3, §
4, stk. 1, § 6, stk. 2, § 8, § 13, stk. 1, 2. pkt., og § 14
a i lov om erstatningsansvar, der tilkendes efter reglerne i
kapitel 3-4 a, reguleres efter reglerne i § 15, stk. 1, i lov om
erstatningsansvar og fastsattes pa grundlag af de regulerede
beleb, der er gaeldende pé afgerelsestidspunktet.

Stk. 2. Arslonnen efter § 7 i lov om erstatningsansvar og
erstatningen efter § 14 i lov om erstatningsansvar, der tilken-
des efter reglerne i kapitel 3-4 a, reguleres efter reglerne i
§ 15, stk. 1, 1 lov om erstatningsansvar i perioden mellem
skadens indtreden og afgerelsestidspunktet.
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Stk. 3. Erstatnings- og godtgerelsesbelab efter §§ 1, 2 og
§ 12 i lov om erstatningsansvar, der tilkendes efter reglerne
i kapitel 3-4 a, reguleres efter reglerne i § 15, stk. 1, 1.
pkt., i lov om erstatningsansvar og fastsattes pa grundlag
af de regulerede belob, der er galdende pa afgerelsestids-
punktet. Det regulerede belgb afrundes til n@rmeste med 5
delelige kronebelgb.

Stk. 4. Godtgerelse efter § 24 a fastsattes pa baggrund af
det belab, der efter § 24 a, stk. 4, er geldende pa afgerelses-
tidspunktet.

§ 24 c. Udbetales erstatning og godtgerelse senere end
5 uger efter tidspunktet for afgerelsen om tilkendelse af
erstatning og godtgerelse, forrentes belgbet fra udlebet af
S-ugers-fristen, til betaling sker med en arlig rente svarende
til renten 1 henhold til rentelovens § 5.«

4.1 § 46 a ®ndres »§ 24 a« til: »§§ 24 a-c«.

§3

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2022, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter tidspunktet for i-
krafttreedelse af lovens § 1, nr. 7.

Stk. 3. Regler fastsat i medfer af § 222, stk. 2, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 210 af 27. januar 2022, forbliver i kraft,
indtil de ophaves eller afloses af forskrifter udstedt i medfer
af § 222, stk. 4, i sundhedsloven, jf. denne lovs § 1, nr. 7.

§4

Loven gelder ikke for Fergerne og Grenland, men kan
ved kongelig anordning settes helt eller delvis i kraft for
Fergerne med de andringer, som de fareske forhold tilsi-
ger.
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1. Indledning

Lovforslaget indeholder fem overordnede dele, som er
uathangige elementer af hinanden.

For det forste foreslas det at bemyndige sundhedsministe-
ren til at kunne fastsette nermere regler om, hvor konkrete
vaccinationsopgaver organisatorisk placeres. Det vil sige,
hvilke laeger i specifikke funktioner eller sektorer der vil
kunne indgé i varetagelsen af den padgaldende vaccinations-
opgave eller det pageldende vaccinationsprogram for at til-
retteleegge offentlige vaccinationsindsatser pa en samfunds-
maessigt og sundhedsfagligt hensigtsmeessig méde. Forsla-
get skal understatte, at tilretteleeggelsen af vaccinationspro-
grammer understetter den bedst mulige udrulning med hgj
tilslutning til hvert program.

For det andet foreslds en pracisering af den virksomhed,
som Statens Serum Institut allerede i dag udever i naturlig
forlengelse af pligten til at fremskaffe vacciner og bered-
skabsprodukter. Formalet med praciseringen er bl.a. at tyde-
liggare, at instituttet har kompetence til at beslutte, hvilke
myndigheder eller private virksomheder som instituttet kan
distribuere eller afskaere distribution af vacciner og bered-
skabsprodukter til for at sikre forsyningen.

konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

For det tredje foresléas det at tydeliggere i forméalsbestem-
melsen i sundhedsloven vedrerende Statens Serum Institut,
at Statens Serum Institut er centrallaboratorie og har refe-
rencefunktioner nationalt og internationalt f.eks. i relation
til greenseoverskridende sundhedsrisici. Forslaget skal ses i
lyses af, at Statens Serum Institut varetager referencefunkti-
oner i forhold til diagnostik m.v. bade nationalt og internati-
onalt, samt udveksler oplysninger med andre udenlandske
referencelaboratorier og samarbejdspartnere, herunder lande
uden for EU/E@S, med henblik pa forebyggelse og bekem-
pelse af smitsomme sygdomme, nationalt sdvel som interna-
tionalt.

For det fjerde foreslds det, at Statens Serum Institut frem-
adrettet skal vaere den eneste dataansvarlige for personop-
lysninger i Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa), der
er en landsdaekkende automatisk opdateret database over
mikrobiologiske undersggelsesresultater, modsat i dag, hvor
instituttet bade er dataansvarlig for en delmangde af perso-
noplysningerne, og samtidigt ogsa er databehandler pd veg-
ne af de fem regioner. Herudover foreslds det at bemyndige
sundhedsministeren til at fastsaette nermere regler om drift
og forvaltning af MiBa, herunder indberetning af oplysnin-
ger til Statens Serum Institut til brug for konkret patientbe-



handling m.v., samt behandling af personoplysninger, herun-
der udstilling af data i MiBa og pa Sundhed.dk m.v.

For det femte foreslés det at endre reglerne om regulering
og forrentning af patienterstatninger og -godtgerelser. Regu-
lerings- og forrentningstidspunktet af erstatninger og godt-
gorelser foreslas flyttes fra forfaldstidspunktet i erstatnings-
ansvarsloven til tidspunktet for Patienterstatningens afgerel-
se. Zndringen forslas som folge af en dom fra Hejesteret fra
2020, som @ndrede en mangearig praksis pad omréadet.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Laegers varetagelse af vaccinationsopgaver

2.1.1. Galdende ret

Det falger af den gaeldende bestemmelse i sundhedslovens
§ 158, stk. 1, at regionsradet yder vederlagsfri vaccination
mod visse sygdomme. Det fremgér af stk. 2, at sundhedsmi-
nisteren fastsetter nermere regler om, hvilke vaccinationer
der efter stk. 1 er omfattet af loven, herunder om, hvilke
sygdomme der skal tilbydes vaccination mod, hvilke per-
songrupper der skal tilbydes vaccination, og hvilke lager
der skal kunne foretage vaccination efter loven. Ministeren
kan desuden efter stk. 3 fastsette regler vedrerende betaling
til laeger, der udferer vaccinationerne.

P& den baggrund treffer sundhedsministeren efter faglig
indstilling fra Sundhedsstyrelsen beslutning om at vaccine-
re hele eller dele af befolkningen i de offentlige vaccinati-
onsprogrammer. Den overordnede ramme for vaccinations-
indsatsen fastlegges af de nationale sundhedsmyndigheder
under hensyntagen til vaccinernes egenskaber, samt hvordan
man kan nd ud til de konkrete malgrupper.

Der er ikke serlige regler i sundhedsloven om legers
keb og salg af vacciner og gennemferelse af vaccinationer i
privat regi — f.eks. rejsevaccinationer. Dette er reguleret via
reglerne om legemidler og om lagers sundhedsfaglige virk-
somhed i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 731 af
8. juli 2019 med senere @ndringer (autorisationsloven).

Det fremgér af lovbemarkningerne til bestemmelsen i §
158, stk. 2, nr. 3, at baggrunden for bemyndigelsen til at
fastsette nermere regler om, hvilke leeger der kan foreta-
ge vaccination efter loven, var et enske om at sikre, at
leegerne har et vist uddannelsesniveau, jf. Folketingstiden-
de 1976-77, tilleg A, spalte 1644. Bestemmelsen er i dag
udmentet i bl.a. bekendtgerelse nr. 1841 af 22. september
2021 om gratis influenzavaccination til visse persongrupper,
hvoraf det af § 2 fremgar, at vaccination skal foretages af
en laege, som i henhold til lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed har tilladelse
til selvsteendigt virke som lege, eller en anden person pa
dennes ansvar.

Af § 3 i bekendtgerelse nr. 1719 af 24. august 2021 om
gratis vaccination mod COVID-19 fremgér det f.eks. tilsva-
rende, at vaccination efter bekendtgerelsen skal foretages af
en leege, som 1 henhold til lov om autorisation af sundheds-

personer og om sundhedsfaglig virksomhed har tilladelse til
selvsteendigt virke som lage, eller af en anden person pa
leegens ansvar.

Gennemforelsen af vaccinationsprogrammerne mod co-
vid-19 er i dag en regional opgave, jf. §§ 1 og 2 i bekendt-
gorelsen. Heri er det desuden i § 4 fastsat, at vaccination
skal ske péd vilkdr og efter procedurer, som er fastsat af
Sundhedsstyrelsen og beskrevet i retningslinjer for héndte-
ring af vaccination mod covid-19. Det vil bl.a. sige vejled-
ning nr. 9650 af 31. august 2021 om gratis vaccination mod
COVID-19 og Sundhedsstyrelsens “Retningslinje for hind-
tering af vaccination mod COVID-19” og “Organiseringen
af vaccinationsindsatsen mod COVID-19 — udrulning”. Pa
den baggrund er vaccinationsopgaven placeret hos leger i
de regionale vaccinationscentre m.v., mens f.eks. de prakti-
serende leeger og lager i private vaccinationsfirmaer, herun-
der firmaer, der vaccinerer pa apotek, deltager i indsatsen ef-
ter aftale med regionerne og pa regionernes ansvar af hensyn
til minimering af vaccinespild, krav til vacciners opbevaring
m.v.

2.1.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede
ordning

Vaccination er det mest effektive forebyggende tiltag mod
covid-19 og en rekke andre smitsomme sygdomme. Siden
den 27. december 2020 har gratis vaccination mod covid-19
veret tilbudt i et regionalt udbudt massevaccinationspro-
gram, der er blev suppleret med en rekke mere mélrettede
lokale eller udgaende vaccinationstilbud for at gge tilgenge-
ligheden. Udrulningen har varet effektiv og med hgj tilslut-
ning. Ca. 90 pct. af den danske befolkning over 12 &ar har
taget imod tilbuddet om vaccination mod covid-19, hvilket
er hojt sammenlignet med flere andre danske vaccinations-
tilbud i betragtning af den meget brede malgruppe. Den
danske vaccinationsindsats mod covid-19 er samtidig blandt
de mest vellykkede i verden.

Der forventes ogsé i fremtiden at vaere behov for at tilbyde
vaccination mod covid-19, bade ferstegangsvaccination og
revaccination, samt vaccination mod evrige alvorlige smit-
somme sygdomme. Derfor er det vasentligt, at tilretteleg-
gelsen af hvert enkelt vaccinationsprogram ogsé fremadret-
tet understotter den bedst mulige udrulning af vaccinations-
indsatsen i praksis.

Sundhedsministeren har i dag i sundhedslovens § 158, stk.
2, nr. 3, bemyndigelse til at fastsette regler om, hvilke lae-
ger der kan foretage vaccination. Bemyndigelsen begranser
sig dog til, at der kan fastsaettes regler til det uddannelsesni-
veau, som lager skal have for at kunne vaccinere. Bestem-
melsen giver ifelge lovbemarkningerne til bestemmelsen, jf.
ovenfor under afsnit 2.1.1., ikke mulighed for at fastsette
regler om, hvilke laeger som skal kunne varetage vaccinati-
onsopgaver ud fra organisatoriske hensyn.

Som folge af covid-19 pandemien har Sundhedsstyrelsen
vurderet og vurderer fortsat, at det er sarligt vigtigt at gen-
nemfore en effektiv, hurtig og sikker udrulning af vaccina-
tionerne med henblik pé at age beskyttelsen af befolkningen
hurtigst muligt og ud fra Sundhedsstyrelsens prioriterede



malgrupper efter risiko. Hertil kommer, at vaccinemengder-
ne i perioder har vaeret og maske igen under andre kommen-
de pandemier eller udbrud af smitsomme sygdomme kan
blive begrensede, ligesom der er og fortsat kan vare sarlige
krav i forbindelse med handteringen af vacciner og gennem-
forelsen af vaccinationer.

Sundhedsstyrelsen vurderer siledes, at der fortsat er og
i fremtiden igen kan blive behov for en centralt styret
regional vaccinationsindsats i forbindelse med vaccination
mod smitsomme sygdomme som f.eks. covid-19, hvor der
er sarlige hensyn til at kunne vaccinere befolkningen efter
specifikt besluttede mélgrupperekkefolger, sikre ligelig ge-
ografisk fordeling af vacciner, minimere spild af vacciner
samt tilrettelegge koordineret invitation, tidsbestilling og
gennemforelse af vaccinationer. I det gjemed er der behov
for at kunne fastsatte nermere krav til det organisatoriske
tilhersforhold for de leger, der vil kunne indgd i de offentli-
ge vaccinationsindsatser, f.eks. hvornar og i hvilket omfang
praktiserende laeger og private vaccinationsfirmaer, herunder
firmaer, der vaccinerer pé apotek, mest hensigtsmaessigt ind-
drages i indsatsen, og hvorndr indsatsen skal foregd i et
centraliseret regionalt regi.

Muligheden for at fastsatte krav til det organisatoriske til-
hersforhold er ikke en mulighed i medfer af bestemmelsen i
dag, hvilket har begraenset tilretteleeggelsen af vaccinations-
indsatsen mod covid-19 til de retningslinjer, som kunne fast-
s&ttes 1 henhold til Statens Serum Instituts forsyningspligt i
sundhedslovens § 222, hvorefter instituttet for at forebygge
og bekempe smitsomme sygdomme sikrer forsyning af vac-
ciner, herunder til bernevaccinationsprogrammet, gennem
fremskaffelse, jf. neermere nedenfor i afsnit 2.2.1.

Sundhedsministeriet foreslar pa den baggrund, at der med
en @&ndring af § 158, stk. 2, nr. 3, gives mulighed for i
hajere grad end i dag at afgraense placeringen af konkrete
vaccinationsopgaver eller konkrete vaccinationsprogrammer
til leeger i specifikke funktioner eller sektorer med baggrund
i sundhedsfaglige eller samfundsmaessige hensyn. Formalet
er at sikre, at de centrale sundhedsmyndigheder kan tilrette-
leegge offentlige vaccinationsindsatser pé en hensigtsmassig
méde under hensyntagen til forhold vedrerende eksempelvis
kompetencer, kapacitet, naerhed, distribution, spild, serlige
malgrupper m.v.

Hvilke af de navnte hensyn, som vil vere de vasentlig-
ste, forventes at variere fra program til program afthangig
af malgrupper, herunder malgruppernes alder, storrelse, mo-
bilitetsevne, behov for sarlig fleksibilitet m.v. samt f.eks.
hensyn til stor eller varierende kapacitet og organisatorisk
robusthed i vaccinationstilbuddet. Det vurderes derfor ikke
muligt pa forhand at udpege enkelte gennemgéaende faktorer,
som vil vare de vasentligste for alle de offentlige vaccinati-
onsprogrammer nu og i fremtiden.

Det fzlles mal for de offentlige vaccinationsprogrammer,
herunder ogsé eventuelle fremtidige programmer, vil vere
at opné og opretholde den hgjest mulige tilslutning pé en pa-
tientsikker og kosteffektiv mdde med mindst mulig ulighed
pa tvars af geografiske, demografiske og sociogkonomiske

skel. Dette mal vil tilretteleggelsen af de enkelte vaccinati-
onsprogrammer skulle understatte.

Forslaget skal ses i sammenhang med lovforslagets § 1,
nr. 4-6, og bemarkningerne hertil.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets § 1, nr. 1, og be-
merkningerne hertil.

2.2. Statens Serum Instituts forsyningspligt

2.2.1. Gzldende ret

Statens Serum Instituts virksomhed er fastsat i sundheds-
lovens § 222. Af bestemmelsens stk. 1 fremgér det, at
Statens Serum Institut er et institut under sundhedsministe-
ren, hvis formal er at forebygge og bekempe smitsomme
sygdomme, medfedte lidelser og biologiske trusler. Statens
Serum Institut er landets centrallaboratorium, for sa vidt an-
gér diagnostiske analyser, herunder referencefunktioner. In-
stituttet sikrer forsyning af vacciner, herunder vacciner til
barnevaccinationsprogrammet, og beredskabsprodukter gen-
nem fremskaffelse. Instituttet indgar i det operationelle be-
redskab mod smitsomme sygdomme og biologisk terrorisme
og beredskabet pa det veterinere omrade. Instituttet driver
videnskabelig forskning og yder radgivning og bistand pa
omréder, som vedrarer instituttets opgaver.

Af bestemmelsens stk. 2 fremgar, at sundhedsministeren
fastsatter regler, herunder om betaling, for instituttets udle-
vering af praparater og udferelse af undersegelser m.m.

Det fremgar af lovbemarkningerne, at forsyningssikrin-
gen sker under hensyntagen til det samlede smitteberedskab
gennem fremskaffelse, jf. Folketingstidende 2004-05, tilleeg
A, side 3197 f. Bestemmelsen i § 222, stk. 1, i sundhedslo-
ven forpligter dermed Statens Serum Institut til at fremskaf-
fe vacciner og beredskabsprodukter.

Beredskabsprodukter ses ikke at vaere sarskilt defineret
i sundhedsloven. Begrebet introduceres med sundhedsloven
i 2005, jf. Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side 3197
f, hvor det af bemarkningerne til § 223, stk. 1 (nu § 222,
stk. 1), fremgar, at bestemmelsen praciserer Statens Serum
Instituts opgaver séledes, at lovteksten i hejere grad afspej-
ler de opgaver, som instituttet varetager. Der henvises videre
til lovforslagets almindelige bemarkninger, hvoraf det bl.a.
fremgér, at forsyningssikringen sker under hensyntagen til
det samlede smitteberedskab, og at instituttet i leegemiddel-
loven har adgang til i sarlige tilfaelde og i1 begreenset mang-
de at hjemtage og forhandle vacciner, sera, immunglobuliner
m.m., der ikke har markedsforingstilladelse i Danmark.

Beredskabsprodukter skal séledes ikke forstids som alt me-
dicinsk udstyr eller alle vaernemidler, som kan anvendes
i beredskabsgjemed. Medicinske produkter, som ikke har
en direkte tilknytning til instituttets produkter og ydelser i
beredskabsgjemed, er ikke omfattet. Planleegning af behovet
for og forsyningen af vaernemidler eller gvrigt kritisk medi-
cinsk udstyr relateret til pandemier eller forsyningskriser ge-
nerelt henharer derved i udgangspunktet ikke under Statens
Serum Institut.

I praksis vurderes det, at instituttet med bestemmelsen i



§ 222, stk. 1 — dels som led i det operationelle beredskab,
dels som led i sin forsyningspligt — ikke alene er forplig-
tet til at fremskaffe vacciner og beredskabsprodukter, men
samtidig har adgang til at opbevare lagre af fremskaffede
vacciner i overensstemmelse med legemiddelloven og insti-
tuttets tilladelse til distribution af laegemidler, jf. § 39, stk.
1, i lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16.
januar 2018 med senere @ndringer, og beredskabsprodukter
til brug i sdvel Danmark som i lande, som Danmark samar-
bejder med i bekempelsen af smitsomme sygdomme, bl.a.
pga. sddanne sygdommes grenseoverskridende karakter og
dermed landenes gensidige afhengighed af effektiv smitte-
bekaempelse. Hertil kommer, at internationale samarbejder
om bl.a. lagre af vacciner og beredskabsprodukter bidrager
til et mere effektivt beredskab.

Det vurderes videre, at bestemmelsen ogsa indeberer, at
Statens Serum Institut i overensstemmelse med sundheds-
myndighedernes anbefalinger kan distribuere vacciner med
markedsforingstilladelse i Danmark og beredskabsprodukter
til brug for det samlede smitteberedskab, hvilket vurderes
at inkludere de akterer, som indgar i beredskabsindsatsen
primert nationalt, men i nedvendigt omfang ogsé internatio-
nalt, forudsat at den nedvendige tilladelse til distribution af
legemidler i medfer af § 39, stk. 1, i legemiddelloven kan
udstedes.

Endelig er det serligt fremhavet, at Statens Serum Institut
sikrer forsyningen af vacciner til bernevaccinationsprogram-
met. Det vil sige vacciner til bekaempelse af alvorlige smit-
somme sygdomme som difteri, stivkrampe, kighoste, polio,
measlinger, faresyge, rode hunde og HPV-virus. Idet det
af bestemmelsen fremgar, at forsyningspligten vedrerer vac-
ciner, herunder vacciner til bernevaccinationsprogrammet,
leegges det til grund, at instituttets forsyningspligt er bredere
end bernevaccinationsprogrammet og daekker alle de offent-
lige vaccinationsprogrammer. Det finder desuden stotte i
bemaerkningerne til L 63 fra 2020, hvoraf det bl.a. fremgar,
at Statens Serum Institut efter frasalget af instituttets vac-
cineproduktion stadig er forpligtet til at sikre forsyningen
ved indkeb af vacciner til de danske vaccinationsprogram-
mer og ovrige beredskabsprodukter m.v., hvilket nu gaelder
for samtlige vacciner og produkter, jf. Folketingstidende
2020-2021, tilleeg A, s 3532, L 63 som fremsat, s. 3.

Instituttets mulighed for tillige at forsyne private og of-
fentlige aktorer med beredskabsprodukter og vacciner uden
for de offentlige vaccinationsprogrammer er hjemlet i § 222,
stk. 2, og i instituttets tilladelse til distribution af leegemidler
i henhold til leegemiddelloven.

I forbindelse med det generelle massevaccinationspro-
gram mod covid-19 har vaccinationsindsatsen veret bygget
op omkring en centraliseret vaccinationsindsats forankret i
regionerne med central distribution af vacciner fra Statens
Serum Institut via sygehusapotekerne til regionernes vacci-
nationssteder.

Den centrale distribution har veret fastlagt i medfer af
Statens Serums Instituts forsyningspligt til de offentlige vac-
cinationsprogrammer og i henhold til konkrete tilladelser
til sygehusapotekerne fra Lagemiddelstyrelsen i medfer af

leegemiddelberedskabet, jf. §§ 17 og 18 i bekendtgerelse nr.
305 af 27. februar 2021 om legemiddelberedskabet. Distri-
butionen via sygehusapotekerne blev ophavet den 1. marts
2022 som led i en generel nedskalering af leegemiddelbered-
skabet i forbindelse med afmatningen af covid-19 pandemi-
en 1 Danmark pa det tidspunkt.

2.2.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede
ordning

I forbindelse med héndteringen af vaccinationsindsatser
som vaccination mod covid-19 er det Sundhedsstyrelsens
vurdering, at det er veesentligt for det samlede smittebered-
skab i Danmark, at forsyningen og distributionen af vacciner
til malgrupperne for vaccinationsprogrammet er tilrettelagt
med henblik pa at sikre en sarligt hurtig og effektiv anven-
delse af vacciner med minimering af spild, ligesom det er
vurderingen, at dette forudsatter en centraliseret vaccinati-
onsindsats i overensstemmelse med retningslinjer fra Sund-
hedsstyrelsen om handtering og organisering af vaccinati-
onsindsatsen. Samme hensyn vil kunne gere sig galdende
i forhold til andre vaccinationsprogrammer som f.eks. influ-
enzavaccinationer og evt. fremtidige vaccinationsprogram-
mer.

Pé den baggrund foreslar Sundhedsministeriet en pracise-
ring af beskrivelsen af den virksomhed, som Statens Serum
Institut allerede i dag udever i naturlig forleengelse af plig-
ten til at fremskaffe vacciner og beredskabsprodukter. Det
skal tydeliggare, at instituttet efter en formalsfortolkning
af bestemmelsen i sundhedslovens § 222, stk. 1, 3. pkt.,
som led i sin forsyningspligt har kompetence til at beslutte,
hvilke myndigheder eller private virksomheder, som insti-
tuttet kan distribuere vacciner og beredskabsprodukter til,
herunder afskaere distribution til, med det formal at sikre
forsyningen til de offentlige vaccinationsprogrammer og be-
redskabsopgaver f.eks. nedbringe risiko for spild af vacciner
og beredskabsprodukter m.v.

Konkret har praciseringen fokus pa at tydeliggore reekke-
vidden af forsyningspligten for vacciner til offentlige vacci-
nationsprogrammer, f.eks. aktuelt mod covid-19 og influen-
za.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 4-6, og bemarknin-
gerne hertil.

2.3. Statens Serum Instituts opgavevaretagelse i relation
til greenseoverskridende sundhedsrisici

2.3.1. Galdende ret

I sundhedslovens § 222, stk. 1, beskrives formélet med
Statens Serum Institut, herunder de opgaver som institut-
tet lovmeessigt er forpligtiget til at varetage. Det fremgér
saledes, at Statens Serum Institut er et institut under sund-
hedsministeriet, hvis formal er at forebygge og bekaempe
smitsomme sygdomme, medfedte lidelser og biologiske tru-
sler. Statens Serum Institut er landets centrallaboratorium
for sa vidt angar diagnostiske analyser, herunder reference-
funktioner. Instituttet sikrer forsyning af vacciner, herunder
vacciner til bernevaccinationsprogrammet, og beredskabs-



produkter gennem fremskaffelse. Instituttet indgér i det ope-
rationelle beredskab mod smitsomme sygdomme og biolo-
gisk terrorisme og beredskabet pa det veterinaere omrade. In-
stituttet driver videnskabelig forskning og yder radgivning
og bistand pa omrader, som vedrerer instituttets opgaver.

Ifolge bemarkningerne til sundhedslovens § 222, stk. 1,
jf. Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side 3197 f, er
overvagning, forebyggelse og pavisning grundstenen i alle
landes smitteberedskaber. Det folger endvidere, at instituttet
overvager og analyserer forekomsten af infektionssygdom-
me m.v. samt formidler data og information herom. Yderli-
gere fremgar det, at Statens Serum Institut, som led i insti-
tuttets myndighedsopgave, varetager de statslige systemer
for anmeldelsespligtige sygdomme. Statens Serum Institut
varetager desuden overvdgning som folge af bl.a. EU-be-
slutninger og deltager i nationale og internationale overvag-
ningssystemer og samarbejder. Endvidere formidler Statens
Serum Institut data, information og faglig viden til sund-
hedsvasenet, myndighederne m.fl.

Herudover fremgér det af bemarkningerne, at Statens Se-
rum Institut pd det diagnostiske omrade er landets central-
laboratorie og tilbyder analyser til sundhedsvasenet m.fl.,
bade hvad angér rutinediagnostik, specialiserede analyser og
referencefunktioner i form af f.eks. teknisk ekspertise og
radgivning.

Af de navnte bemaerkninger fremgér det endvidere, at
Statens Serum Institut har som hovedformal at medvirke
til at forebygge og bekampe smitsomme sygdomme, med-
fodte lidelser og biologiske trusler. Instituttet er ikke tillagt
myndighedsopgaver, med mindre de er fastlagt ved lov eller
givet instituttet pd anden méde. Statens Serum Instituts rad-
givning og formidling af data og information varetages i
samrad med relevante myndigheder.

Herudover folger det af bekendtgerelse nr. 777 af 29.
april 2021 om Statens Serum Instituts videregivelse af
gensekvenser og isolater fra mikroorganismer og tilknytte-
de personoplysninger i forbindelse med forebyggelse og
bekaempelse af udbredelsen af smitsomme sygdomme, at
Statens Serum Institut kan videregive oplysninger om gen-
sekvenser og isolater fra mikroorganismer, samt tilknyttede
personoplysninger, til nationale og internationale sundheds-
akterer m.v. med henblik pa at forebygge og bekempe ud-
bredelsen af smitsomme sygdomme. Bekendtgerelsen er en
udmentning af databeskyttelseslovens § 7, stk. 5.

Der henvises i ovrigt til forslagets afsnit 3.2. for en naer-
mere beskrivelse af forslagets forhold til databeskyttelses-
forordningen og databeskyttelsesloven.

2.3.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede
ordning

Som led i Statens Serum Instituts rolle som centrallabora-
torie underseger instituttet bl.a. mikroorganismer, der forar-
sager smitsomme sygdomme, herunder COVID-19, influen-
za, streptokokker m.v. For at kunne sikre information om
nye varianter til leeger og behandlere over hele verden er
det nedvendigt at kunne dele oplysninger om varianter af

mikroorganismer. P4 samme made er Statens Serum Institut
athengig af, at andre lande deler viden om nye varianter
med Danmark. Andre landes deling af oplysninger om nye
varianter er afgerende for instituttets arbejde som centralla-
boratorie. Statens Serum Institut er séledes ikke kun landets
centrallaboratorie, men fungerer ogséd som referencelabora-
torie for samarbejdsparter i EU og uden for EU.

For at kunne understotte den epidemiologiske overvéig-
ning og kontrol med smitsomme sygdomme, samt varetage
rollen som National Focal Point (NFP), udveksler Statens
Serum Institut oplysninger med internationale organisatio-
ner, herunder tredjelande, for derved at sikre en effektiv
forebyggelse og bekampelse af smitsomme sygdomme, na-
tionalt savel som internationalt. Det forslas derfor at tydelig-
gore, at Statens Serum Institut har en national rolle i forhold
til varetagelse af landets opgaver i medfer af internationale
forpligtelser i relation til greenseoverskridende sundhedsrisi-
ci.

Sundhedsministeriet finder, at formalsbestemmelsen i
sundhedsloven vedrerende Statens Serum Institut derfor ber
afspejle, at Statens Serum Institut er centrallaboratorie og
har referencefunktioner nationalt sdvel som internationalt,
f.eks. i relation til greenseoverskridende sundhedsrisici.

Det er saledes hensigten med forslaget at sikre et mere
klart hjemmelsgrundlag for allerede eksisterende aktiviteter
i forbindelse med Statens Serum Instituts rolle i relation til
grenseoverskridende sundhedsrisici.

Der foreslas derfor en @ndring af formalsbestemmelsen
i sundhedslovens § 222, séledes at det fremgar, at Statens
Serum Institut ikke kun er landets referencelaboratorie, men
at instituttet ogsd har en rolle i forhold til varetagelse af
referencefunktioner internationalt. Det bemaerkes hertil, at
det internationale samarbejde omkring granseoverskridende
sundhedsrisici indebarer deling af oplysninger om varianter
af mikroorganismer med andre lande.

Hjemlen til deling af disse oplysninger findes i de databe-
skyttelsesretlige regler og regler fastsat i medfer heraf, hvis
behandlingen er nedvendig af hensyn til samfundsinteresser
pa folkesundhedsomradet, f.eks. beskyttelse mod alvorlige
grenseoverskridende sundhedsrisici. Overforsel af person-
oplysninger til lande uden for EU/E@S og internationale
organisationer er reguleret i databeskyttelsesforordningens
kapitel V.

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

2.4. Drift og forvaltning af MiBa

2.4.1. Gzldende ret

Efter sundhedslovens § 222 har Statens Serum Institut til
formél at forebygge og bekampe smitsomme sygdomme,
medfedte lidelser og biologiske trusler. Som led i instituttets
opgaver driver, vedligeholder og forvalter Statens Serum In-
stitut en reekke nationale databaser og registre. Det omfatter
bl.a. Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa), der er en



landsdeekkende automatisk opdateret database over mikrobi-
ologiske undersggelsesresultater.

Af bemarkningerne til sundhedslovens § 222, stk. 1, jf.
Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side 3148 f., fremgér
det, at overvagning, forebyggelse og pavisning er grundste-
nen i alle landes smitteberedskaber. Herudover fremgar det,
at Statens Serum Institut overvéger og analyserer forekom-
sten af infektionssygdomme m.m. samt formidler data og in-
formation herom, og at overvigningsopgaven bl.a. indebze-
rer, at Statens Serum Institut varetager de statslige systemer
for anmeldelsespligtige sygdomme i henhold til bekendtge-
relser og retningslinjer.

Der fremgar ikke narmere i bemarkningerne om Statens
Serum Instituts drift og forvaltning af de statslige systemer
for anmeldelsespligtige sygdomme.

Herudover fremgér det af de navnte bemerkninger, at
Statens Serum Institut formidler data, information og faglig
viden til sundhedsvasenet, myndighederne m.fl.

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

MiBa blev udviklet og etableret i 2010 ved Statens Serum
Institut i et samarbejde mellem de regionale kliniske mi-
krobiologiske afdelinger, MedCom (non-profit organisation,
ejet og finansieret af Sundhedsministeriet, Danske Regioner
og KL) og Statens Serum Institut, som har drevet MiBa
siden. MiBa er séledes begyndt som et samarbejdsprojekt
mellem Statens Serum Institut og de kliniske mikrobiologi-
ske afdelinger. Den faglige styring af MiBa varetages af
et repreesentantskab, hvor hver mikrobiologisk afdeling er
repraesenteret. Udviklingen af MiBa blev finansieret via en
bevilling fra Sundheds- og Aldreministeriet i 2009.

MiBa benyttes til handtering af indberettede provesvar
fra landets mikrobiologiske afdelinger, der skal anmeldes til
Statens Serum Institut og som danner grundlag for institut-
tets sygdomsovervdgning. Statens Serum Institut tilgeenge-
ligger derudover via MiBa regionernes og instituttets egne
provesvar til sundhedspersoner til brug for bl.a. patientbe-
handling.

MiBa har bla. til formal (i) at understette effektiv og
optimal mikrobiologisk diagnostik, (ii) at sikre relevante op-
lysninger til den nationale overvagning af smitsomme syg-
domme gennem entydig og tidsner elektronisk indberetning
af analyseresultater til Statens Serum Institut, samt (iii) at
sikre en unik forskningsressource som muligger forskning i
forekommende mikroorganismer.

MiBa bidrager desuden til at lgse tre helt centrale og
overordnede opgaver i sundhedsvasenet: (a) behandling og
diagnostik, (b) overvagning og handtering af infektionssyg-
domme lokalt, regionalt og nationalt, (c) borgernes digitale
adgang til egne provesvar.

I dag har alle landets leeger og andre relevante sundheds-
personer adgang til prevesvar i MiBa via deres lokale it-sy-

stemer. Det betyder, at en autoriseret sundhedsperson kan sla
prevesvar op pa en patient, som denne har i behandling —
inden for rammerne af sundhedsloven — uanset hvor i landet
proverne er analyseret. MiBa har derudover udviklet sig sa-
ledes, at provesvar ligeledes gores tilgengelige for borgerne
via bl.a. sundhed.dk.

MiBa er helt overordnet opdelt i to dele: en brugervendt
del og en back-end. Den brugervendte del af MiBa er den
del, som sundhedspersoner anvender og foretager opslag i,
ndr det er nedvendigt i forbindelse med konkret patientbe-
handling. MiBas back-end er den del af MiBa, hvor de
indsendte prevesvar m.v. bliver bearbejdet med henblik pé
dataenes videre anvendelse i forbindelse med forskning og
Statens Serum Instituts overvigningsopgave.

Det er sundhedsministeriets opfattelse, at den brugervend-
te del af MiBa, som er den del, som sundhedspersoner an-
vender og foretager opslag i, nar det er nedvendigt i forbin-
delse med konkret patientbehandling, er omfattet af reglerne
om indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. i
forbindelse med behandling af patienter i sundhedslovens §
42 a og reglerne om videregivelse til brug for statistiske- og
videnskabelige undersggelser i sundhedslovens § 46-48 pa
samme made som den kliniske del af den falles landsdeaek-
kende informationsinfrastruktur i Nationalt Genomcenter.

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, kan sundhedspersoner
ved opslag i elektroniske systemer i fornedent omfang ind-
hente oplysninger om en patients helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger, nér det er nedvendigt i forbindelse
med aktuel behandling af patienten. Elektroniske systemer
omfatter systemer, hvor der er tale om en direkte online-
adgang, samt den kliniske del af den fzlles informationsin-
frastruktur i Nationalt Genomcenter. Der henvises til Folke-
tingstidende 2018-19, L 127 som fremsat, side 33.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 1, at oplysnin-
ger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortroli-
ge oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der
supplerer patientjournalen, kan videregives til en forsker
til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt eller et konkret sundhedsdatavidenskabeligt forsk-
ningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse til projektet
efter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabeli-
ge forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling
af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. eller lov
om kliniske forseg med leegemidler.

Herudover folger det af sundhedslovens § 46, stk. 2, at
oplysninger som navnt i stk. 1, nar et forskningsprojekt
ikke er omfattet af en af lovene navnt i stk. 1, endvidere
kan videregives til en forsker til brug for et konkret forsk-
ningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig interesse efter
godkendelse af regionsradet, som fastsaetter vilkar for vide-
regivelsen.

Det fremgar af bemarkningerne til bestemmelsen, at be-
grebet “patientjournaler og andre systemer, der supplerer pa-
tientjournalen” ikke blot omfatter patientjournaler i snaver
forstand, men bl.a. ogsé systemer som f.eks. den kliniske



del af den falles landsdeekkende informationsinfrastruktur i
Nationalt Genom Center og landsdaeekkende databaser, hvor
sundhedspersoner i forvejen har teknisk adgang til at foreta-
ge elektroniske opslag til brug for aktuel patientbehandling,
og hvor oplysningerne séledes kan anses for at vaere i sund-
hedspersonalets besiddelse. Der henvises til Folketingstiden-
de 2019-20, L 35 som fremsat, side 52.

Det er Sundhedsministeriets opfattelse, at videregivelse
af oplysninger fra MiBas back-end, som er den del af
MiBa, hvor de indsendte prevesvar m.v. bliver bearbejdet
med henblik pa dataenes videre anvendelse i forbindelse
med forskning og instituttets overvagningsopgave, herunder
videregivelse til brug for statistiske- eller videnskabelige
undersogelser m.v., vil skulle ske efter de almindelige data-
beskyttelsesretlige regler.

Alle mikrobiologiske prevesvar overferes elektronisk til
MiBa fra de kliniske mikrobiologiske afdelinger. De enkelte
regioner er dataansvarlige for personoplysninger, som den
enkelte region overferer til MiBa, ligesom Statens Serum
Institut er dataansvarlig for egne laboratoriesvar i databa-
sen. Statens Serum Institut er systemejer og har det skono-
miske ansvar for MiBa. Derudover varetages den praktiske
forvaltning, herunder udstilling af data i MiBa, af Statens
Serum Institut, som dermed er databehandler for regionerne.

Endelig leverer MiBa ogsé mikrobiologidata til Sundheds-
journalen pd sundhed.dk, herunder den digitale losning
MinSundhed, hvor borgere kan se egne provesvar.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 1, litra
a, skal den dataansvarlige sikre, at databehandleren kun be-
handler personoplysninger efter dokumenteret instruks. Det
betyder, at Statens Serum Institut behandler en delmangde
af personoplysningerne i MiBa efter instruks fra regioner-
ne. Oplysninger udstilles som anfert ovenfor pd Sundhed.dk,
og Sundhed.dk agerer i den forbindelse direkte databehand-
ler for bade Statens Serum Institut og hver af de fem regio-
ner.

Oplysninger i MiBa, der indberettes til Statens Serum
Institut, danner bl.a. grundlag for instituttets varetagelse af
opgaver efter sundhedsloven § 222.

Efter epidemilovens § 51, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen
fastsette regler om, at det pahviler regionsrad, kommunal-
bestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private
personer eller institutioner, der driver sygehuse eller som 1
andet regi udferer laboratorieanalyser, at videregive person-
oplysninger vedrgrende smitsomme sygdomme omfattet af §
2 til de centrale sundhedsmyndigheder.

Herudover kan Sundhedsstyrelsen fastsatte regler om, at
det péhviler regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner og de private personer eller institutioner,
der driver sygehuse eller som 1 andet regi udferer labora-
torieanalyser, at videregive prevemateriale, eller analysere-
sultatet af helgenomsekventering af virus eller lignende ana-
lyser af provemateriale fra prover, der konstaterer, at en
person lider af en smitsom sygdom omfattet af § 2, til de
centrale sundhedsmyndigheder, jf. epidemilovens § 51, stk.
2.

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

Statens Serum Institut behandler, herunder samkarer per-
sonoplysninger i de nationale registre og databaser, der dri-
ves og forvaltes af instituttet, inden for rammerne af sund-
hedslovens § 222 og de databeskyttelsesretlige regler.

Herudover folger det af epidemilovens § 52, stk. 7, at
Statens Serum Institut - efter anmodning fra regionsradet
eller af egen drift - videregiver relevante personoplysninger
til regionerne, nar dette er nedvendigt for, at de regionale
infektionshygiejniske enheder kan overvage hospitalserhver-
vede infektioner eller for, at regionerne kan forebygge og
inddemme sygdomsspredning pa et sygehus.

2.4.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede
ordning

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

Det er samtidig vigtigt at fastholde MiBas funktioner i
forhold til hospitalerne, hvor dataene i MiBa har stor veer-
di, herunder for de klinisk mikrobiologiske afdelinger. Med
lovforslaget leegges der op til fortsat at understotte det tette
samarbejde mellem Statens Serum Institut og regionerne om
den lebende drift og udvikling af MiBa.

Statens Serum Instituts drift og forvaltning af MiBa, sker
for nuverende inden for rammerne af instituttets generelle
opgavevaretagelse 1 medfer af sundhedslovens § 222. I be-
merkningerne til bestemmelsen fremgér der ikke naermere
om Statens Serum Instituts drift og forvaltning af de statsli-
ge systemer for anmeldelsespligtige sygdomme.

Det foreslas derfor, at det fastsettes i sundhedsloven, at
Statens Serum Institut sikrer drift og forvaltning af MiBa.

Sundhedsministeriet vil herudover foretage et narmere
eftersyn af Den Nationale Biobank, der er en samling af bio-
logisk materiale ved Statens Serum Institut, samt de evrige
nationale databaser og registre, der drives og forvaltes af
instituttet, med henblik pé at afdekke, i hvilket omfang neer-
mere lovregulering ogsé er hensigtsmassig for disse ovrige
databaser og registre.

For at sikre, at den meget store maengde personoplysnin-
ger, herunder helbredsoplysninger, som Statens Serum Insti-
tut behandler i MiBa, behandles og opbevares pa en sikker
made, vurderer Sundhedsministeriet, at dataansvaret for da-
tabasen ber placeres entydigt — og ved lov — hos Statens
Serum Institut — ligesom der ber fastsettes nermere regler
for behandlingen af personoplysninger. P4 denne made kan
det sikres, at én myndighed har ansvaret for, at behandlingen
af personoplysninger sker under iagttagelse af databeskyttel-
sesreglerne.

Det foreslas derfor, at det endvidere fastsettes i sundheds-
loven, at Statens Serum Institut er dataansvarlig for MiBa.
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Hensigten med at fastlegge dataansvaret for MiBa hos
Statens Serum Institut er navnlig i sterre omfang at afspej-
le den reelle drift af MiBa, hvor Statens Serum Institut
selvsteendigt driver og forvalter MiBa, herunder fastsatter
hjelpemidler til behandlingen af oplysninger heri. Dette
med henblik pé at sikre, at oplysningerne behandles pa en
sikker og gennemsigtig made, og for at sikre et effektivt
samarbejde vedrerende brugen og udvikling af MiBa. Det er
endvidere hensigten med forslaget at sikre, at oplysninger,
der skal videregives til eksterne, kan ske hurtigt og effektivt,
og at det i videre omfang bliver muligt at sikre overholdelse
af databeskyttelsesforordningens grundleeggende principper.

Statens Serum Institut vil herved hurtigere kunne iveerk-
sette udviklingstiltag som fx notifikationslesninger, udstil-
lingsmetoder for borgerne, inddragelse af diagnostiske pro-
vesvar fra private akterer og integration med andre relevante
systemer. Hensigten er ligeledes at sikre, at Statens Serum
Institut kan facilitere en mere enkelt og effektiv proces i
forbindelse med videregivelse af oplysninger fra MiBa til
eksterne modtagere. I dag kraever dette koordinering mellem
alle de dataansvarlige, dvs. Statens Serum Institut og de
fem regioner, hvilket i praksis har vist sig uhensigtsmassigt
vanskeligt.

Sundhedsministeriet finder, at et effektivt infektionsbered-
skab forudsetter, at relevante oplysninger er valide og hur-
tigt tilgeengelige. Denne instruksbaserede adgang via data-
behandleraftalerne med de fem regioner udger en hemsko
for et effektivt samarbejde omkring de understottende funk-
tioner til mikrobiologisk diagnostik, infektionskontrol og
smitteovervagning. Herudover er en forskellig handtering af
de respektive regioners provesvar reelt ikke teknisk mulig,
og Statens Serum Institut kan derfor ikke efterleve eventuel-
le divergerende instrukser fra regionerne i overensstemmel-
se med databeskyttelsesreglerne.

MiBa er anset som et samfundskritisk it-system og er
derfor en del af it-systemportefoljen hos Digitaliseringssty-
relsen. MiBa har sarligt i forbindelse med covid-19-pande-
mien ogsd vist sig at vaere et yderst centralt og afgerende
system for den nationale forebyggelse, bekeempelse og over-
vagning — ikke mindst i forhold til overvagningen af vacci-
nationseffekt, tilslutning og sikkerhed. Sundhedsministeriet
finder derfor, at der er behov for entydigt at fastlegge data-
ansvaret hos Statens Serum Institut med henblik pé at sikre
et mere effektivt samarbejde omkring brugen og udviklingen
af MiBa, herunder f.eks. i forhold til udviklingsopgaver,
sdsom etableringen af testcertifikater, notifikationslesninger
m.v. — tiltag som har vearet helt centrale for bekampelsen af
covid-19 i Danmark.

En entydig fastleggelse af dataansvaret for MiBa hos
Statens Serum Institut vil endvidere indebere, at instituttet
hurtigere og mere effektivt vil veere i stand til at handtere
eventuelle sikkerhedshendelser og fejl 1 systemet.

Med den foresldede bestemmelse sikres det endvidere, at
udviklingsopgaver vil kunne ske inden for en mere enkel og
mere smidig juridisk ramme, og at videregivelse af oplys-
ninger til andre dataansvarlige vil kunne ske uden specifik

instruks fra hver enkelt region, men blot hvis der er hjemmel
hertil i sundhedsloven, databeskyttelsesreglerne m.v.

Det foreslds herudover, at sundhedsministeren bemyndi-
ges til at kunne fastsatte neermere regler om Statens Serum
Instituts drift og forvaltning af MiBa, herunder indberetning
af oplysninger til Statens Serum Institut til brug for konkret
patientbehandling m.v., samt behandling af personoplysnin-
ger, herunder udstilling af data i MiBa og pa Sundhed.dk
m.v.

Det er Sundhedsministeriets opfattelse, at det er vigtigt at
fastholde MiBas funktioner i forhold til hospitalerne, hvor
dataene 1 MiBa har stor verdi i forbindelse med konkret
patientbehandling m.v. Derfor foreslas det bl.a., at ministe-
ren bemyndiges til at kunne fasts@tte narmere regler om
indberetning af oplysninger til Statens Serum Institut til
brug for konkret patientbehandling m.v. Det er hensigten
med forslaget, at der vil skulle fastsattes en indberetnings-
pligt for regionerne til fremadrettet at indberette oplysninger
til MiBa — og dermed til Statens Serum Institut, saledes
at oplysninger, som regionerne i dag overferer til MiBa,
og som regionerne i dag selv er dataansvarlige for, fortsat
kan gores tilgengelige for regionerne — til brug for formal
fastsat i medfor af den foresldede bestemmelse, herunder
patientbehandling m.v.

P& baggrund af omfanget og karakteren af de personoplys-
ninger, som behandles i MiBa, er det Sundhedsministeriets
vurdering, at der er behov for en narmere regulering af
behandlingen af personoplysningerne.

Herudover foresléas det, at ministeren skal kunne fastsatte
narmere regler om udstilling af data i MiBa og pa Sund-
hed.dk m.v. Det er hensigten med forslaget at sikre, at da-
ta udstilles i MiBa til brug for konkret patientbehandling
m.v., og at borgere sikres adgang til egne prevesvar via
Sundhed.dk, MinSundhed m.v.

Det foresldede vil endvidere indebare, at oplysninger,
som Statens Serum Institut genererer i forbindelse med in-
stituttets sygdomsovervagning og epidemikontrol, lettere vil
kunne ledes tilbage til regionerne til brug for patientbehand-
ling m.v.,, idet der efter den foresldede bemyndigelsesbe-
stemmelse vil kunne fastsattes regler om, at Statens Serum
Institut skal stille oplysninger til radighed for regionerne via
MiBa til brug for patientbehandling m.v.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 7, og bemarkninger-
ne hertil.

2.5. Regulering og forrentning af erstatnings- og godtge-
relsesbelob

2.5.1. Galdende ret

Patienter, som péfores skade i det danske sundhedsve-
sen, eller efterladte til disse patienter, kan sege erstatning
og godtgarelse efter patienterstatningsordningen for behand-
lingsskader i medfer af reglerne i kapitel 3 i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 995 af 14. juni 2018 med senere @ndrin-
ger (klage- og erstatningsloven). Patienter eller efterladte til
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patienter har desuden mulighed for at sege erstatning og
godtgerelse for skade péafert som folge af egenskaber ved et
leegemiddel (leegemiddelskade) efter klage- og erstatningslo-
vens kapitel 4.

Det er efter klage- og erstatningslovens § 33, 1. pkt.,
Patienterstatningen, der modtager, oplyser og afger alle pa-
tienterstatningssager.

Efter klage- og erstatningslovens § 24, stk. 1, og § 46 fast-
settes erstatning og godtgerelse for bade behandlingsskader
og legemiddelskader efter reglerne i lov om erstatningsan-
svar (erstatningsansvarsloven). Dog fratreekkes efter klage-
og erstatningslovens § 24, stk. 2, og § 46, stk. 2, et egetbi-
drag pa 7.971 kr. (2021-niveau).

At erstatning og godtgerelse fastsettes efter reglerne i
erstatningsansvarsloven betyder for det forste, at selve ud-
maélingen af erstatninger og godtgerelser sker efter reglerne
i erstatningsansvarsloven. Der ydes séledes erstatning for
helbredelsesudgifter og andet tab, tabt arbejdsfortjeneste,
godtgerelse for svie og smerte og varigt mén, erstatning for
erhvervsevnetab samt godtgerelse for tort. Hvis skadelidte
afgdr ved deden som folge af skaden, kan der tilkendes
erstatning for tab af forserger samt begravelsesudgifter eller
et overgangsbelob.

Henvisningen til reglerne i erstatningsansvarsloven bety-
der ogsé, at reglerne heri om bl.a. regulering af erstatnings-
og godtgarelsesbelob og regler om betaling, forrentning og
foreldelse finder anvendelse for erstatninger og godtgerel-
ser efter klage- og erstatningsloven.

Efter § 15, stk. 1, 1. pkt., i erstatningsansvarsloven regule-
res de beleb, der er nevnt i lovens § 3, § 4, stk. 1, § 6, stk. 2,
§ 8, § 13, stk. 1, 2. pkt., og § 14 a arligt pr. 1. januar med 2,0
pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagaldende finans-
ar, jf. lov om en satsreguleringsprocent. Det gelder godtge-
relse for svie og smerte, varigt mén, maksimumsgransen
for arslon ved beregning af erhvervsevnetab, erstatning for
erhvervsevnetab for personer, som ved skadens indtraeden
ikke er fyldt 15 &r, minimumserstatning for tab af forseger
til egtefzlle eller samlever og overgangsbelabet til efterle-
vende xgtefelle eller samlever. Belobene afrundes efter be-
stemmelsens stk. 1, 2. pkt., til neermeste med 500 delelige
kronebeleb, for det i § 3, 1. pkt., nevnte beleb dog til
nermeste med 5 delelige kronebelob. Reguleringen sker pd
grundlag af de pd reguleringstidspunktet gaeldende beleb for
afrunding.

Efter erstatningsansvarslovens § 15, stk. 3, 1. pkt., fastsat-
tes erstatning og godtgerelse pa grundlag af de beleb, der
efter bestemmelens stk. 1 var geldende pa det tidspunkt,
hvor erstatningen og godtgerelsen kunne kraeves betalt efter
lovens § 16, stk. 1. Efter erstatningsansvarslovens § 15, stk.
3, 2. pkt., reguleres arslennen efter § 7 og erstatningen efter
§ 14 i erstatningsansvarsloven efter reglerne i erstatnings-
ansvarslovens § 15, stk. 1, i perioden mellem skadens ind-
treeden og det tidspunkt, hvor erstatningen og godtgerelsen
kunne kraeves betalt efter lovens § 16, stk. 1.

Forfaldstidspunktet, dvs. tidspunktet hvor godtgerelse og
erstatning kan kraves betalt, er fastsat i erstatningsansvars-

loven § 16, stk. 1, 1. pkt. Efter denne bestemmelse kan godt-
gorelse og erstatning kraves betalt 1 méaned efter, at skade-
volderen har veeret i stand til at indhente de oplysninger, der
er fornagdne til bedemmelse af erstatningens sterrelse.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, jf. Folke-
tingstidende 2000-01, tilleg A, s. 3532, at skadelidte efter
stk. 1 kan kraeve erstatning og godtgerelse betalt fra 1 ma-
ned efter, at skadevolderen har veeret i stand til at indhente
de oplysninger, der er nedvendige for at kunne bedemme
erstatningens sterrelse. Det fremgér ogsd, at skadevolderen
ikke kan bedemme erstatningens sterrelse, for erstatnings-
kravet er fremsat over for den pigaldende, og derfor vil der
tidligst kunne pélebe renter fra 1 méaned efter erstatningskra-
vets fremsattelse over for skadevolderen. Endelig fremgar
det, at fristen begynder at lobe fra det tidspunkt, hvor skade-
volderen kunne og burde have indhentet de oplysninger, der
var nedvendige for at kunne vurdere erstatningskravet og
dets storrelse.

Efter erstatningsansvarsloven § 16, stk. 2, ydes der renter
fra ovenstéende forfaldstidspunkt.

I klage- og erstatningslovens § 24 a, stk. 1, er der fastsat
serlige regler om, at den eller de, som har foreldremyndig-
heden over et barn, der afgir ved deden inden det fyldte
18. ar som folge af en behandlingsskade har ret til en godt-
gorelse, der udger 162.000 kr. § 24 a gelder efter klage-
og erstatningslovens § 46 a ogsé for legemiddelskader. Der
er ikke ret til en sddan godtgerelse efter erstatningsansvars-
loven.

Det fastsatte godtgarelsesbelob reguleres efter klage- og
erstatningslovens § 24 a, stk. 4, en gang arligt den 1. januar
med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagaldende
finansar. Det herefter fremkomne beleb afrundes til naerme-
ste med 500 delelige kronebeleb. Reguleringen sker pa bag-
grund af det pé reguleringstidspunktet gaeldende beleb for
afrunding.

Efter klage- og erstatningslovens § 24 a, stk. 5, fastsettes
godtgerelsen pd grundlag af det beleb, der efter bestemmel-
sens stk. 4 var geldende pa det tidspunkt, hvor godtgerelsen
kunne kraves betalt efter bestemmelsens stk. 6.

Godtgorelsesbelobet kan efter klage- og erstatningslovens
§ 24 a, stk. 6, kraeves betalt efter erstatningsansvarslovens §
16, stk. 1, 1. pkt., dvs. forfaldstidspunktet, jf. ovenfor.

2.5.2. Sundhedsministeriets overvejelser og den foreslaede
ordning

Patienter, der kommer til skade i det danske sundhedsvee-
sen, eller efterladte til disse patienter, kan sege erstatning
og godtgerelse for behandlings- eller laegemiddelskader ef-
ter patienterstatningsordningen, der er kendetegnet ved en
lempeligere ansvarsvurdering, end hvad der folger af dansk
rets almindelige erstatningsregler. Ordningen sikrer ogsa, at
skadelidte kan f& udbetalt erstatning uden at bringe sagen
for domstolssystemet med deraf folgende behov for profes-
sionel rddgivning og bistand for borgerne.

Patienterstatningen og Ankenavnet for Patienterstatnin-
gen har igennem en mangearig praksis fortolket erstatnings-
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ansvarslovens § 16, stk. 1, sddan, at forfaldstidspunktet er 1
maned efter modtagelsen af de oplysninger, der er nedvendi-
ge for at kunne opgere den enkelte erstatningspost. Denne
praksis har baggrund i, at Patienterstatningen forst tager stil-
ling til, om skaden berettiger til erstatning efter kriterierne
i klage- og erstatningslovens §§ 19 og 20, og forst heref-
ter — hvis skaden anerkendes som erstatningsberettigende —
indhenter dokumentation til brug for erstatningsopgerelsen,
herunder oplysninger om helbredelsesudgifter, sygeperiode,
indtegtstab m.v. alt efter sagens karakter. Nar materialet er
indhentet, udmales de enkelte erstatningsposter.

Hojesteret har ved dom af 4. december 2020 underkendt
denne praksis (U2021. 1058/2). Hejesteret fandt, at § 46,
stk. 1, i klage- og erstatningsloven i overensstemmelse med
ordlyden mé forstds sddan, at der skal ske forrentning af
krav pa erstatning som folge af en legemiddelskade efter
samme principper som ved andre erstatningssager, hvor er-
statningsansvarslovens § 16 finder anvendelse, og at der ik-
ke var holdepunkter i forarbejderne til klage- og erstatnings-
loven eller den tidligere geeldende lovgivning pa omradet for
en anden forstaelse af erstatningsansvarslovens § 16, stk. 1,
nar det geelder erstatningsordningen for leegemiddelskader.

Hojesteret fandt ogsd, at det hverken i klage- og erstat-
ningsloven eller dens forarbejder er bestemt eller forud-
sat, at Patienterstatningens sagsbehandling skal foretages
i to trin, sdledes at Patienterstatningen ferst kan behandle
speargsmalet om erstatningens sterrelse, efter at Patienterstat-
ningen har behandlet spergsmélet, om en skade kan aner-
kendes som en leegemiddelskade efter klage- og erstatnings-
loven.

Hojesteret fandt derfor, at krav pa erstatning for tabt ar-
bejdsfortjeneste skal forrentes fra det tidspunkt, hvor det
kan kraeves betalt, og at erstatning for tabt arbejdsfortjeneste
kan kraeves betalt 1 maned efter, at skadevolderen har varet
i stand til at indhente de oplysninger, der er fornedne til
bedemmelse af erstatningens storrelse.

Tidspunktet for, hvornér Patienterstatningen i den konkre-
te sag kunne have indhentet de nedvendige oplysninger for
at kunne bedemme storrelsen af kravet vedrerende tabt ar-
bejdsfortjeneste, matte efter Hajesterets opfattelse fastsacttes
skensmassigt.

Dommen vil efter Patienterstatningens og Ankenavnet
for Patienterstatningens vurdering have betydelige konse-
kvenser for fremtidige erstatningsudmalinger pd patienter-
statningsomradet, sagsbehandling i Patienterstatningen, ud-
gifter for skadevolder m.v.

For det forste vil dommen betyde egede udgifter for ska-
devolder til renter, idet erstatninger og godtgerelser vil skul-
le forrentes tidligere.

Dommen vil ogsé, som folge af kravet om en konkret
skensmassig vurdering af forrentningstidspunktet, medfore
mindre forudsigelighed og gennemsigtighed for skadelidte
og indebazre et egget behov for anvendelse af professionel
bistand for borgerne.

Endelig vil dommen efter Patienterstatningens og Anke-
navnet for Patienterstatningens opfattelse betyde, at det

fremover blive kompliceret at fastsatte forrentningstids-
punkterne for de enkelte poster i en erstatningssag, fordi
tidspunktet vil skulle fastsettes skansmassigt i hver enkelt
sag, og dermed leegge beslag pa veasentligt flere administra-
tive ressourcer. Dette vil kunne fore til forlengede sagsbe-
handlingstider, klager og retssager.

Det er efter Sundhedsministeriets opfattelse af vasentlig
betydning, at det danske patienterstatningssystem er gen-
nemskueligt og forudsigeligt for de skadelidte, og at ordnin-
gen sikrer en nem adgang og ukompliceret adgang for den
skadelidte til at sege erstatning for skader, som maétte vare
péafert som led i behandlingen. Det er séledes efter ministeri-
ets opfattelse en grundsten i systemet, at den skadelidte kan
ansgge om erstatning pa en nem tilgengelig méde uden om
domstolssystemet, og at den skadelidte — i modsatning til
erstatningssager anlagt ved domstolene — ikke har behov for
ekstern juridisk bistand, herunder bistand fra advokater. Det
er ligeledes ministeriets opfattelse, at ordningen ber tilrette-
leegges pé en made, der sikrer en effektiv og hurtig sagsbe-
handling, og at der ikke anvendes unedige ressourcer pa
administration.

Der er som folge heraf efter Sundhedsministeriets vurde-
ring behov for en forenkling af reglerne om forrentning af
godtgerelser og erstatninger for patientskader.

Det vil efter Sundhedsministeriets opfattelse veere hen-
sigtsmaessigt, at erstatnings- og godtgerelsesbelab fremover
forrentes fra et objektivt, entydigt tidspunkt, der ikke giver
anledning til tvivl, nemlig 5 uger efter afgerelsen. Dette
svarer til forrentningstidspunktet i arbejdsskadesager og vil
saledes fravige reglerne i lov om erstatningsansvar.

Idet et @ndret forrentningstidspunkt vil fere til senere
forrentning og dermed farre renter til skadelidte, vil det
samtidigt veere hensigtsmaessigt at opveje dette ved, at de
tilkendte beleb opreguleres til det beleb, der er galdende
pa afgerelsestidspunktet frem for det tidligere forfaldstids-
punkt. Dette svarer til forrentningstidspunktet i arbejdsska-
desager.

Det er hensigten, at dette skal fore til storre forudsigelig-
hed og gennemsigtighed for skadelidte og samtidigt reduce-
re de ogede administrative ressourcer til sagsbehandling,
som dommen fra Hejesteret har medfert.

Det foreslas derfor, at tilkendte erstatninger og godtgerel-
ser for behandlingsskader efter klage- og erstatningslovens
kapitel 3 sével som for legemiddelskader efter kapitel 4,
der udbetales senere end 5 uger efter afgerelsestidspunktet,
forrentes fra udlebet af 5-ugers-fristen, til betaling sker med
en arlig rente svarende til renten i henhold til rentelovens §
5.

Forslaget vil betyde, at der vil palebe renter fra 5 uger
efter, at der er truffet afgerelse om tilkendelse af erstatning
eller godtgerelse, hvis erstatningen eller godtgerelsen ikke
er udbetalt inden denne frist. Forslaget vil séledes medfore
en @ndring af forrentningstidspunktet fra forfaldstidspunktet
til 5 uger efter afgerelsestidspunktet.

Forslaget skal ses i sammen med, at fristen for at paklage
en afgarelse er pd 1 méaned. Med forslaget vil myndigheder-
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ne fa bedre mulighed for at vente med at udbetale erstatning
og godtgerelse til det vides, om de klageberettigede vil kla-
ge over afgerelsen, uden at belgbet forrentes.

Renten forslés fastsat til renten efter rentelovens § 5, der
udger den officielle udlansrente, som Nationalbanken fast-
setter henholdsvis pr. den 1. januar og den 1. juli hvert ar,
med et tilleg pd 8 pct. Det svarer til forrentningen efter
gaeldende ret.

For at opveje det foreslaede senere forrentningstidspunkt
af erstatnings- og godtgerelsesbelobene foreslas samtidigt,
at erstatnings- og godtgerelsesbelobene for bade behand-
lingsskader og legemiddelskader fremover reguleres helt
frem til afgerelsestidspunktet.

Det forslés, at erstatnings- og godtgerelsesbelob for svie
og smerte, varigt mén, maksimumsgrensen for arslen ved
beregning af erhvervsevnetab, erstatning for erhvervsevne-
tab for personer, som pd skadens indtreeden ikke er fyldt
15 &r, minimumserstatning for tab af forseger til xgtefelle
eller samlever og overgangsbelgbet til efterlevende gtefal-
le eller samlever reguleres efter reglerne i § 15, stk. 1, i
erstatningsansvarsloven og fastsattes pa grundlag af de re-
gulerede belab, der er geldende pé afgerelsestidspunktet.

Det vil betyde, at de fernavnte erstatnings- og godtge-
relsesbeleb fortsat vil skulle reguleres arligt pr. 1. januar
med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagaeldende
finansér, jf. lov om en satsreguleringsprocent, ligesom de
herefter fremkomne beleb vil skulle afrundes til narmeste
med 500 delelige kronebeleb, for det i § 3, 1. pkt., naevnte
beleb dog til neermeste med 5 delelige kronebelab. Det vil
dog ogsé betyde, at erstatnings- og godtgerelser fremover
vil skulle fastsattes pd baggrund af belgbene pa afgerelses-
tidspunktet frem for forfaldstidspunktet.

Det foreslas ogsa, at arslennen, der er grundlag for bereg-
ning af erhvervsevnetab, og erstatning for tab af forseger
til efterlevende bern, reguleres efter reglerne i erstatningsan-
svarslovens § 15, stk. 1, i perioden mellem skadens indtree-
den og afgerelsestidspunktet.

Forslaget vil betyde, at arslennen henholdsvis forserger-
tabserstatningen til bern fortsat som hidtil vil skulle regu-
leres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningspro-
centen for det pageldende finansér, jf. lov om en satsregule-
ringsprocent, ligesom de herefter fremkomne beleb vil skul-
le afrundes til naermeste med 500 delelige kronebelegb. Den
foreslaede ordning, vil dog ogsd betyde, at den periode,
hvor reguleringen vil skulle foretages, fremover vil vere
i perioden mellem skadens indtreeden og til afgerelsestids-
punktet, fremfor i perioden mellem skadens indtreden og
forfaldstidspunktet.

Derudover foreslas det, at en rekke ovrige godtgerelses-
og erstatningsbeleob, der udmaéles efter lov om erstatningsan-
svar, herunder erstatning for helbredelsesudgifter og andet
tab, tabt arbejdsfortjeneste og erstatning for rimelige begra-
velsesudgifter, reguleres efter reglerne i erstatningsansvars-
loven § 15, stk. 1, 1. pkt., og fastsattes pa grundlag af
de regulerede belob, der er geldende pa afgerelsestidspunk-

tet. Det regulerede beleb foreslds afrundet til nermeste med
5 delelige kronebelgb.

Det vil betyde, at ovenstdende godtgerelser og erstatnin-
ger, der tilkendes efter reglerne i kapitel 3-4 a i klage- og
erstatningsloven, fremover vil skulle reguleres efter reglerne
i erstatningsansvarsloven § 15, stk. 1, 1. En sadan regule-
ring foretages ikke efter geeldende ret. Det vil betyde, at de
faktiske beleb, hvortil der ydes godtgerelse og erstatning,
vil skulle reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt
tilpasningsprocenten for det pageldende finansér, jf. lov om
en satsreguleringsprocent. Bestemmelsen vil ogsa betyde, at
ovenstdende godtgarelser og erstatninger fremover vil skulle
fastseettes pd grundlag af de beleb, der efter reguleringen
efter reglerne i erstatningsansvarsloven § 15, stk. 1, 1. pkt.,
er geldende pa afgarelsestidspunktet.

Det bemarkes, at der ikke foreslds en regulering af erstat-
ning for fremtidige helbredelsesudgifter, godtgerelsen for
tort, kreenkelsesgodtgerelse og godtgarelse til efterladte, idet
der ikke ved disse erstatninger og godtgerelser er en fast
takst eller et grundbeleb, der vil kunne reguleres til afgerel-
sestidspunktet.

Endelig foreslas det, at godtgerelsen til den eller de, som
har foreldremyndigheden over et barn, der afgér ved deden
inden det fyldte 18. &r fastszttes pa baggrund af det belob,
der efter klage- og erstatningslovens § 24 a, stk. 4, er gal-
dende pé afgerelsestidspunktet.

Det vil betyde, at godtgerelsen fortsat vil skulle reguleres
en gang arligt den 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasnings-
procenten for det pageldende finansar, og at det herefter
fremkomne beleb afrundes til nermeste med 500 delelige
kronebelab. Det vil dog ogséa betyde, at godtgerelsen frem-
over vil skulle fastsattes pa baggrund af belebet pa afgerel-
sestidspunktet frem for forfaldstidspunktet.

Felles for den foresldede regulering af erstatnings- og
godtgorelsesbelob galder, at den foresldede nye ordning
med afgerelsestidspunktet frem for forfaldstidspunktet som
relevant kriterium for beregning af godtgerelser og erstat-
ninger vil sikre, at skadelidtes krav pa erstatning og godtge-
relse veerdisikres og ikke forringes, mens sagen behandles.

Det skal understreges, at forslaget alene vil gelde erstat-
nings- og godtgerelsesbelob, som tilkendes efter klage- og
erstatningsloven, og at forslaget saledes ikke vil fa betyd-
ning for udmaling af erstatninger pa andre retsomrader.

3. Databeskyttelsesretlige regler

3.1. Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven

Behandling af personoplysninger er reguleret af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindel-
se med behandling af personoplysninger og om fri udveks-
ling af sadanne oplysninger og om ophavelse af direktiv
95/46/EF (herefter databeskyttelsesforordningen) og lov om
supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personop-
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lysninger og om fri udveksling af saidanne oplysninger (her-
efter databeskyttelsesloven).

Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 4,
nr. 7, at der ved “dataansvarlig” forstds en fysisk eller jurid-
isk person, en offentlig myndighed, en institution eller et
andet organ, der alene eller sammen med andre afger, til
hvilke formal og med hvilke hjelpemidler der ma foretages
behandling af personoplysninger; hvis formélene og hjelpe-
midlerne til en sddan behandling er fastlagt i EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret, kan den dataansvarlige eller
de specifikke kriterier for udpegelse af denne fastsettes i
EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastlegger mulig-
hederne for at behandle personoplysninger. Det fremgér af
databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at behandling
kun er lovlig, hvis og i det omfang mindst ét af de forhold,
der er nevnt i bestemmelsen, gor sig geldende, herunder
bl.a. hvis behandling er nedvendigt for at overholde en retlig
forpligtelse, som pahviler den dataansvarlige, jf. artikel 6,
stk. 1, litra c, eller hvis behandling er nedvendig af hensyn
til udferelse af en opgave i samfundets interesse, eller som
henhgrer under offentlig myndighedsudevelse, som den da-
taansvarlige har faet péalagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Det folger endvidere af artikel 6, stk. 2, at medlemsstater-
ne kan opretholde eller indfere mere specifikke bestemmel-
ser for at tilpasse anvendelsen af databeskyttelsesforordnin-
gens bestemmelser om behandling med henblik pa overhol-
delse af bl.a. artikel 6, stk. 1, litra e, ved at fastsatte mere
pracist specifikke krav til behandling og andre foranstalt-
ninger for at sikre lovlig og rimelig behandling.

Det folger herudover af databeskyttelsesforordningens ar-
tikel 6, stk. 3, at grundlaget for behandling i henhold til stk.
1, litra e, skal fremga af EU-retten eller af medlemsstaternes
nationale ret, som den dataansvarlige er underlagt. Forméa-
let med behandlingen skal vare fastlagt i dette retsgrund-
lag eller for sa vidt angér den behandling, der er omhand-
let i stk. 1, litra e, vere nedvendig for udferelsen af en
opgave i samfundets interesse, eller som henherer under
offentlig myndighedsudevelse, som den dataansvarlige har
faet pélagt. Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke
bestemmelser med henblik pa at tilpasse anvendelsen af
bestemmelserne i denne forordning, herunder de generelle
betingelser for lovlighed af den dataansvarliges behandling,
hvilke enheder personoplysninger ma videregives til, for-
malsbegrensninger m.v.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
1, at behandling af en raekke serlige kategorier af oplysnin-
ger er forbudt. Der gelder imidlertid en raekke undtagelser
til dette forbud.

Det folger af artikel 9, stk. 2, litra g, at stk. 1, ikke finder
anvendelse, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til
vasentlige samfundsinteresser pa grundlag af EU-retten el-
ler medlemsstaternes nationale ret og stér i rimeligt forhold
til det mal, der forfelges, respekterer det vaesentligste ind-
hold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og spe-

cifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes
grundlaggende rettigheder og interesser.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra i,
finder behandlingsforbuddet i stk. 1 desuden ikke anvendel-
se, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til samfunds-
interesser pa folkesundhedsomrédet, f.eks. beskyttelse mod
alvorlige grenseoverskridende sundhedsrisici eller sikring
af heje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for sundhedspleje
og legemidler eller medicinsk udstyr pd grundlag af EU-
retten eller medlemsstaternes nationale ret, som fastsatter
passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af
den registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, navnlig
tavshedspligt.

Det fremgar endelig af databeskyttelsesforordningens arti-
kel 9, stk. 4, at medlemsstaterne kan opretholde eller indfere
yderligere betingelser, herunder begraensninger for behand-
ling af genetiske data, biometriske data eller helbredsoplys-
ninger.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
2, litra j, at behandling af oplysninger, som navnt i artikel
9, stk. 1, kan ske bl.a., hvis behandlingen er nedvendig til
arkivformal i samfundets interesse, til videnskabelige eller
historiske forskningsformal eller til statistiske formal i over-
ensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-ret-
ten eller medlemsstaternes nationale ret og star i rimeligt
forhold til det mal, der forfelges, respekterer det vaesentlig-
ste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende
og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registre-
redes grundleggende rettigheder og interesser.

Det folger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, at oplys-
ninger som navnt i databeskyttelsesforordningens artikel 9,
stk. 1, og artikel 10, dvs. felsomme personoplysning, ma be-
handles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfere sta-
tistiske eller videnskabelige undersaggelser af vasentlig sam-
fundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig
af hensyn til udferelsen af undersegelserne. Det folger end-
videre af databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, at de oplysnin-
ger, der er omfattet af stk. 1, ikke senere ma behandles i
andet end videnskabeligt eller statistisk gjemed. Det samme
gelder behandling af andre oplysninger, som alene foretages
i statistisk eller videnskabeligt gjemed efter databeskyttel-
sesforordningens artikel 6. Databeskyttelseslovens § 10 er
fastsat inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra j.

3.2. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Dan-
mark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt ikke ma
vare anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af
personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i databe-
skyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid, som anfert
ovenfor i afsnit 3.1., inden for en lang rekke omrader mu-
lighed for, at der i national ret kan fastsettes bestemmelser
for at tilpasse anvendelsen af forordningen.

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

Serligt for sa vidt angér de foresldede bestemmelser i
lovforslagets § 1, nr. 7, bemarkes det, at det forudseettes, at
behandlingen af personoplysninger i MiBa, herunder vide-
regivelse til andre dataansvarlige, sker i overensstemmelse
med geeldende databeskyttelsesretlige regler.

Det bemarkes i gvrigt, at lovforslagets § 1, nr. 2, 3 og 7,
hvor der foreslds andringer i sundhedslovens § 222, stk. 1,
vedrerende Statens Serum Instituts formél og myndigheds-
opgaver, efter Sundhedsministeriets opfattelse er en supple-
rende national bestemmelse om behandling af personoplys-
ninger, som ligger inden for det rdderum, som databeskyttel-
sesforordningen har overladt til medlemsstaterne i artikel 9,
stk. 2, litra g og 1.

Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2 litra i, der
vedrerer samfundsinteresser pa folkesundhedsomrédet som
f.eks. beskyttelse mod grenseoverskridende sundhedsrisici,
forudseaetter at behandlingen af personoplysninger sker pa
grundlag af nationale regler eller (andre) EU-regler for, at
forbuddet i artikel 9, stk. 1, kan anses for fraveget.

Det fremgéar af betenkning nr. 1565/2017 om databeskyt-
telsesforordningen, kapitel 3, afsnit 3.8.3.10, som handler
om det nationale rdderum i artikel 9, stk. 2, at det mé anta-
ges at vere tilstreekkeligt, at den pageldende behandling af
personoplysninger er forudsat i serlovgivningen, og at det
ikke anses for et krav, at den pagaldende sarlovgivning
indeholder en udtrykkelig regel om behandlingen af person-
oplysninger.

Statens Serum Instituts behandling af personoplysninger
som led i udferelsen af instituttets myndighedsopgaver an-
ses pd den baggrund for forudsat i sundhedslovens § 222,
stk. 1, uanset at bestemmelsen ikke indeholder udtrykkelige
regler om behandling af personoplysninger. Serligt vedre-
rende forslagets § 1, nr. 7, bemaerkes det, at Statens Serum
Institut behandler personoplysninger, herunder i forbindelse
med videregivelse til andre dataansvarlige, inden for ram-
merne af geeldende lovgivning, herunder databeskyttelseslo-
vens § 10, som er fastsat inden for rammerne af databeskyt-
telsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1. for en nermere beskri-
velse af reglerne i databeskyttelsesforordningen.

4. Konsekvenser for FN’s verdensmal

Lovforslaget tager bl.a. sigte pa at praecisere Statens Se-
rum Instituts pligt til at sikre forsyningen af vacciner og
beredskabsprodukter og f.eks. nedbringe risikoen for spild
af vacciner og mangel pa vacciner til udpegede malgrupper
i de offentlige vaccinationsprogrammer. P4 den baggrund
vurderes det, at lovforslaget vil kunne bidrage til at under-
stotte delmél 3.8 om universel sundhedsdakning, adgang til
vacciner m.v.

5. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Lovforslagets del om laegers varetagelse af vaccinations-
opgaver har i sig selv hverken ekonomiske eller implemen-
teringskonsekvenser for det offentlige. Det athenger af den
konkrete udmentning, om der som folge af lovforslaget i
storre grad end i dag vil blive flyttet vaccinationsopgaver fra
den offentlige sektor til den private eller omvendt. Eventuel-
le gkonomiske eller implementeringsmeassige konsekvenser
vil blive vurderet i forbindelse med udmentningen af kon-
krete vaccinationsprogrammer.

For sa vidt angar lovforslagets del om drift og forvaltning
af MiBa, vurderes forslaget at have positive implemente-
ringskonsekvenser for det offentlige, idet forslaget indebee-
rer en forenkling af den juridiske ramme for forvaltningen af
MiBa. Lovforslagets del vil desuden understette princippet
om “enkle og klare regler” (digitaliseringsklar lovgivning).

Lovforslagets del om regulering og forrentning af erstat-
nings- og godtgerelsesbelob forventes at reducere statens,
kommuners og regioners (de erstatningspligtige) udgifter
til erstatningsordningen, ligesom de erstatningspligtiges ren-
teudgifter forventes reduceret. De erstatningspligtiges udgif-
ter til selve erstatningen vil til gengaeld blive foreget. Det
er dog vurderingen, at forslaget samlet set vil medfere en
reduktion i de samlede erstatningsudbetalinger for de erstat-
ningspligtige.

I forhold til implementeringskonsekvenser forventes den-
ne del som folge af det foreslaede entydigt fastsatte for-
rentningstidspunkt at forenkle administrationen, herunder
sagsbehandlingen. Lovforslagets del vil desuden understotte
princippet om “enkle og klare regler” (digitaliseringsklar
lovgivning).

Lovforslagets evrige dele vurderes hverken at have gko-
nomiske eller implementeringsmessige konsekvenser for
det offentlige.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Det athanger af den konkrete udmentning af lovforslagets
del om lagers varetagelse af vaccinationsopgaver, om der
som folge af lovforslaget i storre grad end i dag vil blive
flyttet vaccinationsopgaver, som i dag ligger i f.eks. den of-
fentlige sektor, til den private sektor eller omvendt. Séfremt
nogle vaccinationsopgaver flyttes til den offentlige sektor,
giver forslaget fortsat regionerne mulighed for at inddrage
private akterer, herunder alment praktiserende lager og pri-
vate vaccinationsfirmaer, i udferelsen af vaccinationsopga-
ver efter aftale. Forslaget vil kunne medfere, at omfanget og
vilkarene for udferelsen af vaccinationsopgaverne i hgjere
grad end i dag vil kunne variere.

Lovforslagets del om Statens Serum Instituts forsynings-
pligt vurderes at kunne medfere begrensede negative oko-
nomiske konsekvenser for erhvervslivet, hvis de private
aktorer som folge af en forsyningsmaessig mangelsituation
midlertidigt afskares fra at fi leveret vacciner til brug uden
for de offentlige vaccinationsprogrammer, hvorved de mister
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indtegter fra vaccination i privat regi uden for de offentlige
programmer. Hvis de private akterer varetager vaccinations-
opgaver under et offentligt vaccinationsprogram, vil de dog
indgé i vaccineforsyningen af det pagaldende program eller
specifikke malgrupper heri pa lige vilkar med offentlige
akterer i programmet.

Lovforslagets del om regulering og forrentning af erstat-
nings- og godtgarelsesbelob forventes at reducere de erstat-
ningspligtiges, herunder forsikringsselskaber, der har tegnet
patientforsikringer, udgifter til administrationen af erstat-
ningsordningen, ligesom de erstatningspligtiges renteudgif-
ter forventes reduceret. De erstatningspligtiges udgifter til
selve erstatningen vil til gengazld blive foreget. Det er dog
vurderingen, at forslaget samlet set vil medfere en reduktion
i de samlede erstatningsudbetalinger for de erstatningspligti-

ge.
Lovforslagets gvrige dele har hverken gkonomiske eller
administrative konsekvenser for erhvervslivet.

7. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslagets del om regulering og forrentning af erstat-
nings- og godtgerelsesbelab har positive administrative kon-
sekvenser for skadelidte patienter i form af kortere sagsbe-
handlingstider og mere gennemskuelige afgerelser og for-
rentningstidspunkter, men negative konsekvenser i form af
feerre renter, som kun delvis kompenseres gennem regule-
ring af erstatningerne frem til afgerelsestidspunktet.

Lovforslagets ovrige dele har ingen administrative konse-
kvenser for borgerne.

8. Klimamzssige konsekvenser

Lovforslaget har ingen klimamaessige konsekvenser.

9. Miljo- og naturmeessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen milje- og naturmassige konse-
kvenser.

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

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 4. januar
2022 til den 1. februar 2022 vaeret sendt i hering hos felgen-
de myndigheder og organisationer m.v.:

12. Sammenfattende skema

Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ansatte Tandlegers
Organisation, Bedre Psykiatri, Brancheforeningen for Pri-
vate Hospitaler og Klinikker, Danmarks Apotekerforening,
Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handi-
cap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og
persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk
Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psy-
koterapeutforening, Dansk Selskab for Almen Medicin,
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk
Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygepleje-
rad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Dan-
ske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske
Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicapor-
ganisationer, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske
Patienter, Danske Aldrerad, Datatilsynet, Den Danske Dom-
merforening, Den Danske Dyrlegeforening, Det Centrale
Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Digni-
ty — Dansk Institut mod Tortur, Ergoterapeutforeningen,
Farmakonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske Diee-
tister, Forbrugerradet, Foreningen af Kommunale Social-,
Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen
af Speciallaeger, Forsikring & Pension, Jordemoderforenin-
gen, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hore-
foreningen, KL, Kost- og Erneringsforbundet, Kreftens
Bekempelse, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere,
Landsforeningen af nuvarende og tidligere psykiatri-bru-
gere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod
spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen
SIND, Legeforeningen, Lagemiddelindustriforeningen, Or-
ganisationen af Lagevidenskabelige Selskaber, Patientfor-
eningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes
Samvirke Praktiserende Legers Organisation, Praktiseren-
de Tandlegers Organisation, Psykiatrifonden, Psykolognaev-
net, Region Hovedstaden, Regionernes Lennings- og Takst-
navn, Radiograf Rédet, Region Midtjylland, Region Nord-
jylland, Region Sjelland, Region Syddanmark, Retspolitisk
Forening, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser Social-
padagogernes Landsforbund, Tandlegeforeningen, Tandlee-
geforeningens Tandskadeerstatning, Udviklingshemmedes
Landsforbund, Yngre Lager, AldreForum, ZAldresagen og
3F.

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

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, anfor
»Ingen«)

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Delen om regulering og forrentning af
erstatnings- og godtgerelsesbelab forven-
tes at reducere statens, kommuners og
regioners (de erstatningspligtige) udgifter
til erstatningsordningen, ligesom de erstat-

Med forslaget om regulering og forrent-
ning af erstatnings- og godtgerelsesbelob
forventes de erstatningspligtiges udgifter
til selve erstatningen at blive foraget.
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ningspligtiges renteudgifter forventes re-
duceret.

Implementeringskonsekvenser
for stat, kommuner og regioner

Delen om drift og forvaltning af MiBa,
vurderes at have positive implementerings-
konsekvenser for det offentlige, idet for-
slaget indebarer en forenkling af den ju-
ridiske ramme for MiBa. Lovforslagets
del vil desuden understette princippet om
“enkle og klare regler” (digitaliseringsklar
lovgivning).

Delen om regulering og forrentning af
erstatnings- og godtgerelsesbelab forven-
tes som folge af det foresldede entydigt
fastsatte forrentningstidspunkt at forenkle
administrationen, herunder sagsbehandlin-
gen. Lovforslagets del vil desuden under-
stotte princippet om “enkle og klare reg-
ler” (digitaliseringsklar lovgivning).

Ingen

@konomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Lovforslagets del om regulering og for-
rentning af erstatnings- og godtgerelsesbe-
lob forventes at reducere de erstatnings-
pligtiges, herunder forsikringsselskaber,
der har tegnet patientforsikringer, udgifter
til administrationen af erstatningsordnin-
gen, ligesom de erstatningspligtiges rente-
udgifter forventes reduceret.

Risiko for begransede negative konse-
kvenser for erhvervslivet, hvis de private
vaccinaterer i en forsyningsmaessig man-
gelsituation midlertidigt afskaeres fra vac-
cineforsyning til vaccination af personer
uden for et offentligt vaccinationsprogram
eller malgrupper heri.

Lovforslagets del om regulering og for-
rentning af erstatnings- og godtgerelsesbe-
lob forventes at gge de erstatningspligtiges
udgifter til selve erstatningen.

Administrative konsekvenser Ingen
for erhvervslivet
Administrative konsekvenser Lovforslagets del om regulering og for- Ingen
for borgerne rentning af erstatnings- og godtgerelses-
beleb har positive administrative konse-
kvenser for skadelidte patienter i form af
kortere sagsbehandlingstider og mere gen-
nemskuelige afgerelser og forrentnings-
tidspunkter, men negative konsekvenser i
form af faerre renter, som kun delvis kom-
penseres gennem regulering af erstatnin-
gerne frem til afgorelsestidspunktet.
Klimamaessige konsekvenser Ingen Ingen
Milje- og naturmeessige konse- Ingen Ingen

kvenser

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

Er i strid med de principper

for implementering af erhvervs-
rettet EU-regulering/ Gér videre
end minimumskrav i EU-regu-
lering (st X)

Ja

Nej
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Tilg 1

Til nr. 1

Det falger af den gaeldende bestemmelse i sundhedslovens
§ 158, stk. 1, at regionsradet yder vederlagsfri vaccination
mod visse sygdomme. Det fremgér af stk. 2, at sundhedsmi-
nisteren fastsatter nermere regler om, hvilke vaccinationer
der efter stk. 1 er omfattet af loven, herunder i nr. 1 om,
hvilke sygdomme der skal tilbydes vaccination mod, i nr.
2 hvilke persongrupper der skal tilbydes vaccination, og i
nr. 3 hvilke laeger der skal kunne foretage vaccination efter
loven. Ministeren kan desuden efter stk. 3 fastsatte regler
vedrarende betaling til leeger, der udferer vaccinationerne.

Det foreslas, at § 158, stk. 2, nr 3, @ndres saledes, at
der efter ’vaccination” indsattes ’og varetage vaccinations-
opgaver”.

Det foreslaede vil indebere, at sundhedsministeren tillige
vil kunne fastsette neermere krav til det organisatoriske til-
hersforhold for de leeger, der kan varetage vaccinationsopga-
ver efter stk. 1, det vil sige i de offentlige vaccinationspro-
grammer.

Det er hensigten med @ndringen, at sundhedsministeren til
brug for tilretteleeggelsen af offentlige vaccinationsindsatser
kan fastsette neermere regler om ikke alene leegers uddan-
nelsesniveau, men ogsd om hvor vaccinationsopgaver orga-
nisatorisk kan placeres, f.eks. hos praktiserende leeger, leeger
ansat i regionerne eller laeger ansat i eller tilknyttet private
vaccinationsfirmaer m.v., herunder firmaer som vaccinerer
pa apotek.

Formaélet med adgangen til at regulere den organisatoriske
tilrettelaeggelse af vaccinationsindsatsen er at understotte en
sundhedsfagligt eller samfundsmeessigt hensigtsmaessig ud-
rulning af vaccinationsprogrammerne, f.eks. med henblik pa
at sikre en tilstreekkelig forsyning af vacciner til hele eller
dele af befolkningen, herunder sarlige malgrupper, for at
sikre en ligelig geografisk fordeling af vaccinerne, minime-
re vaccinespild, understette central koordination, naerhed i
tilbuddene, sarlige kompetencer eller tilstreekkelig kapacitet
etc.

I tilfelde af f.eks. begrensede maengder af vacciner til
radighed for et offentligt vaccinationsprogram vil der i med-
for af bestemmelsen f.eks. ogsd kunne prioriteres mellem
de forskellige sektorer eller leegegrupper, s en vaccinations-
opgave f.eks. alene eller primert tillegges én aktor, f.eks.
regionalt ansatte laeger, evt. sekundert tilbydes laeger i andre
sektorer, f.eks. alment praktiserende laeger eller andre, sa
leenge der pé baggrund af en vurdering fra Statens Serum
Institut er tilstreekkelige vaccineleverancer til vaccination i
begge sektorer, jf. instituttets pligt i § 222, stk. 1, til at sikre
forsyningen af bl.a. vacciner. Endvidere vil det i medfer
af bestemmelsen kunne fastsattes, at f.eks. alment praktise-
rende laeger eller laeger ansat i eller tilknyttet private vacci-
nationsfirmaer, herunder firmaer der vaccinerer pa apotek,
kan varetage vaccinationsopgaver efter aftale med eller pa
betingelser fastsat af bopalsregionen.

Det er ikke hensigten med lovforslaget at afskere private
vaccinaterer, praktiserende leeger eller gvrige vaccinaterer,
herunder vaccinaterer pa apoteker, fra fremadrettet at kunne
indgé i udferelsen af vaccinationsopgaver i hverken privat
eller offentligt regi.

Det er heller ikke hensigten med lovforslaget at foretage
@ndringer i leegers adgang til salg af vaccinationsydelser i
privat regi — f.eks. rejsevaccinationer. Denne adgang regule-
res fortsat via reglerne i autorisationsloven og reglerne om
leegemidler.

Der henvises i evrigt til punkt 2.1.2 i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Til nr. 2

Det folger af den galdende bestemmelse i sundhedslovens
§ 222, stk. 1, 2. pkt., at Statens Serum Institut er landets
centrallaboratorium, for s& vidt angéar diagnostiske analyser,
herunder referencefunktioner.

Det fremgér bl.a. af bemerkningerne til sundhedslovens
§ 222, stk. 1, jf. Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side
3197 f.,, at Statens Serum Institut overviger og analyserer
forekomsten af infektionssygdomme m.v. samt formidler
data og information herom. Herudover fremgér det, at in-
stituttet desuden varetager overvagning som folge af bl.a.
EU-beslutninger og deltager i nationale og internationale
overvagningssystemer og samarbejder.

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

Med forslaget praciseres det, at Statens Serum Institut
ikke kun er landets centrallaboratorie. Det er hensigten med
forslaget at tydeliggere, at Statens Serum Institut endvide-
re fungerer som centrallaboratorie i internationale sammen-
hange i forbindelse med instituttets deltagelse i internatio-
nale overvagningssystemer og samarbejder.

Til nr. 3

Det folger af den geldende bestemmelse i sundhedslovens
§ 222, stk. 1, 2. pkt., at Statens Serum Institut er landets
centrallaboratorium, for s& vidt angér diagnostiske analyser,
herunder referencefunktioner. Det fremgar af bemerknin-
gerne til sundhedslovens § 222, stk. 1, jf. Folketingstidende
2004-05, tilleg A, side 3197 f., at Statens Serum Institut
desuden varetager overvdgning som folge af bl.a. EU-be-
slutninger og deltager i nationale og internationale overvég-
ningssystemer og samarbejder.

Det foreslas, at der i § 222, stk. 1, efter 2. pkt., indsettes
som nyt punktum, at instituttet har en national rolle i forhold
til varetagelse af landets opgaver i medfer af internationale
forpligtelser i relation til greenseoverskridende sundhedsrisi-
ci.

Det er hensigten med @ndringerne at tydeliggere, at Sta-
tens Serum Institut ogsd har en national rolle i forhold til
varetagelse af landets opgaver i medfer af internationale for-
pligtelser i relation til greenseoverskridende sundhedsrisici.

Det er ikke hensigten med forslaget at foretage endringer
i Statens Serum Instituts opgavevaretagelse.
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Der henvises i ovrigt til punkt 2.3.2 i lovforslagets almin-
delige bemarkninger.

Til nr. 4

Det folger af den galdende bestemmelse i § 222, stk. 1,
3. pkt., at Statens Serum Institut sikrer forsyning af vacciner,
herunder vacciner til begrnevaccinationsprogrammet, og be-
redskabsprodukter gennem fremskaffelse.

Det foreslds, at bestemmelsen i § 222, stk. 1, 3. pkt.,
@&ndres séledes, at formuleringen herunder vacciner til bor-
nevaccinationsprogrammet” bliver til “til de offentlige vac-
cinationsprogrammer”.

Det foreslaede vil indebere en pracisering af instituttets
pligt til at forsyne de offentlige vaccinationsprogrammer
med vacciner gennem fremskaffelse (indkeb). Instituttet vil
efter forslaget skulle prioritere og tilretteleegge distributio-
nen med henblik pé at sikre forsyningen og nedbringe risi-
ko for spild af vacciner og beredskabsprodukter m.v. Det
bemarkes, at det vil vere en forudsetning for instituttets
mulighed for at opfylde denne forpligtelse, at instituttet kan
opna og bevare en tilladelse til distribution af leegemidler, jf.
§ 39, stk. 1, i lov om leegemidler.

Den foresldede @ndring har til hensigt at tydeliggere, at
forsyningspligten ikke alene eller i serlig grad omfatter for-
syningen til bernevaccinationsprogrammet, men alle de of-
fentlige vaccinationsprogrammer, bl.a. programmerne mod
influenza, pneumokokker, hepatitis og covid-19.

Der henvises i evrigt til punkt 2.2.2 i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Til nr. 5

Det folger af den galdende bestemmelse i § 222, stk. 1,
3. pkt., at Statens Serum Institut sikrer forsyning af vacciner,
herunder vacciner til bernevaccinationsprogrammet, og be-
redskabsprodukter gennem fremskaffelse.

Det foreslas, at der i bestemmelsen i § 222, stk. 1, 3. pkt.,
efter “fremskaffelse” indsattes ”, lagring og distribution.

Den foreslaede tilfgjelse, hvorefter sikringen af forsynin-
gen ikke alene sker gennem fremskaffelse, men ogsa gen-
nem lagring og distribution, vil for det ferste indebere,
at det tydeliggeres, at forsyningspligten, som sker gennem
fremskaffelse, samtidig forudsatter, at de fremskaffede vac-
ciner og beredskabsprodukter kan oplagres, mens de afven-
ter et eventuelt salg og distribution til relevante akterer,
f.eks. apoteker, sygehusapoteker eller laegepraksis.

Fremskaffelse, oplagring og distribution vil ske efter reg-
lerne herom i lov om leegemidler og i henhold til instituttets
tilladelse til distribution af leegemidler.

Til nr. 6

Det folger af den gzldende bestemmelse i § 222, stk. 1,
3. pkt., at Statens Serum Institut sikrer forsyning af vacciner,
herunder vacciner til bernevaccinationsprogrammet, og be-
redskabsprodukter gennem fremskaffelse.

Det foreslas, at der i bestemmelsen i § 222, stk. I, efter
3. pkt., som nyt punktum indsettes »Instituttet prioriterer

og tilretteleegger distributionen med henblik pé at sikre for-
syningen og nedbringe risiko for spild af vacciner og bered-
skabsprodukter.«

Forslaget indeberer en tydeliggarelse af den distributions-
opgave, som styrelsen allerede i dag varetager i naturlig for-
leengelse af pligten til at fremskaffe vacciner og beredskabs-
produkter. Her har instituttet som led i sin forsyningspligt
kompetence til at beslutte, hvilke myndigheder eller private
virtksomheder som instituttet kan forsyne med vacciner og
beredskabsprodukter, herunder afskaere forsyningen til, med
det formal at sikre tilstreekkelig forsyning af vacciner til
gennemforelse af de enkelte offentlige vaccinationsprogram-
mer og nedbringe risiko for spild af vacciner og beredskabs-
produkter.

Instituttets kompetence til at beslutte, hvilke myndighe-
der, private virksomheder eller evrige akterer der tilbyder
vaccination, som kan forsynes med vacciner og beredskabs-
produkter, har bl.a. til formal at sikre en ligelig geografisk
fordeling af vacciner og beredskabsprodukter, sikre forsy-
ningen til vaccinationsprogrammer malrettet specifikke syg-
domme eller mélgrupper, f.eks. sarligt sarbare grupper, &ld-
re, bern e.l. Specifikke akterer, som tilbyder vaccination,
kan f.eks. vaere laeger i bestemte sektorer som f.eks. i et cen-
traliseret regionalt regi, eller laeger eller vaccinationsfirmaer,
som leverer vaccinationsydelser efter aftale med regioner,
evt. i samarbejde med kommunerne. Det kan ogsé vare le-
ger eller vaccinationsfirmaer, som leverer vaccinationsydel-
ser i privat regi, eller praktiserende laeger, der vaccinerer i
henhold til overenskomst.

Det er ikke hensigten med forslaget at afskaere private
vaccinaterer, praktiserende leger eller evrige vaccinaterer,
herunder vaccinaterer péd apoteker, fra at indgd i udferelsen
af vaccinationsopgaver i hverken privat eller offentligt re-
gi. Formalet er alene, at Statens Serum Institut i sarlige
situationer for at undgé risiko for mangel pd nedvendige
vacciner vil have mulighed for at prioritere forsyningen af
vacciner til leveranderer til de offentlige vaccinationspro-
grammer og evt. serlige malgrupper heri frem for at forsyne
ovrige kunder eller malgrupper.

Der henvises i evrigt til punkt 2.2.2 i lovforslagets almin-
delige bemerkninger.

Til nr. 7

Det folger af sundhedslovens § 222, stk. 1, 1. pkt., at
Statens Serum Institut er et institut under sundhedsministe-
ren, hvis formal er at forebygge og bekempe smitsomme
sygdomme, medfedte lidelser og biologiske trusler.

Det fremgar af bemaerkningerne til sundhedslovens § 222,
stk. 1, jf. Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side 3148 f.,
at overvigning, forebyggelse og pavisning er grundstenen
i alle landes smitteberedskaber. Herudover fremgér det, at
Statens Serum Institut overviger og analyserer forekomsten
af infektionssygdomme m.m. samt formidler data og infor-
mation herom, og at overvigningsopgaven bl.a. indebearer,
at Statens Serum Institut varetager de statslige systemer for
anmeldelsespligtige sygdomme i henhold til bekendtgerelser
og retningslinjer.



20

Det foreslas, at der 1 § 222, stk. I, indsattes et nyt stykke
stk. 2, hvorefter Statens Serum Institut sikrer drift og for-
valtning af Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa), og
at Statens Serum Institut er dataansvarlig databasen efter 1.
pkt.

Det foreslaede vil indebare, at det i loven fastsattes, at
Statens Serum Institut er ansvarlig for drift og forvaltning af
MiBa. Herved tydeliggeres det i sundhedsloven, at Statens
Serum Institut varetager driften af MiBa.

Endvidere vil det foresldede indebaere, at det fastsattes 1
sundhedsloven, at Statens Serum Institut er dataansvarlig for
MiBa.

Det foreslaede vil indebare, at Statens Serum Institut af-
gor til hvilke formél — dog inden for rammen af de nermere
regler om behandling af personoplysninger, der fastsattes i
medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelse — og
med hvilke hjelpemidler personoplysningerne i MiBa kan
behandles, herunder i forhold til at sikre, at personoplysnin-
gerne behandles pa en méde, der sikrer tilstreekkelig datasik-
kerhed.

Det betyder, at Statens Serum Institut med det foreslaede
bliver dataansvarlig for alle oplysninger i MiBa, herunder
oplysninger, der er indsamlet til brug for patientbehandling,
diagnostik, overvagning af smitsomme sygdomme m.v. Det
bemerkes, at det forudsaettes, at Statens Serum Institut ude-
ver saglig forvaltning, nér instituttet behandler anmodninger
om videregivelse til brug for statistiske- eller videnskabelige
underseggelser efter reglerne herom, i overensstemmelse med
de almindelige forvaltningsretlige principper.

Det foreslas endvidere, at der i § 222 indsattes et stk. 3,
hvorefter sundhedsministeren kan fastsatte naermere regler
om drift og forvaltning af den i stk. 2 nevnte database, her-
under indberetning af oplysninger til Statens Serum Institut
til brug for konkret patientbehandling m.v., samt behandling
af personoplysninger, herunder udstilling af data i Den Dan-
ske Mikrobiologidatabase (MiBa) og pa Sundhed.dk m.v.

Det er hensigten, at der i medfer af den foreslaede bestem-
melse vil skulle fastsattes naermere regler om videregivelse
af personoplysninger, der opbevares i MiBa, fra de fem
regioner til Statens Serum Institut i forbindelse med den
lovmeessige fastlaeggelse af dataansvaret.

Alle mikrobiologiske prevesvar fra de kliniske mikrobi-
ologiske afdelinger overfores elektronisk til MiBa. MiBa
benyttes desuden til hindtering af indberettede provesvar
fra landets mikrobiologiske afdelinger, der skal anmeldes
til Statens Serum Institut, og som danner grundlag for in-
stituttets sygdomsovervagning. De enkelte regioner er data-
ansvarlige for personoplysninger, som den enkelte region
overforer til MiBa, ligesom Statens Serum Institut er dataan-
svarlig for egne laboratoriesvar i databasen. Det er hensigten
med forslaget, at der vil skulle fastsattes en indberetnings-
pligt for regionerne til fremadrettet at indberette oplysninger
til MiBa — og dermed til Statens Serum Institut, sdledes at
oplysninger, som regionerne i dag er dataansvarlige for, kan
gares tilgengelige for regionerne til brug for formal fastsat

i medfer af den foresldede bestemmelse, herunder patientbe-
handling m.v.

Oplysninger, der indberettes fra regionerne til Statens Se-
rum Institut, overfores allerede i dag elektronisk til MiBa,
hvorfra Statens Serum Institut har adgang til at anvende
de indberettede oplysninger til formél omfattet af sundheds-
lovens § 222. Statens Serum Institut vil desuden skulle for-
pligtes til at registrere resultater af instituttets analyser i
MiBa.

Med hjemmel i epidemilovens § 51, stk. 1 og 2, er der
udstedt en raekke bekendtgerelser, der fastsatter pligt for
autoriserede sundhedspersoner, regionsrad m.v. til at anmel-
de smitsomme sygdomme, analyseresultater m.v. til bl.a.
Statens Serum Institut. Det bemarkes, at regler fastsat i
medfer af epidemilovens § 51, stk. 1 og 2, vil vare upavir-
kede af det foresldede. Det er siledes formélet at sikre, at
de oplysninger, der i dag er tilgeengelige i MiBa, fortsat vil
vere det.

Det bemarkes, at udmentning af regler efter den foreslae-
de bestemmelse vil skulle fastsattes under hensyntagen til,
at regionernes adgang til at indhente data i MiBa til brug for
patientbehandling m.v., vil skulle forblive uandret.

Det er endvidere hensigten at udmente bemyndigelsesbe-
stemmelsen til at fasts@tte n@ermere regler om behandlingen
af personoplysninger i MiBa, herunder til hvilke formal op-
lysningerne ma behandles m.v.

Herudover er det hensigten, at udmente bemyndigelsesbe-
stemmelsen til at fastsatte nermere regler om udstilling af
data fra MiBa, herunder at oplysninger skal gores tilgenge-
lige for regionerne via MiBa og p& Sundhed.dk, MinSund-
hed m.v.

Det er ikke hensigten med forslaget, at Statens Serum In-
stitut skal have adgang til at anvende oplysningerne i MiBa
i et storre omfang, eller til andre formal, end det er tilfeeldet
i dag. Det er endvidere ikke hensigten med forslaget, at
regionernes adgang til oplysninger i MiBa skal begranses.

De indgédede okonomiaftaler og aftalte leverancer til re-
gionerne vil vare upévirkede af det foresldede. Ligeledes
vil Statens Serum Institut og regionernes deltagelse i repree-
sentantskabet og forrentningsstyregruppen for MiBa vare
upévirkede af det foresldede. Udvikling m.v. af MiBa vil
efter det foresldede fortsat kunne dreftes i de eksisterende
fora med regional deltagelse.

Det bemarkes endvidere, at enhver bestemmelse fastsat
i medfer af den foresldede bemyndigelse vil skulle fastsaet-
tes inden for rammerne af det nationale rdderum i databe-
skyttelsesforordningen, jf. forordningens artikel 6, stk. 2 og
3. Databeskyttelsesforordningens regler vil i gvrigt finde an-
vendelse i tillaeg til regler fastsat i medfer af bemyndigelses-
bestemmelsen, herunder reglerne om behandlingssikkerhed,
anmeldelse af brud pa persondatasikkerheden, overforsel af
personoplysninger til tredjelande m.v.

Herudover bemerkes det, at der 1 forbindelse med fastseet-
telse af regler i medfer af bestemmelsen vil blive indhentet
en udtalelse fra Datatilsynet, jf. databeskyttelseslovens § 28,
jf. Folketingstidende 2018-19, L 127 som fremsat, side 40.
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For en gennemgang af de databeskyttelsesretlige regler
samt det nationale rdderum i databeskyttelsesforordningen
henvises til afsnit 3.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.4.2. i lovforslagets almin-
delige bemarkninger.

Til § 2

Til nr. 1

Efter klage- og erstatningslovens § 24, stk. 1, fastsettes
erstatning og godtgerelse i1 patienterstatningssager efter reg-
lerne i erstatningsansvarsloven, jf. dog § 24 a.

Det betyder, at selve udmalingen af erstatninger og godt-
gorelser, der tilkendes efter klage- og erstatningsloven, som
hovedregel sker efter reglerne i erstatningsansvarsloven pa
samme made som erstatninger efter almindelige erstatnings-
retlige regler. Det betyder ogsa, at reglerne erstatningsan-
svarsloven om bl.a. regulering af erstatnings- og godtgerel-
sesbelob og regler om betaling, forrentning og foreldelse
finder anvendelse for erstatninger og godtgerelser efter kla-
ge- og erstatningsloven.

Der ydes saledes erstatning for helbredelsesudgifter og
andet tab, tabt arbejdsfortjeneste, godtgerelse for svie og
smerte og varigt mén, erstatning for erhvervsevnetab samt
godtgerelse for tort og kreenkelse. Hvis skadelidte afgér ved
deden som folge af skaden, kan der tilkendes erstatning for
tab af forserger samt begravelsesudgifter eller et overgangs-
beleb.

I klage- og erstatningslovens § 24 a er der fastsat s@rlige
regler om godtgerelse til foreldremyndighedsindehaveren,
der har mistet et barn som folge af en behandlingsskade,
som der ikke er ret til efter reglerne i lov om erstatnings-
ansvar. Der er ikke ret til en sddan godtgerelse efter erstat-
ningsansvarsloven. Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 2,
nedenfor.

Med henvisningen til § 24 a i klage- og erstatningslovens
§ 24, stk. 1, understreges det, at der efter § 24 a geelder
serlige regler, som afviger fra hovedreglen om, at erstatning
og godtgerelse i1 patienterstatningssager fastsattes efter reg-
lerne erstatningsansvarsloven.

Det foreslas, at »jf. dog § 24 a« i klage- og erstatningslo-
vens § 24, stk. 1, @ndres til »jf. dog §§ 24 a-c«.

Den foresldede @ndring skal ses i sammenheng med de
foreslaede §§ 24 b og c i klage- og erstatningsloven, jf. lov-
forslagets § 2, nr. 3. ZAndringen sikrer, at det tydeliggores,
at ogsa reglerne i de foresldede §§ 24 b og c ligesom § 24
a afviger fra hovedreglen i § 24, stk. 1, om at erstatning
og godtgerelse fastszttes efter reglerne i erstatningsansvars-
loven.

Til nr. 2

I klage- og erstatningslovens § 24 a er der fastsat serlige
regler om godtgerelse til foreldremyndighedsindehaveren,
der har mistet et barn som folge af en behandlingsskade,
som der ikke er ret til efter erstatningsansvarsloven.

Efter bestemmelsens stk. 1 har den eller de, som har for-

@ldremyndigheden over et barn, der afgar ved deden inden
det fyldte 18. ar som folge af en skade omfattet af regler-
ne om behandlingsskader ret til en godtgerelse, der udger
162.000 kr.

Det fastsatte godtgerelsesbelab reguleres efter bestemmel-
sens stk. 4 en gang é&rligt den 1. januar med 2,0 pct. til-
lagt tilpasningsprocenten for det padgaldende finansar. Det
herefter fremkomne beleb afrundes til nermeste med 500
delelige kronebelob. Reguleringen sker pa baggrund af det
pa reguleringstidspunktet geeldende beleb for afrunding.

Efter bestemmelsens stk. 5 fastsettes godtgerelsen pa
grundlag af det beleb, der efter stk. 4 var geldende pd det
tidspunkt, hvor godtgerelsen kunne kraeves betalt efter stk.
6.

Godtgerelsesbelobet efter stk. 1, jf. stk. 4, kan efter be-
stemmelens stk. 6 kreeves betalt efter § 16, stk. 1, 1. pkt., i
erstatningsansvarsloven.

Efter § 16, stk. 1, 1. pkt., i erstatningsansvarsloven kan
godtgerelse og erstatning kraeves betalt 1 maned efter, at
skadevolderen har veret i stand til at indhente de oplysnin-
ger, der er forngdne til bedemmelse af erstatningens sterrel-
se.

Det folger af bemarkningerne til bestemmelsen, jf. Folke-
tingstidende 2000-01, tilleeg A, at skadelidte efter stk. 1 kan
kreve erstatning og godtgerelse betalt fra 1 méned efter,
at skadevolderen har vearet i stand til at indhente de oplys-
ninger, der er nedvendige for at kunne bedemme erstatnin-
gens storrelse. Det fremgar ogsd, at skadevolderen ikke kan
bedomme erstatningens sterrelse, for erstatningskravet er
fremsat over for den pégaldende, og derfor vil der tidligst
kunne palebe renter fra 1 mdaned efter erstatningskravets
fremsattelse over for skadevolderen. Endelig fremgar det, at
fristen begynder at lobe fra det tidspunkt, hvor skadevolde-
ren kunne og burde have indhentet de oplysninger, der var
nedvendige for at kunne vurdere erstatningskravet og dets
storrelse.

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

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

Forslaget, der skal ses i sammenh&ng med de samtidigt
foresldede §§ 24 b og c, jf. lovforslagets § 2, nr. 3, vil
medfere, at de geeldende § 24 a, stk. 5-7, udgér af loven.

Baggrunden herfor er, at forfaldstidspunktet i erstatnings-
ansvarslovens § 16 foreslds at udga som relevant kriterium
for beregning af godtgerelsen til den eller de, som har forzl-
dremyndigheden over et barn, der afgér ved deden inden det
fyldte 18 ar.

Reguleringen og forrentningen af erstatnings- og godtge-
relsesbelagb efter § 24 a vil fremover vil skulle ske efter
de foresladede §§ 24 b og c, hvorefter afgerelsestidspunktet
foreslas som relevant kriterium for beregning af patientska-
deerstatninger og for forrentningstidspunktet.
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Der henvises til de foresldede §§ 24 b og c, jf. lovforsla-
gets § 2, nr. 3.

Til nr. 3

Efter § 24, stk. 1, i klage- og erstatningsloven, fastsettes
erstatning og godtgerelse efter reglerne i erstatningsansvars-
loven, jf. dog § 24 a.

Det betyder, at selve udmaélingen af erstatninger og godt-
gorelser efter klage- og erstatningsloven som hovedregel
sker efter reglerne i erstatningsansvarsloven pd samme ma-
de som erstatninger efter almindelige erstatningsretlige reg-
ler. Der ydes séledes erstatning for helbredelsesudgifter og
andet tab, tabt arbejdsfortjeneste, godtgerelse for svie og
smerte og varigt mén, erstatning for erhvervsevnetab samt
godtgerelse for tort og kreenkelse. Hvis skadelidte afgér ved
deden som folge af skaden, kan der tilkendes erstatning for
tab af forserger samt begravelsesudgifter eller et overgangs-
beleb.

Det betyder ogsa, at reglerne i erstatningsansvarsloven om
bl.a. regulering af erstatnings- og godtgerelsesbeleb og reg-
ler om betaling, forrentning og foreldelse finder anvendelse
for erstatninger og godtgerelser efter klage- og erstatnings-
loven.

Efter § 15, stk. 1, 1. pkt., i erstatningsansvarsloven regule-
res de beleb, der er nevnt i lovens § 3, § 4, stk. 1, § 6, stk. 2,
§ 8, § 13, stk. 1, 2. pkt., og § 14 a arligt pr. 1. januar med 2,0
pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagaeldende finansér,
Jjf. lov om en satsreguleringsprocent. Det gaelder godtgerel-
se for svie og smerte, varigt mén, maksimumsgransen for
arslen ved beregning af erhvervsevnetab, erstatning for er-
hvervsevnetab for personer, som ved skadens indtreeden ikke
er fyldt 15 &r, minimumserstatning for tab af forseger til &g-
tefelle eller samlever og overgangsbelobet til efterlevende
xgtefelle eller samlever.

De belgb, der er navnt i erstatningsansvarslovens § 15,
stk. 1, 1. pkt., afrundes efter bestemmelsens stk. 1, 2. pkt.,
til nermeste med 500 delelige kronebeleb, for det 1 § 3, 1.
pkt., nevnte belab dog til neermeste med 5 delelige kronebe-
lob. Reguleringen sker pa grundlag af de pé reguleringstids-
punktet geeldende belab for afrunding.

Efter erstatningsansvarslovens § 15, stk. 2, bekendtger
justitsministeren hvert ar, hvilke reguleringer, der skal finde
sted. Bemyndigelsen er senest udmentet ved bekendtgerelse
nr. 2173 af 25. november 2021.

Erstatning og godtgerelse fastsattes efter erstatningsan-
svarslovens § 15, stk. 3, 1. pkt., pd grundlag af de beleb, der
efter stk. 1 var geeldende pa det tidspunkt, hvor erstatningen
kunne kraeves betalt efter erstatningsansvarslovens § 16, stk.
1, dvs. pa forfaldstidspunktet.

Forfaldstidspunktet er fastsati § 16, stk. 1, 1. pkt., i erstat-
ningsansvarsloven. Efter denne bestemmelse kan erstatning
og godtgarelse kraeves betalt 1 méaned efter, at skadevolde-
ren har varet i stand til at indhente de oplysninger, der er
fornadne til bedemmelse af erstatningens storrelse.

Det folger af bemerkningerne til bestemmelsen, jf. Folke-
tingstidende 2000-01, tilleeg A, s. 3532, at skadelidte efter

stk. 1 kan kraeve erstatning og godtgerelse betalt fra 1 ma-
ned efter, at skadevolderen har varet i stand til at indhente
de oplysninger, der er nedvendige for at kunne bedemme
erstatningens sterrelse. Det fremgar ogsé, at skadevolderen
ikke kan bedemme erstatningens storrelse, for erstatnings-
kravet er fremsat over for den pagaldende, og derfor vil der
tidligst kunne pélebe renter fra 1 méned efter erstatningskra-
vets fremsaettelse over for skadevolderen. Endelig fremgar
det, at fristen begynder at lobe fra det tidspunkt, hvor skade-
volderen kunne og burde have indhentet de oplysninger, der
var ngdvendige for at kunne vurdere erstatningskravet og
dets storrelse.

Efter erstatningsansvarslovens § 15, stk. 3, 2. pkt., regule-
res arslennen efter § 7 i erstatningsansvarsloven og forser-
gertabserstatning efter § 14 til bern efter reglerne i erstat-
ningsansvarslovens § 15, stk. 1, i perioden mellem skadens
indtreeden og forfaldstidspunktet.

Erstatningen for helbredelsesudgifter, fremtidige helbre-
delsesudgifter og andet tab og tabt arbejdsfortjeneste efter
erstatningsansvarslovens §§ 1-2, fastsaettes pad grundlag af
det faktiske tab, der lides efter skadens indtreeden. Erstat-
ning for begravelsesudgifter, efter erstatningsansvarslovens
§ 12, omfatter rimelige udgifter, der direkte vedrerer selve
begravelsen eller bisattelsen. Disse erstatninger reguleres
ikke efter § 15, stk. 1.

For sa vidt angér geeldende ret i forhold til de serlige reg-
ler om regulering og forrentning af godtgerelsesbelabet til
foreldremyndighedsindehaveren til bern, der afgir ved de-
den inden det 18. fyldte ar efter klage- og erstatningslovens
§ 24 a, henvises til lovforslagets § 2, nr. 1 og 2, ovenfor.

Det foreslas, at der i klage- og erstatningsloven indsettes
to nye bestemmelser, som vil medfere en fravigelse af reg-
lerne 1 § 15, stk. 3, og § 16, i erstatningsansvarsloven for er-
statninger, der tilkendes efter reglerne i kapitel 3-4 a i klage-
og erstatningsloven. De foresldede bestemmelser vil have
betydning for beregningen af erstatninger og godtgarelser i
patienterstatningssystemet og for forrentningstidspunktet af
disse.

Det foreslas med § 24 b, stk. 1, at erstatnings- og godtge-
relsesbelab efter § 3, § 4, stk. 1, § 6, stk. 2, § 8, § 13, stk.
1, 2. pkt., og § 14 a i lov om erstatningsansvar, der tilkendes
efter reglerne i kapitel 3-4 a, reguleres efter reglerne i § 15,
stk. 1, i lov om erstatningsansvar og fastsattes pé grundlag
af de regulerede belgb, der er galdende pa afgerelsestids-
punktet.

Den foresldede bestemmelse vil have betydning for svie
og smerte, varigt mén, maksimumsgreensen for arslen ved
beregning af erhvervsevnetab, erstatning for erhvervsevne-
tab for personer, som pé skadens indtraeden ikke er fyldt 15
ar, minimumserstatning for tab af forseger til egtefalle eller
samlever og overgangsbelebet til efterlevende aegtefzelle el-
ler samlever.

Med den foresldede bestemmelse vil ovenstdende godtge-
relser og erstatninger, der tilkendes efter reglerne i kapitel
3-4 a i klage- og erstatningsloven, fortsat som hidtil skulle
reguleres efter reglerne i § 15, stk. 1, i erstatningsansvarslo-
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ven. Belgbene vil séledes ogsd med den foresldede bestem-
melse skulle reguleres érligt pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt
tilpasningsprocenten for det pageldende finansar, jf. lov om
en satsreguleringsprocent, ligesom de herefter fremkomne
beleb vil skulle afrundes til nermeste med 500 delelige kro-
nebeleb, for det i § 3, 1. pkt., naevnte beleb dog til nermeste
med 5 delelige kronebelob.

Det foresldede § 24 b, stk. 1, vil imidlertid betyde, at
ovenstdende godtgarelser og erstatninger fremover vil skulle
fastsettes pad grundlag af de beleb, der efter reguleringen
efter erstatningsansvarslovens § 15, stk. 1, er geldende pa
afgorelsestidspunktet. Det vil sdledes samtidigt betyde, at
disse erstatninger og godtgerelser ikke lengere vil skulle
fastsettes pd grundlag af det beleb, der var geldende pé
det tidspunkt, hvor godtgerelsen kunne kraves betalt efter
erstatningsansvarslovens § 16, stk. 1 (forfaldstidspunktet),
som er 1 maned efter, at skadevolderen har varet i stand til
at indhente de oplysninger, der er fornedne til bedemmelse
af erstatningens storrelse.

Den foresldede nye ordning med afgerelsestidspunktet
frem for forfaldstidspunktet som relevant kriterium for be-
regning af godtgerelser og erstatninger, som tilkendes i pa-
tienterstatningssystemet, vil sikre, at skadelidtes krav pa er-
statning og godtgerelse verdisikres og ikke forringes, mens
sagen behandles.

Zndringen til afgerelsestidspunktet vil eksempelvis bety-
de, at hvis Patienterstatningen i juli 2022 tilkender en godt-
gorelse for varigt mén, jf. § 4 i lov om erstatningsansvar,
da vil godtgerelsen skulle fastsattes til det beleb, som godt-
gorelsen for varigt mén er reguleret til i 2022 efter § 15,
stk. 1, i lov om erstatningsansvar. Dette vil gelde uanset,
hvornar skaden er sket, eller hvornar skaden er anmeldt til
Patienterstatningen. Er skaden derimod sket og anmeldt til
Patienterstatningen i 2022, mens afgerelsen treffes i 2023,
vil godtgerelsen skulle fastsattes til det beleb, som godtge-
relsen for varigt mén er reguleret til i 2023 efter § 15, stk. 1,
i lov om erstatningsansvar.

Péklages sagen til Ankenavnet for Patienterstatningen,
der stadfester afgerelsen, vil det fortsat vare taksten pa
tidspunktet for Patienterstatningens afgerelse, der er gel-
dende. Omgeres afgerelsen af Ankenavnet for Patienterstat-
ningen, vil godtgerelsen skulle fastsattes pd grundlag af
taksten i omgerelsesaret, hvor godtgerelsen udbetales.

Det skal understreges, at den foreslaede bestemmelse
alene vil have betydning for godtgerelser og erstatninger,
der tilkendes efter reglerne i klage- og erstatningsloven. Be-
stemmelsen vil sdledes ikke have betydning for fastsettelse
af godtgerelser og erstatninger pa andre retsomrader.

Det foreslas med § 24 b, stk. 2, at arslennen efter § 7 i
lov om erstatningsansvar og erstatningen efter § 14 i lov
om erstatningsansvar, der tilkendes efter reglerne i kapitel
3-4 a, reguleres efter reglerne 1 § 15, stk. 1, i lov om
erstatningsansvar i perioden mellem skadens indtreden og
afgorelsestidspunktet.

Den foresldede bestemmelse vil betyde, at arslennen efter
§ 7 i erstatningsansvarsloven og forsergertabserstatningen til

bern efter § 14 i erstatningsansvarsloven fortsat som hidtil
vil skulle reguleres efter reglerne i erstatningsansvarslovens
§ 15, stk. 1. Belgbene vil séledes ogsa med den foreslédede
bestemmelse skulle reguleres arligt pr. 1. januar med 2,0
pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pageldende finansar,
jf. lov om en satsreguleringsprocent, ligesom de herefter
fremkomne beleb vil skulle afrundes til neermeste med 500
delelige kronebelab.

Den foreslaede bestemmelse, vil dog ogsa betyde, at den
periode, hvor reguleringen vil skulle foretages, fremover vil
veaere 1 perioden mellem skadens indtraeden og til afgerelses-
tidspunktet, fremfor i perioden mellem skadens indtraeden
og forfaldstidspunktet.

Forslaget vil sikre, at arslennen efter § 7 i erstatningsan-
svarsloven og forsergertabserstatningen til bern efter § 14
1 erstatningsansvarsloven, som tilkendes i patienterstatnings-
systemet, vil blive verdisikret, mens sagen behandles, pa
samme made som godtgerelses- og erstatningsbelgb efter
det foreslaede stk. 1.

Det skal understreges, at den foresldede bestemmelse
alene vil have betydning for godtgerelser og erstatninger,
der tilkendes efter reglerne i klage- og erstatningsloven. Be-
stemmelsen vil sdledes ikke have betydning for fastsettelse
af godtgerelser og erstatninger pé andre retsomréder.

Med § 24 b, stk. 3, 1. pkt., foreslas det, at erstatnings-
og godtgarelsesbelob efter §§ 1, 2 og § 12, i lov om er-
statningsansvar, der tilkendes efter reglerne i kapitel 3-4 a,
reguleres efter reglerne i § 15, stk. 1, 1. og 2. pkt., i lov om
erstatningsansvar, og fastsattes pa grundlag af de regulerede
belab, der er geeldende pa afgerelsestidspunktet.

Den foreslédede bestemmelse vil have betydning for erstat-
ning for helbredelsesudgifter, andet tab, tabt arbejdsfortje-
neste og erstatning for rimelige begravelsesudgifter, efter
erstatningsansvarslovens § 12.

Bestemmelsen vil betyde, at ovenstdende erstatninger og
godtgerelser, der tilkendes efter reglerne i kapitel 3-4 a i kla-
ge- og erstatningsloven, fremover vil skulle reguleres efter
reglerne i erstatningsansvarslovens § 15, stk. 1, 1. pkt. En
sadan regulering foretages ikke efter geeldende ret. Det vil
betyde, at de faktiske beleb, herunder udgifter og tab, hvortil
der ydes godtgarelse og erstatning, vil skulle reguleres arligt
pr. 1. januar med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det
pagaeldende finansar, jf. lov om en satsreguleringsprocent.

Bestemmelsen vil ogsé betyde, at ovenstdende godtgerel-
ser og erstatninger fremover vil skulle fastsettes pa grund-
lag af de beleb, der efter reguleringen efter reglerne i erstat-
ningsansvarslovens § 15, stk. 1, 1. og 2. pkt., er geeldende pa
afgarelsestidspunktet.

Det bemarkes, at der ikke foreslds en regulering af er-
statning for fremtidige helbredelsesudgifter eller af godtge-
relse for tort, kreenkelse og godtgerelse til efterladte efter
erstatningsansvarslovens §§ la, 26 og § 26 a, idet der ikke
ved disse erstatninger og godtgerelser er en fast takst eller
et grundbeleb, der vil kunne opreguleres til afgarelsestids-
punktet.

Den foresldede nye ordning med afgerelsestidspunktet
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frem for forfaldstidspunktet som relevant kriterium for be-
regning af godtgerelser og erstatninger, som tilkendes i pa-
tienterstatningssystemet, vil sikre, at skadelidtes krav pa er-
statning og godtgerelse verdisikres og ikke forringes, mens
sagen behandles.

Zndringen vil eksempelvis betyde, at erstatning for tabt
arbejdsfortjeneste som folge af en sygemelding i 2020, der
opgeres af Patienterstatningen i juli 2022, vil skulle regu-
leres arligt med reguleringsprocenterne for 2021 og 2022,
hvor afgerelsen traffes.

Det skal understreges, at den foresliede bestemmelse
alene vil have betydning for godtgerelser og erstatninger,
der tilkendes efter reglerne i klage- og erstatningsloven. Be-
stemmelsen vil saledes ikke have betydning for fastsattelse
af godtgerelser og erstatninger pa andre retsomrader.

Det foresldas med § 24 b, stk. 3, 2. pkt., at det regulerede
beleb afrundes til neermeste med 5 delelige kronebelab.

Det betyder, at belabet, efter det har veret reguleret efter
erstatningsansvarslovens § 15, stk. 1, 1. pkt., vil skulle af-
rundes til det kronebeleb, der er neermest deleligt med 5.

Med § 24 b, stk. 4, foreslas det, at godtgerelse efter § 24 a
fasts@ttes pa baggrund af det beleb, der efter § 24 a, stk. 4,
er geldende pa afgarelsestidspunktet.

Den foresldede bestemmelse vil betyde, at det serlige
godtgerelsesbelab, der efter klage- og erstatningslovens §
24 a kan tilkendes foreldremyndighedsindehaveren til bern,
der afgar ved deden inden det fyldte 18. ar, fortsat som hidtil
vil skulle reguleres efter de reguleringsregler, der er fastsat
i klage- og erstatningslovens § 24 a, stk. 4. Den foresldede
endring vil séledes ikke @ndre ved, at det fastsatte godtge-
relsesbeleb vil skulle reguleres en gang arligt den 1. januar
med 2,0 pct. tillagt tilpasningsprocenten for det pagaeldende
finansar, ligesom det herefter fremkomne beleb vil skulle
afrundes til neermeste med 500 delelige kronebelab.

Den foreslaede @ndring vil dog betyde, at godtgerelsen
fremover vil skulle fastszttes pa grundlag af det beleb, der
efter stk. 4, er geldende péd afgerelsestidspunktet. Det vil
saledes samtidigt betyde, at godtgerelsen ikke lengere vil
skulle fastsattes pd grundlag af det beleb, der efter stk. 4 var
geldende pé det tidspunkt, hvor godtgerelsen kunne kraves
betalt efter klage- og erstatningslovens § 24 a, stk. 6, dvs.
pa grundlag af forfaldstidspunktet i erstatningsansvarslovens
§ 16, stk. 1, 1. pkt., som er 1 maned efter, at skadevolderen
har vearet i stand til at indhente de oplysninger, der er for-
nedne til bedommelse af erstatningens storrelse.

Andringen til afgerelsestidspunktet vil betyde, at hvis
Patienterstatningen i juli 2022 tilkender en godtgerelse til
foraeldre efter § 24 a, da vil godtgerelsen skulle fastsettes
til 2022-taksten. Dette vil gelde uanset, hvornar skaden
er sket, eller hvorndr skaden er anmeldt til Patienterstatnin-
gen. Er skaden sket og anmeldt til Patienterstatningen i
2021, mens afgerelsen traeffes 1 2022, vil godtgerelsen skul-
le fastsaettes til 2022-taksten.

Péklages sagen til Ankenavnet for Patienterstatningen,
der stadfaster afgerelsen, vil det fortsat vare taksten pé
tidspunktet for Patienterstatningens afgerelse, der er gel-

dende. Omgeres afgoarelsen af Ankenavnet for Patienterstat-
ningen, vil godtgerelsen skulle fastsaettes pa grundlag af
taksten i omgerelsesaret, hvor godtgerelsen udbetales.

Godtgorelses- og erstatningsbelob efter erstatningsan-
svarsloven forrentes efter reglerne i erstatningsansvarslo-
vens § 16, stk. 2. Efter denne bestemmelse forrentes belabet
fra det tidspunkt, hvor det kan kraves betalt efter stk. 1, med
en arlig rente svarende til renten i henhold til rentelovens
§ 5. Bestemmelsen betyder, at godtgerelses- og erstatnings-
beleb forrentes fra forfaldstidspunktet, der efter erstatnings-
ansvarslovens § 16, stk. 1, 1. pkt., er fastsat til 1 méned
efter, at skadevolderen har vearet 1 stand til at indhente de
oplysninger, der er fornedne til bedemmelse af erstatningens
storrelse.

Det folger af bemearkningerne til bestemmelsen, jf. Folke-
tingstidende 2000-01, tilleg A, s. 3532, at skadelidte efter
stk. 1 kan kraeve erstatning og godtgerelse betalt fra 1 ma-
ned efter, at skadevolderen har varet i stand til at indhente
de oplysninger, der er nedvendige for at kunne bedemme
erstatningens sterrelse. Det fremgar ogsé, at skadevolderen
ikke kan bedemme erstatningens storrelse, for erstatnings-
kravet er fremsat over for den pagaldende, og derfor vil der
tidligst kunne pélebe renter fra 1 méned efter erstatningskra-
vets fremsaettelse over for skadevolderen. Endelig fremgar
det, at fristen begynder at lobe fra det tidspunkt, hvor skade-
volderen kunne og burde have indhentet de oplysninger, der
var ngdvendige for at kunne vurdere erstatningskravet og
dets storrelse.

Godtgerelse efter § 24 a i klage- og erstatningsloven til
den eller de, som har foreldremyndigheden over et barn,
der afgdr ved deden inden det fyldte 18. &r forrentes efter
klage- og erstatningslovens § 24 a, stk. 7, fra det tidspunkt,
hvor det kan kraeves betalt efter bestemmelsens stk. 6, med
en arlig rente svarende til renten i henhold til rentelovens §
5. Efter klage- og erstatningslovens § 24, stk. 6, kan belabet
kraeves betalt efter bestemmelsen i erstatningsansvarslovens
§ 16, stk. 1, 1. pkt. Det betyder, at godtgerelsen efter klage-
og erstatningslovens § 24 a — pad samme made som erstatnin-
ger og godtgerelser efter erstatningsansvarsloven — forrentes
pa forfaldstidspunktet, dvs. en 1 maned efter, at skadevolde-
ren har veret i stand til at indhente de oplysninger, der er
fornedne til bedemmelse af erstatningens sterrelse.

Patienterstatningen og Ankenavnet for Patienterstatnin-
gen har igennem en mangearig praksis fortolket § 16, stk.
1, i erstatningsansvarsloven sddan, at forfaldstidspunktet er
1 maned efter modtagelsen af de oplysninger, der er nadven-
dige for at kunne opgere den enkelte erstatningspost. Denne
praksis har baggrund i, at Patienterstatningen forst tager
stilling til, om skaden berettiger til erstatning efter kriteri-
erne i klage- og erstatningslovens §§ 19-20, og ferst heref-
ter — hvis skaden anerkendes som erstatningsberettiget —
indhenter dokumentation til brug for erstatningsopgerelsen,
herunder oplysninger om helbredelsesudgifter, sygeperiode,
indtaegtstab mv. alt efter sagens karakter. Nar materialet er
indhentet, udmaéles de enkelte erstatningsposter.

Denne praksis underkendte Heojesteret ved dom af 4. de-
cember 2020. Hojesteret fandt, at § 46, stk. 1, i klage- og er-
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statningsloven i overensstemmelse med ordlyden ma forstés
sadan, at der skal ske forrentning af krav pé erstatning som
folge af en legemiddelskade efter samme principper som
ved andre erstatningssager, hvor § 16 i erstatningsansvarslo-
ven finder anvendelse, og at der ikke var holdepunkter i
forarbejderne til klage- og erstatningsloven eller den tidlige-
re geeldende lovgivning pa omradet for en anden forstaelse
af § 16, stk. 1, i lov om erstatningsansvar, nar det galder
erstatningsordningen for laegemiddelskader.

Hojesteret fandt ogsd, at det hverken i klage- og erstat-
ningsloven eller dens forarbejder er bestemt eller forud-
sat, at Patienterstatningens sagsbehandling skal foretages
1 to trin, sdledes at Patienterstatningen ferst kan behandle
spergsmalet om erstatningens sterrelse, efter at Patienterstat-
ningen har behandlet sporgsmélet, om en skade kan aner-
kendes som en leegemiddelskade efter klage- og erstatnings-
loven.

Hojesteret fandt derfor, at krav pa erstatning for tabt ar-
bejdsfortjeneste skal forrentes fra det tidspunkt, hvor det
kan kraeves betalt, og at erstatning for tabt arbejdsfortjeneste
kan kraeves betalt 1 maned efter, at skadevolderen har veret
i stand til at indhente de oplysninger, der er fornedne til
bedemmelse af erstatningens storrelse.

Tidspunktet for, hvornér Patienterstatningen i den konkre-
te sag kunne have indhentet de nedvendige oplysninger for
at kunne bedemme storrelsen af kravet vedrerende tabt ar-
bejdsfortjeneste, matte efter Hojesterets opfattelse fastsattes
skensmassigt.

Dommen vil have betydning for Patienterstatningens
fremtidige behandling af sager om patientskadeerstatninger
og leegemiddelskadeerstatninger og vil betyde, at Patienter-
statningen 1 hver enkelt sag skensmassigt skal vurdere, pa
hvilket tidspunkt under sagens behandling, at Patienterstat-
ningen kunne have indhentet de nedvendige oplysninger for
at kunne bedemme starrelsen af kravet.

Det foreslas, at der fastsettes nye regler om forrentning af
erstatnings- og godtgerelsesbelab.

Det foreslas med § 24 ¢, at hvis erstatning og godtgerelse
udbetales senere end 5 uger efter tidspunktet for afgerelsen
om tilkendelse af erstatning og godtgerelse, forrentes bels-
bet fra udlebet af S-ugers-fristen, til betaling sker med en
arlig rente svarende til renten i henhold til rentelovens § 5.

Den foresladede bestemmelse vil medfere en fravigelse af
renteberegningstidspunktet i erstatningsansvarslovens § 16,
stk. 1, 1. pkt.

Bestemmelsen vil betyde, at forrentningstidspunktet for
erstatninger og godtgarelser, der tilkendes efter klage- og er-
statningsloven, andres, sa erstatnings- og godtgerelsesbelab
fremover vil skulle forrentes fra 5 uger efter, at der er truffet
afgerelse om erstatning, fremfor 1 maned efter, at skadevol-
deren har veret i stand til at indhente de oplysninger, der
er fornedne til bedemmelse af erstatningens sterrelse efter
erstatningsansvarslovens § 16, stk. 1, 1. pkt.

Den foreslaede bestemmelse vil betyde, at forrentnings-
tidspunktet fremover ikke vil skulle fasts@ttes skansmaessigt
retrospektivt men derimod ud fra et gennemsigtigt afgerel-

sestidspunkt. Herved undgas det, at Patienterstatningen i
hver enkelt sag vil skulle foretage en bagudrettet skensmaes-
sig vurdering af, hvornar Patienterstatningen under sagsbe-
handlingen pa baggrund af det indhentede materiale havde
eller burde have varet i stand til at indhente de oplysninger,
der var fornadne til bedemmelse af erstatningens sterrelse.

Forslaget vil i praksis betyde, at godtgerelses- og erstat-
ningsbeleb vil blive forrentet senere end efter galdende
ret. Det skyldes, at der efter gaeldende ret — og i lyset af
dommen fra Hojesteret — allerede paleber renter fra det tids-
punkt, hvor Patienterstatningen skensmessigt kunne have
indhentet de oplysninger, der er forngdne til bedemmelse af
erstatningens sterrelse, og saledes mens sagen er under be-
handling i erstatningssystemet. Med den foresldede bestem-
melse vil der forst palebe renter 5 uger efter, at sagen er
behandlet i erstatningssystemet, og der er truffet afgerelse
om tilkendelse af godtgerelse eller erstatning.

Det vil ogsé undgas, at Patienterstatningen for at undgé
paleb af renter, lobende vil skulle tage stilling til, om der
ber indhentes yderligere oplysninger til bedemmelse af er-
statningens storrelse, for det er slaet fast, at der er tale om en
erstatningsberettiget skade.

Det bemarkes i samme forbindelse, at sager inden for pa-
tienterstatningsomradet adskiller sig fra andre erstatningssa-
ger ved, at det ved anmeldelsen af sagen er serdeles uklart,
om der foreligger en skade, som omfattes af dekningsomré-
det, eller som vil kunne anses som dekningsberettiget. Det
skyldes, at der ved anmeldelsen af sagen forestar et stort
arbejde med at atklare, om det forhold at en patients sygdom
har udviklet sig skyldes selve grundsygdommens udvikling
eller forsinket eller forkert diagnosticering eller behandling.

Andringen vil saledes ogsa hindre, at patienter pafores et
stort arbejde med at skulle indsende omfattende dokumenta-
tion i alle sager og skabe en forventning om anerkendelse
af sagen, ligesom det ogséa vil forebygge brug af unedige
administrative ressourcer til indhentning af materiale, nér
ca. 70 procent af sagerne statistisk afvises.

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

De foreslaede fem uger skal ses i sammenheng med, at
den geeldende frist for at paklage Patienterstatningens afge-
relse til Ankengvnet for Patienterstatningen er 1 maned, jf.
klage- og erstatningslovens § 58 b, stk. 2. En klage har op-
settende virkning, sa hvis afgerelsen paklages, suspenderes
betalingsforpligtelsen, indtil ankenavnet har truffet afgerel-
se, jf. § 33, stk. 4.

Med 5 uger — en uge lengere end udbetalings- og klage-
fristen — sikres det, at tidspunktet for forrentningen og ud-
betalings- og klagefristen ikke er sammenfaldende. Safremt
datoerne var sammenfaldende, ville det i praksis ikke vare
muligt for de udbetalende myndigheder at undgé at skulle
betale renter, fordi erstatningen og godtgerelse ikke kan
udbetales direkte pd dagen for udleb af klagefristen. Det
skyldes, at der vil vere et tidsrum fra tidspunktet hvor afge-
relsen faktisk er paklaget, til myndigheden registrerer og har
mulighed for at reagere pa denne.
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Med forslaget vil myndighederne fa mulighed for at vente
med at udbetale erstatning og godtgerelse til det vides, om
de klageberettigede vil klage over afgerelsen, uden at belo-
bet forrentes.

Forslaget indebzerer, at hvis Patienterstatningen udmaéler
en erstatning ved afgerelse af 1. september 2022, da vil
der pélebe renter fra 6. oktober 2022, hvis den erstatnings-
pligtige myndighed eller forsikringsselskab ikke har udbe-
talt erstatningen inden udlebet af dette tidspunkt. Péklages
sagen til Ankenevnet for Patienterstatningen af patienten
eller af den erstatningspligtige myndighed eller forsikrings-
selskabet, tilbageholdes erstatningen, indtil der er truffet af-
gorelse 1 klagesagen. Tiltreeder ankenavnet afgerelsen om
erstatning, vil belegbet skulle forrentes tilbage fra 6. oktober
2021. Forhgjer ankenavnet derimod erstatningen, vil forhe-
jelsen skulle udmaéles péd grundlag af taksten i omgerelses-
aret, og forhgjelsen af erstatningen vil skulle forrentes fra 5
uger efter ankenavnets afgarelse. Resten af erstatningen vil
skulle forrentes fra 6. oktober 2021. Nedsatter ankenavnet
erstatningen, sattes forrentningstidspunktet ligeledes til 6.
oktober 2021.

Renten forslas fastsat til renten efter rentelovens § 5, der
udger den officielle udlansrente, som Nationalbanken fast-
setter henholdsvis pr. den 1. januar og den 1. juli hvert ar,
med et tilleeg pa 8 pct.

Til nr. 4

Efter § 46, stk. 1, 1 klage- og erstatningsloven fastsettes
erstatning og godtgerelse efter reglerne i lov om erstatnings-
ansvar, jf. dog reglerne i dette kapitel. Bestemmelsen, der
er placeret i lovens kapitel 4 om erstatning for laegemiddel-
skader, betyder, at erstatninger og godtgerelser for laegemid-
delskader fastsattes efter reglerne i erstatningsansvarsloven
med de undtagelser, der i @vrigt er fastsat i kapitlet.

Det betyder, at selve udmaélingen af erstatninger og godt-
gorelser for legemiddelskader efter klage- og erstatningslo-
ven som hovedregel sker efter reglerne i erstatningsansvars-
loven pa samme méade som erstatning og godtgerelse for be-
handlingsskader. Der ydes siledes erstatning for helbredel-
sesudgifter og andet tab, tabt arbejdsfortjeneste, godtgarelse
for svie og smerte og varigt mén, erstatning for erhvervsev-
netab samt godtgerelse for tort og kreenkelse. Hvis skadelid-
te afgdr ved deden som folge af skaden, kan der tilkendes
erstatning for tab af forserger samt begravelsesudgifter eller
et overgangsbelob.

Det betyder ogsa, at reglerne i erstatningsansvarsloven om
bl.a. regulering af erstatnings- og godtgerelsesbelob og reg-
ler om betaling, forrentning og foreldelse finder anvendelse
for erstatninger og godtgerelser efter klage- og erstatnings-
loven.

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

Efter klage- og erstatningslovens § 46 a finder lovens
§ 24 a tilsvarende anvendelse for sager omfattet af dette
kapitel. Det betyder, at de sarlige regler efter klage- og
erstatningslovens § 24 a om godtgerelse til den eller de, som

har foreldremyndigheden over et barn, der afgar ved deden
inden det fyldte 18, som afviger fra hovedreglen om, at
erstatning og godtgerelse i patienterstatningssager fastsattes
efter reglerne erstatningsansvarsloven, ogsé finder anvendel-
se ved leegemiddelskader.

Det foreslés, at de foresldede §§ 24 b og ¢ om regulering
og forrentning af erstatning og godtgerelse, som foreslés
indsat i klage- og erstatningslovens kapitel 3 om behand-
lingsskader, ogsa skal finde anvendelse for laegemiddelska-
desager, der er omfattet af lovens kapitel 4.

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

Den foresldede @ndring vil betyde, at §§ 24 b og c om
regulering og forrentning af erstatning og godtgerelse, som
med lovforslagets § 2, nr. 3, foreslds indsat i kapitel 3 i
klage- og erstatningsloven, ogsé vil finde anvendelse for le-
gemiddelskader efter kapitel 4 i klage- og erstatningsloven.

Bestemmelsen vil sikre, at der vil galde ens regler for re-
gulering og forrentning af behandlings- og legemiddelska-
desager.

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

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

Den foreslaede ikrafttreedelse den 1. juli 2022 vil for det
forste betyde, at enhver sag, der anmeldes til Patienterstat-
ningen fra den 1. juli 2022 vil skulle behandles efter de fore-
sldede regler. Det vil galde uanset tidspunktet for skadens
indtreden.

Det vil ogsa betyde, at skader, som allerede er anmeldt
til og fortsat er under behandling af Patienterstatningen, vil
skulle afgores efter de nye regler fra 1. juli 2022.

Ikrafttreedelsen vil derimod ikke have betydning for sager,
hvori Patienterstatningen allerede har truffet afgerelse, og
som er péklaget til Ankenavnet for Patienterstatningen. Det
betyder, at der i sager, hvori Patienterstatningen har truffet
afgorelse efter de geldende regler, men som péklages til An-
kenaevnet for Patienterstatningen, vil skulle traeffes afgerelse
af ankenavnet efter de regler, som gjaldt pa tidspunktet for
Patienterstatningens afgerelse.

Sager, som genoptages enten af egen drift eller pad bag-
grund af anmodning, vil skulle afgeres efter de regler, som
gjaldt pa tidspunktet for den oprindelige afgerelse. Det be-
tyder, at sager, hvori der er truffet afgerelse for lovens
ikrafttreeden vil skulle afgeres efter gaeldende ret og i over-
ensstemmelse med dommen fra Hejesteret. Genoptages en
sag, hvori der er truffet afgerelse efter lovens ikrafttraeden,
vil denne skulle afgares efter de foreslaede nye regler.

Derudover foreslas det i lovforslagets § 3, stk. 2, at sund-
hedsministeren fastsaetter tidspunktet for ikrafttraedelse af
lovens § 1, nr. 7 om drift og forvaltning af MiBa.

Sundhedsministerens fastsattelse af tidspunktet for ikraft-
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traedelse af lovens § 1, nr. 7, vil sidledes athange af, hvornér
der kan fastsattes nermere regler.

Til § 4
Bestemmelsen vedrerer lovens territoriale gyldighed.

Det folger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedslo-
ven som udgangspunkt ikke geelder for Fergerne og Gren-
land. Det folger endvidere af sundhedslovens § 278, stk.
2, at sundhedslovens kapitel 67, herunder § 222, ved kon-
gelig anordning kan settes helt eller delvis i kraft for Feer-
ogerne med de afvigelser, som de sarlige faereske forhold
tilsiger. Sundhedslovens § 158, stk. 2, nr. 3, kan derimod
hverken helt eller delvist settes i kraft for Faereerne. Her-

udover folger det af sundhedslovens § 278, stk. 3, at de
foresladede @ndringer i denne lovs § 1 ikke kan saettes i kraft
for Grenland.

Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet gaelder som udgangspunkt heller ikke for Fergerne,
men kan for Fereerne sattes i kraft ved kongelig anordning
med de afvigelser, som de szrlige fereske forhold tilsiger,
jf. lovens § 64.

Det foreslds i overensstemmelse hermed, at loven ikke
skal gelde for Faergerne og Grenland, men at den helt eller
delvist kan sattes i kraft for Fergerne med de @ndringer,
som de fereske forhold tilsiger.



Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 158. Regionsradet yder vederlagsfri vaccination mod
visse sygdomme.

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

1) hvilke sygdomme der skal tilbydes vaccination mod,
2) hvilke persongrupper der skal tilbydes vaccination, og

3) hvilke leeger der skal kunne foretage vaccination efter
loven.

Stk. 3. (...)

Stk. 4.(...)

§ 222. Stk. 1. Statens Serum Institut er et institut under
sundhedsministeren, hvis formal er at forebygge og bekam-
pe smitsomme sygdomme, medfedte lidelser og biologiske
trusler. Statens Serum Institut er landets centrallaboratori-
um, for sd vidt angédr diagnostiske analyser, herunder re-
ferencefunktioner. Instituttet sikrer forsyning af vacciner,
herunder vacciner til bernevaccinationsprogrammet, og be-
redskabsprodukter gennem fremskaffelse. Instituttet indgar
i det operationelle beredskab mod smitsomme sygdomme
og biologisk terrorisme og beredskabet pa det veterinare
omrade. Instituttet driver videnskabelig forskning og yder
radgivning og bistand pa omrader, som vedrorer instituttets
opgaver

Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af 26. au-
gust 2019, som @ndret ved § 1 i lov nr. 2070 af 21. decem-
ber 2020 og senest ved lov nr. xxx af xx 2022, foretages
folgende @ndringer:

1. 1§ 158, stk. 2, nr: 3, indsettes efter »vaccination«: »og
varetage vaccinationsopgaver«.

2.1§ 222, stk. 1, 2. pkt., ®ndres »er landets« til: »fungerer
som«.

3.1§ 222, stk. 1, indsattes efter 2. pkt. som nyt punktum:
»Instituttet har en national rolle i forhold til varetagelse

af landets opgaver i medfer af internationale forpligtelser i
relation til greenseoverskridende sundhedsrisici.«.

4.1§ 222, stk. 1, 3. pkt., der bliver 4. pkt., &ndres », herun-
der vacciner til bernevaccinationsprogrammet,« til: »til de
offentlige vaccinationsprogrammer«.

5.1§ 222, stk. 1, 3. pkt., der bliver 4. pkt., indszattes efter
»fremskaffelse«: », lagring og distribution«.

6.1§ 222, stk. 1, indsaettes efter 3. pkt., der bliver 4. pkt.,
som nyt punktum:

»Instituttet prioriterer og tilrettelegger distributionen med
henblik pé at sikre forsyningen og nedbringe risiko for spild
af vacciner og beredskabsprodukter.«
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§ 24. Erstatning og godtgerelse fastsaxttes efter reglerne i
lov om erstatningsansvar, jf. dog § 24 a.

Stk. 2-6. ---

§24 a.

Stk. 5. Godtgerelse fastsattes pd grundlag af det beleb, der
efter stk. 4 var geldende pa det tidspunkt, hvor godtgerelsen
kunne kraeves betalt efter stk. 6.

Stk. 6. Det i stk. 1, jf. stk. 4, fastsatte godtgerelsesbeleb
kan kreeves betalt efter bestemmelsen i § 16, stk. 1, 1. pkt., i
lov om erstatningsansvar.

Stk. 7. Godtgerelsesbelgbet forrentes fra det tidspunkt,
hvor det kan kreves betalt efter stk. 6, med en arlig rente
svarende til renten i henhold til rentelovens § 5.

7.1§ 222 indsattes efter stk. 1 som nye stykker:

»Stk. 2. Statens Serum Institut sikrer drift og forvaltning af
Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa). Statens Serum
Institut er dataansvarlig for databasen efter 1. pkt.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette naermere regler
om drift og forvaltning af den i stk. 2 nevnte database, her-
under indberetning af oplysninger til Statens Serum Institut
til brug for konkret patientbehandling m.v., samt behandling
af personoplysninger, herunder udstilling af data i Den Dan-
ske Mikrobiologidatabase (MiBa) og pa Sundhed.dk m.v.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 4.

§2

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 995 af 14. juni 2018, som
@ndret ved § 5 1 lov nr. 555 af 18. december 2018, § 1 i
lov nr. 1435 af 17. december 2019, § 3 i lov nr. 1436 af 17.
december 2019, § 2 i lov nr. 1053 af 30. juni 2020, § 24 i
lov nr. 1853 af 9. december 2020, § 2 i lov nr. 1855 af 9.
december 2020 og § 75 i lov nr. 285 af 27. februar 2021,
foretages folgende @ndringer:

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

2. § 24 a, stk. 5-7, ophaves.

3. Efter § 24 a indsattes:

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

Stk. 2. Arslonnen efter § 7 i lov om erstatningsansvar og
erstatningen efter § 14 i lov om erstatningsansvar, der tilken-
des efter reglerne i kapitel 3-4 a, reguleres efter reglerne i
§ 15, stk. 1, i lov om erstatningsansvar i perioden mellem
skadens indtreeden og afgerelsestidspunktet.

Stk. 3. Erstatnings- og godtgerelsesbeleb efter §§ 1, 2 og
§ 12 i lov om erstatningsansvar, der tilkendes efter reglerne
i kapitel 3-4 a, reguleres efter reglerne 1 § 15, stk. 1, 1.
pkt., i lov om erstatningsansvar og fastsattes pad grundlag
af de regulerede belab, der er geldende pa afgerelsestids-
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§ 46 a. § 24 a finder tilsvarende anvendelse pa sager
omfattet af dette kapitel.

punktet. Det regulerede belgb afrundes til neermeste med 5
delelige kronebelab.

Stk. 4. Godtgerelse efter § 24 a fastszttes pd baggrund af
det beleb, der efter § 24 a, stk. 4, er gaeldende pé afgarelses-
tidspunktet.

§ 24 c. Udbetales erstatning og godtgerelse senere end

5 uger efter tidspunktet for afgerelsen om tilkendelse af
erstatning og godtgerelse, forrentes belgbet fra udlebet af
5-ugers-fristen, til betaling sker med en arlig rente svarende
til renten 1 henhold til rentelovens § 5.«

4.1 § 46 a ®ndres »§ 24 a« til: »§§ 24 a-c«.
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