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§1
I lov om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtggrelse
nr. 877 af 4. august 2011, foretages fglgende sendringer:

1. § 6, stk. 3,ophaeves.
Stk. 4-5 bliver herefter stk. 3-4.

2. 186, stk. 3, sendres "afggrelser efter stk. 2 og stk. 3" til: "afgarelser efter stk. 2".
3. 186, stk. 4, eendres "i medfar af stk. 3" til: "i medfar af stk. 2".

4.1 8 8 indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:

"Sundhedsstyrelsen kan midlertidigt fratage eller indskraenke en sundhedspersons autorisation,
hvis vedkommende ikke medvirker ved tilsyn, jf. § 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2.”

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

5.18 8, stk. 5, andres "afggrelser efter stk. 1 og 2" til: "afgarelser efter stk. 1-3".
6.189, stk. 1, eendres "8 6, stk. 5" og "8 8, stk. 5" til: "§ 6, stk. 4" og "§ 8, stk. 6”.

§2
| sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010, som blandt andet sendret ved lov
nr. 607 af 14. juni 2011, og som senest eendret ved § 1 i lov nr. 603 af 18. juni 2012, foretages
falgende aendringer:

1. Efter § 215 a indseettes:

" § 215 b. Hvis de sundhedsmaessige forhold pa et sygehus, en klinik, i en praksis eller lignende
kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Sundhedsstyrelsen give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til det padgaeldende steds virksomhed, herunder give pabud om midler-
tidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.

Stk. 2. Afgarelser efter stk. 1 kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed. Sund-
hedsstyrelsen offentligger afgarelser truffet efter stk. 1.”

2. 18272 indsaettes "efter § 215 a, stk. 1, jf. dog stk. 2, eller § 215 a, stk. 6,” : "efter § 215 b, stk.
1,



§3
Loven traeder i kraft den 1. januar 2013.
Stk. 2. En sundhedspersons manglende efterlevelse af Sundhedsstyrelsens pabud om at med-
virke ved tilsyn, jf. autorisationslovens § 6, stk. 2, meddelt fgr 1. januar 2013 kan ikke medfgre
midlertidig fratagelse eller indskraenkelse af den pagaeldende sundhedspersons autorisation, jf.
den foreslaede § 8, stk. 2.
Stk. 3. En sundhedspersons manglende efterlevelse af Sundhedsstyrelsens begeering om at
afgive oplysninger, jf. autorisationslovens § 26, stk. 2, meddelt fgr 1. januar 2013 kan ikke med-
fare midlertidig fratagelse eller indskraenkelse af den pageeldende sundhedspersons autorisati-
on, jf. den foreslaede § 8, stk. 2.

§4

Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.
Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning seettes i kraft for Feergerne med de aendringer, som
de feergske forhold tilsiger.
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1. Indledning

Det foreslas, at der gives Sundhedsstyrelsen mulighed for midlertidigt at fratage en sundheds-
person sin autorisation eller midlertidigt at indskreenke vedkommendes virksomhedsomrade,
hvis den pageeldende sundhedsperson ikke medvirker ved tilsyn. Det kan enten veere fordi ved-
kommende undlader at fglge Sundhedsstyrelsens anmodning om medvirken til at oplyse en sag
om den pageaeldendes egnethed til at udfare af sit sundhedsfaglige hverv pa grund af sygdom
eller misbrug. Det kan ogsa veere fordi vedkommende undlader at medbvirke til oplysningen af
en sag om kvaliteten af den pageeldendes sundhedsfaglige virksomhed.

Det foreslas endvidere, at Sundhedsstyrelsen far mulighed for ved p&bud at opstille sundheds-
maessige krav til den virksomhed, der udfares pa en klinik, et sygehus, bosted eller lignende,
herunder midlertidigt at give pabud om at indstille virksomheden helt eller delvist, hvis de sund-
hedsmaessige forhold pa stedet ggr, at patientsikkerheden bringes i fare. Sundhedsstyrelsens
befgjelse skal udgves med den forngdne proportionalitet. Manglende efterkommelse af Sund-
hedsstyrelsen pabud kan straffes med bgde.

Det er hensigten med de nye sanktionsmuligheder at opné en gget effektivisering af Sundheds-
styrelsens tilsynsvirksomhed.

2. Lovforslagets baggrund og formal

2.1. Baggrund

Som det fremgar af regeringsgrundlaget "Et Danmark, der stdr sammen” fra oktober 2011 priori-
terer regeringen danskernes sundhed hgijt. Alle danskere skal kunne regne med lige adgang til
en hurtig og ordentlig behandling i vores sundhedsvaesen.

Det er en grundpille i velfeerdssamfundet, at danskerne kan fgle sig trygge ved og have tillid til
sundhedsveesenet. Heri ligger bl.a., at sundhedsydelserne skal leveres rettidigt, effektivt og
veere af hgj kvalitet.

Stor fokus pa den leegelige behandling pé private klinikker har rejst forskellige problemstillinger
af patientsikkerhedsmaessig karakter og givet anledning til en gennemgang af de eksisterende
patientsikkerhedsforanstaltninger med henblik pa at vurdere, om der kan iveerksaettes endnu
flere initiativer, som over en bred kam kan bidrage til mere og bedre patientsikkerhed.

Gennemgangen har resulteret i en samlet patientsikkerhedspakke, som indeholder en raekke
initiativer. De kan kategoriseres under fglgende overskrifter:

e Bedre sporbarhed og sikkerhed ved brug af implantater og andet medicinsk udstyr
e Mere sikre lzegemidler

e Flere muligheder for at gribe ind over for og stille krav til laeger, tandlaeger m.fl.

e Mere og bedre oplysning om sundhedsbehandling

Dette lovforslag er ét af flere af initiativerne, som kraever lovaendring.

2.2. Formal

2.2.1. Udvidede sanktionsmuligheder ved en sundhedspersons manglende medvirken til Sund-
hedsstyrelsens sagsoplysning

At veere autoriseret sundhedsperson indebeerer en forpligtelse til at medvirke ved tilsyn. Denne
forpligtelse efterlever autoriserede sundhedspersoner saedvanligvis, men i et mindre antal sager
har det vist sig vanskelig og til tider umuligt at f& sundhedspersonen til at medvirke. En sund-
hedspersons manglende vilje til at medvirke ved tilsyn bgr derfor kunne udlgse en sanktion, der
er egnet til at medvirke til at sikre tilsynet gennemfart i overensstemmelse med formalet, som er
at sikre patientsikkerheden.



Formalet med den foreslaede § 8, stk. 3, i autorisationsloven er at tilskynde sundhedspersoner
til at samarbejde med Sundhedsstyrelsen om at sikre Sundhedsstyrelsen de oplysninger, der er
ngdvendige for at gennemfare tilsynet med sundhedspersoner, herunder sundhedspersoners
egnethed.

At sundhedspersoner afgiver de ngdvendige oplysninger til Sundhedsstyrelsen til brug for sty-
relsens tilsynsvirksomhed er en fundamental forudsaetning for tilsynets effektivitet og dermed
varetagelse af patientsikkerheden.

Det foreslas séledes, at safremt en sundhedsperson ikke pa begeering af Sundhedsstyrelsen, jf.
autorisationslovens § 26, stk. 2, afgiver oplysninger til brug for tilsynssager, jf. autorisationslo-
vens 88§ 6-8, om kvaliteten af den pagaeldendes sundhedsfaglige virksomhed, eller sundheds-
personen ikke som led i en egnethedssag efterkommer et pabud efter autorisationslovens § 6,
stk. 2, kan vedkommende midlertidigt fa frataget sin autorisation eller fa indskreenket sit virk-
somhedsomrade. Der er efter de gaeldende regler ikke hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at
meddele en sundhedsperson arbejdsforbud, hvis vedkommende ikke medvirker til oplysningen
af en tilsynssag om vedkommendes faglige virksomhed.

Der er efter de geeldende regler hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at meddele en sundhedsper-
son arbejdsforbud, hvis vedkommende ikke efterkommer et pabud efter autorisationslovens § 6,
stk. 2, om at medvirke til oplysningen af en egnethedssag.

Denne mulighed foreslas ophaevet med henblik p& at opna ensartethed i regelsaettet, idet

manglende opfyldelse af de oplysningsforpligtelser, der fglger af autorisationslovens § 6, stk. 2
(egnethedssager), og § 26, stk. 2 (sundhedsfaglig virksomhed), herefter begge kan sanktione-
res med midlertidig autorisationsfratagelse. Arbejdsforbud som sanktion er saledes overfladig.

Der er efter de geeldende regler hjemmel til permanent autorisationsfratagelse via domstolene,
hvis en sundhedsperson ikke pa begaering af Sundhedsstyrelsen afgiver oplysninger til brug for
tilsynssager efter autorisationslovens 88 6-8. Denne mulighed opretholdes, men den har i prak-
sis et snaevert anvendelsesomrade.

Det foreslas endeligt, at en sundhedsperson kan miste sin autorisation permanent via domsto-
lene, hvis vedkommende ikke efterkommer Sundhedsstyrelsens pabud, jf. autorisationslovens §
6, stk. 2, om at medvirke til undersggelser m.v. som led i en egnethedssag. Der opnas herved
ensartethed i regelseettet, idet der allerede som naevnt ovenfor er hjemmel til permanent autori-
sationsfratagelse i tilfeelde af, at en sundhedsperson ikke afgiver oplysninger til Sundhedssty-
relsens som led i tilsynet med den pagaeldende. Den foreslaede adgang til permanent autorisa-
tionsfratagelse er ogsa tiltaenkt et snaevert anvendelsesomrade i praksis.

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

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

Formalet er at gge patientsikkerheden ved at give Sundhedsstyrelsen mulighed for ved pabud
at stille sundhedsmaessige krav til den made, hvorpa virksomheden udgves pé et sygehus, en
klinik, i en praksis, pa et bosted, et plejehjem eller lignende sted. Det er en betingelse, at de
sundhedsmaessige forhold pa behandlingsstedet m.v. kan bringe patientsikkerheden i fare.
Manglende opfyldelse af de sundhedsmaessige krav, som Sundhedsstyrelsen har opstillet til det
pageeldende steds virksomhed, kan straffes med bgde. Herved kan myndigheder, selskaber
eller personer, der ikke er sundhedspersoner, blive forpligtet til at pase opfyldelse af Sundheds-



styrelsens sundhedsmaessige krav til behandlingsstedets m.v. virksomhed. Det geelder for ek-
sempel ledelsen pa et sygehus, et plejehjem m.v.

Der er allerede i dag i en raekke forskellige regler fastsat naermere retningslinjer, der skal sikre,
at patientsikkerheden i det danske sundhedsvaesen tilgodeses. Sundhedsstyrelsen fgrer sale-
des et generelt tilsyn og et individtilsyn pa sundhedsomradet, ligesom Sundhedsstyrelsen farer
et seerlig proaktivt tilsyn med kosmetiske behandlingssteder, med private sygehuse, klinikker og
praksis, samt med plejehjem.

Sundhedsstyrelsen har i kraft af disse regler i vid udstreekning mulighed for at pavirke konkrete
sundhedspersoner til at udfare deres faglige virksomhed pa en sddan méade, at den udfares
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt. Det kan imidlertid forekomme, at der pa et sygehus eller
en klinik er etableret arbejdsprocesser, der er fastlagt pa et overordnet administrativt niveau,
som kan bringe patientsikkerheden i fare, og som det ikke star i konkrete sundhedspersoners
magt at eendre. | sddanne situationer vil det efter omsteendighederne veere relevant for Sund-
hedsstyrelsen at kunne opstille sundhedsmaessige krav til det pageeldende behandlingssteds
virksomhed. Det kan for eksempel dreje sig om at IT-systemet pa et behandlingssted, der er
indrettet eller anvendes pa en sadan made, at patientsikkerheden pa stedet bringes i fare.

Sundhedsstyrelsens befgjelse skal udgves med den forngdne proportionalitet, og det antages,
at det kun relativt sjeeldent vil veere ngdvendigt for Sundhedsstyrelsen at anvende den foreslae-
de befgjelse i praksis.

Safremt den eller de, der er ansvarlig for at pase Sundhedsstyrelsens krav til det padgaeldende
behandlingssteds sundhedsfaglige virksomhed overholdt, ikke foretager sig det forngdne, kan
vedkommende straffes med bgde.

3. Udvidede sanktionsmuligheder ved sundhedspersoners manglende medvirken ved
tilsyn

3.1. Geeldende ret

Sundhedsstyrelsen har efter sundhedslovens regler pligt til at fare tilsyn med den sundhedsfag-
lige virksomhed, der udfgres af personer inden for sundhedsveesenet, jf. sundhedslovens § 215
(lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010 som senest eendret ved lov nr. 603 af 18. juni 2012).
Det fglger tilsvarende af § 26, stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed (lovbekendtggrelse nr. 877 af 4. august 2011) (autorisationsloven), at
sundhedspersoner er undergivet tilsyn af Sundhedsstyrelsen efter § 215 i sundhedsloven.

Som led i tilsynet har Sundhedsstyrelsen mulighed for at iveerksaette eller tage initiativ til en
reekke konkrete tilsynsforanstaltninger over for sundhedspersoner. Det drejer sig bl.a. om skeer-
pet tilsyn, pdbud samt midlertidig eller permanent virksomhedsindskraenkning eller autorisati-
onsfratagelse m.v. De gaeldende regler herom er fastsat dels i sundhedsloven, dels i autorisati-
onsloven.

Skeerpet tilsyn

Den mindst indgribende foranstaltning, Sundhedsstyrelsen kan benytte, er at iveerkseette skaer-
pet tilsyn med en sundhedsperson. Sundhedsstyrelsen ivaerksaetter skaerpet tilsyn, hvis styrel-
sen har en begrundet formodning om, at en sundhedspersons virksomhedsudgvelse vil udgare
en forringet patientsikkerhed, jf. sundhedslovens § 215, stk. 2. | praksis vil Sundhedsstyrelsen i
forbindelse med iveerkseettelse skaerpet tilsyn bl.a. anmode sundhedspersonen om at afgive en
redeggrelse for, hvorledes vedkommende har sikret sig, at den kritisable haendelse ikke genta-
ger sig. Det skaerpede tilsyn kan ogsa rumme andre initiativer efter Sundhedsstyrelsens konkre-
te vurdering, f.eks. besgg af embedsleegen, indkaldelse af journalmateriale fra vedkommende



sundhedsperson, indkaldelse af vedkommende sundhedsperson til en samtale m.v. Sundheds-
styrelsens afgarelser om skeerpet tilsyn kan ikke paklages.

Faglige pabud

Sundhedsstyrelsen kan endvidere udstede faglige pabud til en sundhedsperson for at fa en
sundhedsperson til at &endre en alvorligt eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, jf. autorisa-
tionslovens § 7, stk. 2, 1. pkt. Et pabud vil typisk vedrare efteruddannelse, korrekt journalfaring,
korrekt information af patienterne eller efterlevelse af andre nsermere opregnede faglige nor-
mer.

Pabud om medvirken i egnethedssager

Sundhedsstyrelsen har desuden hjemmel i autorisationslovens § 6, stk. 2, til at udstede p&bud
til at belyse en begrundet mistanke om, at en sundhedsperson er til fare for patientsikkerheden
pa grund af sin fysiske tilstand eller mangelfulde sjeelstilstand (sékaldte egnethedssager), jf.
autorisationslovens § 6, stk. 1. Nar en sundhedsperson ikke er egnet til at udfare sit sundheds-
faglige hverv, kan Sundhedsstyrelsen anleegge sag ved domstolene om fratagelse af autorisati-
onen, jf. autorisationslovens § 9, jf. § 6, stk. 1.

Det kan for eksempel fglge af et sddant pabud efter § 6, stk. 2, at den pageeldende sundheds-
person skal lade sig underkaste undersggelser, medvirke ved kontrolforanstaltninger eller udle-
vere relevante helbredsoplysninger m.v., jf. autorisationslovens § 6, stk. 2. Et sadant pabud skal
std i et rimeligt forhold til den fysiske tilstand, sygdom eller misbrug, som Sundhedsstyrelsen
ansker at undersgge. Det kunne for eksempel veere et pabud om at lade sig undersgge ved en
specialleege i psykiatri eller pAbud om at mgde i Sundhedsstyrelsens regionale embedsleegein-
stitution til urinpravekontrol. Det bemaerkes, at Sundhedsstyrelsen altid fgrst forsgger at fa en
aftale med den pageeldende sundhedsperson, inden styrelsen benytter pabudsmuligheden.

Endvidere kan Sundhedsstyrelsen, nar en sundhedsperson ikke efterkommer et pabud om at
medvirke til undersggelser m.v. som led i en egnethedssag, jf. § 6, stk. 2, padbyde vedkommen-
de at indstille sin virksomhed helt eller delvist (arbejdsforbud), jf. autorisationslovens § 6, stk. 3.
Arbejdsforbuddet gzelder, indtil vedkommende sundhedsperson efterkommer pabuddet om at
medvirke til undersggelser m.v.

Det antages, at Sundhedsstyrelsen alene kan udstede arbejdsforbud, hvis det klart fremgar, at
sundhedspersonen ikke gnsker at medvirke frivilligt til undersggelser eller kontrolforanstaltnin-
ger. Enkeltstdende, mindre uregelmaessigheder i en kontrolforanstaltning vil ikke automatisk
kunne blive fortolket sadan, at vedkommende sundhedsperson ikke gnsker at medvirke til for-
anstaltningen.

Adgangen til at paklage Sundhedsstyrelsens afgarelser om pabud efter autorisationslovens § 6,
stk. 2 0g 3, og § 7, stk. 2, 1. pkt., blev afskaret ved lov nr. 706 af 25. juni 2010.

Permanent virksomhedsindskraenkning

Hvis en autoriseret sundhedsperson har udvist alvorligt eller gentagen kritisabel faglig virksom-
hed, kan Sundhedsstyrelsen ogsa tage initiativ til, at vedkommende underlzegges en permanent
virksomhedsindskraenkning, jf. autorisationslovens § 7, stk. 2, 3. pkt. Sundhedsstyrelsen an-
leegger sag herom ved domstolene, jf. sundhedslovens § 9, jf. § 7, stk. 2, 3. pkt.

Permanent autorisationsfratagelse

Sundhedsstyrelsen kan ogsa under visse betingelser tage initiativ til permanent autorisationsfra-
tagelse, jf. autorisationslovens 8 6, stk. 1 og 5, § 7, stk. 1 og 4, og § 8, stk. 5. Det drejer sig farst
og fremmest om tilfeelde, hvor sundhedspersonen enten er uegnet til at udgve hvervet pa grund



af en fysisk tilstand, sygdom eller misbrug af rusmidler og dermed til fare for andre eller er til
fare for andre pa grund af grov forsgmmelig i virksomhedsudgvelsen.

Der er i sundhedslovens 8 7, stk. 4, hjemmel til at fratage en sundhedsperson dennes autorisa-
tion permanent, hvis vedkommende ikke afgiver de i autorisationslovens § 26, stk. 2, omtalte
oplysninger til gennemfgrelse af Sundhedsstyrelsens tilsyn med sundhedspersoner.

Sundhedsstyrelsen har ikke befgjelse til at treeffe afggrelser om permanent virksomhedsind-
skreenkning eller autorisationsfratagelse. Sundhedsstyrelsen anleegger derimod — efter at have
indhentet erklaering fra Retsleegerddet og efter partshgring af sundhedspersonen — retssag om
autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskreenkning ved domstolene, jf. autorisationslovens
§9

Midlertidig virksomhedsindskraenkning

Den samlede sagsbehandlingstid i sager om permanent fratagelse af autorisation eller perma-
nent virksomhedsindskraenkning kan pa grund af blandt andet domstolsbehandlingen have en
leengere udstraekning. | nogle tilfaelde er der imidlertid behov for, at autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning kan iveerksaettes gjeblikkeligt. Derfor kan Sundhedsstyrelsen treeffe
administrativ afgagrelse om midlertidig virksomhedsindskraenkning i patreengende tilfeelde, hvor
der er begrundet mistanke om, at en autoriseret sundhedsperson er til fare for patientsikkerhe-
den pa et eller flere faglige omrader, jf. autorisationslovens § 8, stk. 2.

Ved en indskraenkning af en sundhedspersons virksomhedsomréde far den pagaeldende forbud
mod at udfare naermere bestemte dele af sundhedsfaglig virksomhed. Det kunne for eksempel
veere, at en leege far indskraenket virksomheden, sa den pageeldende ikke laengere kan kgre
leegevagt eller ikke udfgre visse kirurgiske indgreb.

Midlertidig autorisationsfratagelse

Sundhedsstyrelsen kan desuden i patraengende tilfaelde, hvor en sundhedspersons fortsatte
virksomhed skgnnes at frembyde overhaengende fare, treeffe administrativ afggrelse om midler-
tidig autorisationsfratagelse, jf. autorisationslovens § 8, stk. 1.

Ved en autorisationsfratagelse mister sundhedspersonen retten til at udgve det pageeldede
hverv og benytte den betegnelse, der er forbeholdt den pagaeldende gruppe autoriserede sund-
hedspersoner, for eksempel leege.

Midlertidig autorisationsfratagelse er saledes en mere indgribende sanktion end midlertidig virk-
somhedsindskraenkning.

Pligten for ministeren til at stadfeeste eller opheeve Sundhedsstyrelsens afggrelser om midlerti-

dig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig autorisationsfratagelse efter autorisationslovens
§ 8, stk. 1 og 2, bortfaldt ved lov nr. 706 af 25. juni 2010, og adgangen til administrativt at klage
over Sundhedsstyrelsens afggrelser blev hermed afskaret.

Sundhedsstyrelsen afggrelser om midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig autori-
sationsfratagelse bortfalder, jf. autorisationslovens § 8, stk. 4, senest 2 ar efter styrelsen har
truffet afgarelse, med mindre der forinden er anlagt retssag om permanent autorisationsfrata-
gelse eller permanent virksomhedsindskraenkning. Dette gaelder savel anlaeggelse af civil som
strafferetlig sag med pastand om autorisationsfratagelse eller autorisationsindskraenkning.

Oplysning af tilsynssager
For at det er muligt for Sundhedsstyrelsen at vurdere behovet og grundlaget for at bringe de
ovenfor omtalte tilsynssanktioner i anvendelse er det ngdvendigt, at Sundhedsstyrelsen har



gode muligheder for at sikre sig, at tilsynssagerne er godt oplyst, sdledes at beslutningsgrund-
laget er sikkert.

Saledes er der ved siden af autorisationslovens § 6, stk. 2, der alene gzelder for de sakaldte
egnethedssager jf. ovenfor, i autorisationslovens § 26, stk. 2, fastsat regler om, at autoriserede
sundhedspersoner og eventuelle arbejdsgivere for sadanne er forpligtede til p& begeering af
Sundhedsstyrelsen at afgive alle oplysninger, der er ngdvendige for gennemfgrelse af tilsynet,
herunder oplysninger til brug for vurdering af fratagelse af autorisation efter autorisationslovens
88§ 6-8.

De oplysninger, som Sundhedsstyrelsen kan kraeve af en autoriseret sundhedsperson i medfar
af autorisationslovens § 26, stk. 2, tjener til at belyse sundhedspersonens handtering af en fag-
lig problemstilling. Der kan blandt andet veere tale om journalmateriale, redeggrelser om en
konkret behandling af en patient og baggrunden herfor, hvilken information patienten har mod-
taget i forbindelse med behandlingen m.v.

Vigtigheden af denne oplysningspligt til brug for Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksomhed er un-
derstreget ved, at der jf. autorisationslovens § 8, stk. 4, er hjemmel til at fratage en sundheds-
person vedkommendes autorisation, hvis vedkommende ikke afgiver de i § 26, stk. 2, omtalte
oplysninger.

| medfgr af autorisationslovens § 82 kan en autoriseret sundhedsperson, der tilsidesaetter op-
lysningspligten i autorisationslovens 26, stk. 2, straffes med bgde.

3.2. Forslag og overvejelser

Det foreslas, at safremt en sundhedsperson ikke pa begeering af Sundhedsstyrelsen, jf. autori-
sationslovens § 26, stk. 2, afgiver oplysninger til brug for tilsynssager efter autorisationslovens
88 6-8, eller sundhedspersonen ikke som led i en egnethedssag efterkommer et pabud efter
autorisationslovens § 6, stk. 2, kan vedkommende midlertidigt f& frataget sin autorisation eller fa
indskraenket sit virksomhedsomrade. Der henvises til den i lovforslagets § 1, nr. 4, foreslaede
bestemmelse til autorisationslovens § 8, stk. 3.

Det er ofte helt afggrende for Sundhedsstyrelsen indenfor en forholdsvis kort frist at fa en eg-
nethedssag eller en sag om faglig virksomhed oplyst ved sundhedspersonens medvirken. Her-
ved far Sundhedsstyrelsen mulighed for at danne sig et overblik over karakteren af evt. fejl og
den risiko, disse kan have for den fremtidige patientsikkerhed.

| de sager, hvor sundhedspersonerne ikke gnsker at medvirke til sagens oplysning, har det i
praksis vist sig ikke at veere en farbar vej at anmelde sundhedspersoner til politiet med indstil-
ling om bgde jf. autorisationslovens § 82. Dels er det en langvarig proces, og dels kan sund-
hedspersonen veelge at betale dagbgder Igbende i stedet for at udlevere det gnskede materiale
til Sundhedsstyrelsen.

Ogsa med hensyn til at fgre en civil sag ved domstolene om permanent virksomhedsind-
skreenkning eller autorisationsfratagelse med henblik pa at sanktionere en sundhedspersons
utilfredsstillende medvirken ved sagsoplysningen er der tale om en langvarig og omkostnings-
tung procedure, der henset til Sundhedsstyrelsens behov for hurtig sagsoplysning generelt ikke
er hensigtsmaessig.

Formalet med kravet om medvirken ved tilsynet, nemlig at sikre patientsikkerheden, kan risikere
at blive forspildt eller udskudt i laengere tid, safremt det ikke er muligt for tilsynsmyndighederne
at fa den pageeldende sundhedsperson i tale ganske hurtigt, og evt. fa udleveret det nadvendi-
ge materiale, for eksempel journaler.



Med den foreslaede § 8, stk. 3, foreslas ikke en udvidelse af, hvad Sundhedsstyrelsen i medfar
af autorisationslovens § 6, stk. 2 og § 26, stk. 2, kan kraeve af en sundhedsperson med henblik
pa oplysning af egnethedssager og tilsynssager vedragrende faglig virksomhed, jf. §8 6-8.

Det bemeaerkes, at der med medvirken ved tilsyn forstas bade afgivelse af oplysninger og per-
sonligt fremmgde hos tilsynsmyndighederne pa forlangende, i det omfang dette er hjemlet i
autorisationslovens 8§ 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2. Det er ofte af stor vigtighed at have mulighed
for at drefte konkrete spargsmal eller tilretteleeggelse af procedurer, saledes at uklarheder hur-
tigt kan blive afklaret. Dette vil ogsa i nogle sager kunne ggre sagsbehandlingen mere smidig
og hurtigere. Ligeledes kan det vaere pakreevet at vurdere en sundhedsperson ved personligt
fremmgde med henblik pa at afklare en evt. mistanke om misbrug eller sygdom. En sadan afkla-
ring pa et tidligt tidspunkt i sagsforlgbet vil i nogle tilfeelde maske kunne afveerge, at Sundheds-
styrelsen griber til mere indgribende foranstaltninger.

I langt de fleste sager vil det formentlig fortsat veere tilstraekkeligt med skriftlig sagsbehandling
vedrgrende de faglige problemstillinger. Men der vil veere situationer, hvor personligt fremmgde
vil veere pakraevet ogsa i disse sager. Og seerlig pakraevet vil det veere i tilfaelde, hvor den fagli-
ge adfzerd er sa pafaldende, at man kan have mistanke om, at der kan vaere problemer med
vedkommendes egnethed, fx i form af demens.

Midlertidig autorisationsfratagelse efter den foreslaede § 8, stk. 3, er en administrativ foranstalt-
ning. Autorisationsfratagelsen ophaeves sa snart, at sundhedspersonen har efterkommet Sund-
hedsstyrelsens krav om medvirken til sagsoplysningen efter autorisationslovens § 6, stk. 2, eller
8§ 26, stk. 2. Dette folger af autorisationslovens § 8, stk. 4, som efter den foresldede andring
bliver til § 8, stk. 5.

Med den foreslaede § 8, stk. 3, hvorefter Sundhedsstyrelsen far hjemmel til administrativt at
treeffe afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning, er det
forventningen, at der — i forhold til de gaeldende sanktionsmuligheder — indfgres en effektiv til-
skyndelse til medvirken.

Det er saledes forventningen, at den foreslaede § 8, stk. 3, vil have en betydelig preeventiv ef-
fekt, saledes at den blotte mulighed for midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning hvis en sundhedsperson ikke medvirker til sagsoplysningen, vil veere tilstraekkelig
til, at de bergrte sundhedspersoner opfylder de forpligtelser, der fglger autorisationslovens § 6,
stk. 2, og § 26, stk. 2.

Nar en sundhedsperson mister sin autorisation, har den pageeldende ikke ret til at udgve det
pageeldende hverv, og den pageeldende ma ikke benytte den betegnelse, der er forbeholdt den
pageeldende gruppe autoriserede sundhedspersoner, for eksempel leege.

Der er efter autorisationslovens § 7, stk. 4, hjemmel til permanent autorisationsfratagelse via
domstolene, hvis en sundhedsperson ikke, jf. & 26, stk. 2, pa begeering af Sundhedsstyrelsen
afgiver oplysninger til brug for tilsynssager efter autorisationslovens 88§ 6-8. Denne mulighed
opretholdes men har et snaevert anvendelsesomrade i praksis, og denne sanktion skal udgves i
overensstemmelse med det almindelige proportionalitetsprincip. Den mindst mulig byrdefulde
og indgribende sanktion ma saledes anvendes med henblik pa at sikre patientsikkerheden.

Der er endvidere efter de geeldende regler hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at meddele en
sundhedsperson arbejdsforbud, hvis vedkommende ikke efterkommer et pabud efter autorisati-
onslovens § 6, stk. 2, om at medvirke til oplysningen af en egnethedssag. Denne mulighed fo-
reslas ophaevet med henblik pa at opna ensartethed i regelseettet, idet manglende opfyldelse af



10

de oplysningsforpligtelser, der fglger af autorisationslovens § 6, stk. 2, og § 26, stk. 2, herefter
begge kan sanktioneres med midlertidig autorisationsfratagelse.

Ligeledes med henblik pa at opnad ensartethed i regelsaettet foreslas autorisationslovens § 6,
stk. 5, eendret s&dan, at en sundhedsperson kan miste sin autorisation permanent, hvis ved-
kommende ikke efterkommer et pabud efter autorisationslovens § 6, stk. 2, om at medbvirke til
oplysningen af en egnethedssag. Denne adgang til permanent autorisationsfratagelse er ligele-
des tiltaenkt et snaevert anvendelsesomrade.

4. Adgang til at opstille krav til sundhedsfaglig virksomhed pa klinikker, sygehuse m.v.
4.1. Geeldende ret

Der er allerede i dag i en raekke forskellige regler fastsat naermere retningslinjer, der skal sikre,
at patientsikkerheden i det danske sundhedsvaesen tilgodeses. Sundhedsstyrelsen fgrer sale-
des et generelt tilsyn og et individtilsyn pa sundhedsomradet, ligesom Sundhedsstyrelsen farer
et seerligt proaktivt tilsyn med kosmetiske behandlingssteder, private sygehuse, klinikker og
praksis, samt plejehjem. Herudover fgres der et seerligt tilsyn med rgntgenudstyr. Hertil kom-
mer, at ogsa regionerne i en vis udstraekning farer kontrol med private behandlingssteder. Yder-
ligere har virksomhedsansvarlige laeger en forpligtelse til at pase, at sundhedsfaglig virksomhed
udgves i overensstemmelse med god faglig praksis.

Der er i kraft af disse regler i vid udstreekning mulighed for at pavirke konkrete sundhedsperso-
ner til at udfere deres faglige virksomhed pa en sddan made, at den udfagres patientsikker-
hedsmaessigt forsvarligt.

Nedenfor fglger i hovedtraek en beskrivelse af de geeldende regler om tilsyn m.v., som anven-
des med henblik pa at sikre patientsikkerheden i det danske sundhedsveesen. Gennemgangen
tiener til at belyse, at de geeldende tilsynsregler m.v. ikke i alle tilfaelde er tilstraekkelige til at
sikre Sundhedsstyrelsen de forngdne reaktionsmuligheder med henblik pa at sikre patientsik-
kerheden i det danske sundhedsveesen.

4.1.1. Sundhedsstyrelsens generelle tilsyn og individtilsyn efter sundhedslovens § 213 og § 215
Det falger af sundhedsloven, at Sundhedsstyrelsen skal fare bade et generelt tilsyn og et indi-
vidtilsyn pa sundhedsomradet.

Det generelle tilsyn

Ifglge sundhedslovens 8 213, stk. 1, skal Sundhedsstyrelsen fglge sundhedsforholdene og hol-
de sig orienteret om den til enhver tid veerende faglige viden pa sundhedsomradet. Endvidere
skal Sundhedsstyrelsen orientere vedkommende myndighed i forngdent omfang, nar styrelsen
bliver bekendt med overtreedelser eller mangler pa sundhedsomradet, jf. sundhedslovens

§ 213, stk. 2, 1. pkt.

Sundhedslovens § 213 er en viderefgrelse af § 2 i lov om sundhedsveesenets centralstyrelse, jf.
lov nr. 397 af 10. juni 1987 med senere sendringer (centralstyrelsesloven). Raekkevidden af
centralstyrelseslovens 8§ 2, er omtalt i professor Lars Nordskov Nielsens Rapport om Sundheds-
styrelsens rolle i Boneloc-sagen, afsnit 4.2.

Der er hverken i loven eller i forarbejderne hertil givet udtryk for, hvilke neermere opgaver Sund-
hedsstyrelsen har, som fglge af at den skal fglge sundhedsforholdene og holde sig orienteret
om den til enhver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet. Det antages dog, at pligten til
at fglge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den faglige viden pa sundhedsomradet
adskiller sig fra det individorienterede tilsyn med enkelte sundhedspersoner, jf. nedenfor, idet
der er tale om forhold af en karakter, der langt fra altid kan henfares til enkelte personer.
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Tilsynsforpligtelsen indebaerer en forpligtelse til at "fglge med", det vil sige at indhente oplysnin-
ger, foretage undersggelser, herunder inspektioner, og fremkomme med vejledende eller vurde-
rende udtalelser. Det ma antages, at der naeppe alene med hjemmel i den generelle tilsynsfor-
pligtelse er befgjelse for Sundhedsstyrelsen til at fremkomme med konkrete pabud eller forbud.

Individtilsynet

Det fglger af sundhedslovens § 215, stk. 1, at Sundhedsstyrelsen skal fgre tilsyn med den
sundhedsfaglige virksomhed, der udfgres af personer inden for sundhedsveesenet. Sundheds-
styrelsens tilsyn omfatter primeert sundhedspersoner pa private og offentlige behandlingssteder
samt i egen praksis.

Sundhedsstyrelsens individtilsyn er i dag som udgangspunkt reaktivt. Det vil sige, at tilsynet
som oftest fgres pa baggrund af viden og oplysninger, som tilgar Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen kan endvidere efter reglerne herom i kapitel 2 i lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsveaesenet (lovbekendtgarelse nr. 1113 af 7. november 2011)
(klage- og erstatningsloven) indbringe en sag for Sundhedsveaesenets Disciplinaernaevn, hvis der
findes at vaere grundlag for kritik af eller sanktion over for en sundhedsperson.

En grundlaeggende bestemmelse for vurderingen af al sundhedsfaglig virksomhed er autorisati-
onslovens § 17, der paleegger enhver autoriseret sundhedsperson at udvise omhu og samvittig-
hedsfuldhed under udgvelsen af vedkommendes virksomhed. Se lovforslagets afsnit 3.1. for en
beskrivelse af mulige sanktioner over for sundhedspersoner.

4.1.2. Sundhedsstyrelsens tilsyn med kosmetiske klinikker

Det fglger af 8§ 72, stk. 1, i autorisationsloven, at Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler om, at
kosmetisk behandling, der udfgres af autoriserede sundhedspersoner eller disses medhjeelp,
skal registreres i Sundhedsstyrelsen.

Det fglger af 8 71, stk. 5, i autorisationsloven og af § 39 i bekendtgarelse nr. 1245 af 24. okto-
ber 2007 om kosmetisk behandling, som senest eendret ved bekendtgarelse nr. 1484 af 15.
december 2009, at Sundhedsstyrelsen uden retskendelse kan inspicere klinikker, hvor autorise-
rede sundhedspersoner eller disses medhjeelp udfagrer kosmetisk behandling, og kan opstille
krav til klinikkernes faglige virksomhed.

Sundhedsstyrelsens fagrer rutinemaessige (proaktive) tilsyn med de autoriserede sundhedsper-
soner, der er omfattet af registreringsordningen, vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007.

Sundhedsstyrelsen kan som led i dette tilsyn opstille sundhedsfaglige krav til den klink, hvor
den sundhedsperson, der fgres tilsyn med, udfgrer kosmetisk behandling. Sundhedsstyrelsen
har saledes i kraft af disse regler befgjelse til at pavirke selve den sundhedsfaglige drift af kli-
nikken. Som sanktion for ikke at efterkomme Sundhedsstyrelsens pabud kan en konkret sund-
hedsperson slettes fra registret, og vedkommende kan dermed miste sin ret til at udfgre kosme-
tisk behandling. | det tilfeelde, hvor den registrerede sundhedsperson ikke er ejer af klinikken, og
hvor ejeren ikke er sundhedsperson, har Sundhedsstyrelsen imidlertid ikke befgjelse til at pavir-
ke ejeren af en kosmetisk klink til at indrette klinikkens sundhedsfaglige virksomhed i overens-
stemmelse med de sundhedsfaglige krav, der er opstillet som led i tilsynet.

Sundhedsstyrelsens almindelige tilsynsforpligtelse efter sundhedslovens § 213 og § 215, som
ogsa omtalt under afsnit 4.1.1., bergres ikke af denne seerlige tilsynsordning.

4.1.3. Sundhedsstyrelsens tilsyn med private hospitaler, klinikker og praksis
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Det fglger af sundhedslovens § 215 a, stk. 1, jf. dog stk. 2, jf. eendringslov nr. 607 af 14. juni
2011, at private sygehuse, klinikker og praksis med visse undtagelser skal registreres i Sund-
hedsstyrelsen som betingelse for udfgrelse af lsegelig patientbehandling.

Der fgres et fast tilbagevendende tilsyn, tematiserede tilsynsbesagg og om ngdvendigt opfalgen-
de tilsynsbesgg med disse behandlingssteder, jf. sundhedslovens § 215 a, stk. 3-5. Genstan-
den for Sundhedsstyrelsens tilsyn er den leegelige patientbehandling pa det private sygehus
eller Klinik, herunder undersggelse, diagnostik og behandling.

Tilsynet sigter imod at klarleegge, om behandlingsstedets laegelige patientbehandling lever op til
kravet om omhu og samvittighedsfuldhed, jf. autorisationslovens § 17. Hvor Sundhedsstyrelsen
matte finde, at patentbehandlingen pa et privat sygehus m.v. er mangelfuld, har styrelsen ikke
mulighed for at fratage det pagaeldende behandlingssted registreringen med den virkning, at
leegelig patientbehandling ikke lzengere kan finde sted det pageeldende sted. Sundhedsstyrel-
sen ma derfor i givet fald bringe de almindelige tilsynsforanstaltninger i anvendelse overfor kon-
krete sundhedspersoner, jf. afsnit 3.1.

Sundhedsstyrelsens almindelige tilsynsforpligtelse efter sundhedslovens § 213 og § 215, som
ogsa omtalt under afsnit 4.1.1., bergres ikke af denne seerlige tilsynsordning.

4.1.4. Sundhedsstyrelsens tilsyn med plejehjem

Det fglger af 8 219 i sundhedsloven, som blandt andet eendret ved lov nr. 603 af 18. juni 2012,
at Sundhedsstyrelsen som udgangspunkt én gang arligt skal gennemfare et uanmeldt tilsyns-
besgg vedrgrende de sundhedsmaessige forhold p& plejehjem m.v. omfattet af lov om social
service, i plejeboligbebyggelser omfattet af lov om almene boliger m.v. eller lov om boliger for
eeldre og personer med handicap og andre tilsvarende boligenheder i kommunen. Tilsynet om-
fatter indsatsen over for de svage, sldre beboere og lejere, der modtager kommunale service-
ydelser.

Sundhedsstyrelsen skal pase, at der falges op pa eventuelle kritisable sundhedsmaessige for-
hold, der matte vaere konstateret ved tilsynsbesgg. Det er den kommunale myndigheds ansvar,
at der bliver rettet op pa eventuelle kritisable, sundhedsmaessige forhold, der matte veere blevet
pavist under det sundhedsfaglige tilsynsbesgg. Sundhedsstyrelse kan, jf. sundhedslovens §
219, stk. 7, jf. § 220, meddele pabud og forbud i forbindelse med styrelsens arlige plejehjemstil-
syn med henblik at sikre, at der bliver fulgt op pa eventuelle kritisable sundhedsmaessige for-
hold. Sundhedsstyrelsens pabud kan indbringes for ministeren for sundhed og forebyggelse.
Sundhedsstyrelsen har saledes som led i plejehjemstilsynet mulighed for at pavirke andre end
konkrete sundhedspersoner til at pase at hensynet til patientsikkerheden varetaget som led i
plejehjemmets m.v. sundhedsfaglige virksomhed.

Manglende overholdelse af pabud udstedt i medfer af denne bestemmelse kan straffes med
bgde jf. sundhedslovens § 272.

Sundhedsstyrelsens almindelige tilsynsforpligtelse efter sundhedslovens § 213 og § 215, som
ogsa omtalt under afsnit 4.1.1., bergres ikke af denne seerlige tilsynsordning.

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

Det fglger af sundhedsloves § 220, stk. 1, at Sundhedsstyrelsen kan fastseette naermere regler
for de sundhedsmeaessige forhold pa behandlings- og plejeinstitutioner m.v., skoler og daginsti-
tutioner m.v. samt klinikker og lignende, som udfgrer laegefaglig behandling og legemspleje. |
disse regler fastseettes der ogsa regler om tilsynet med de naevnte institutioner. Sundhedssty-
relsen kan overfor institutioner, der ikke overholder disse regler og som drives af kommunalbe-
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styrelsen eller regionsradet, udstede pabud og forbud. Sundhedsstyrelsens pabud og forbud
kan paklages til ministeren for sundhed og forebyggelse.

Bemyndigelsesadgangen i stk. 1, til Sundhedsstyrelsen er blandt andet fastsat i bekendtgarelse
nr. 514 af 16. juni 1992 om embedslageinstitutionens opgaver i forhold til dag- og dggninstituti-
oner.

Manglende overholdelse af pabud udstedt i medfar af denne bestemmelse kan straffes med
bgde jf. sundhedslovens § 272.

4.1.6. Lov om virksomhedsansvarlige lseger

Efter lov om virksomhedsansvarlige laeger (lov nr. 219 af 14. april 1999 som eendret ved lov nr.
69 af 4. februar 2004 og lov nr. 706 af 25. juni 2010) geelder med visse undtagelser, at ejeren af
et privat sygehus, Klinik eller praksis, der udfgrer laegelig patientbehandling, skal give meddelel-
se herom til Sundhedsstyrelsen, herunder oplyse om, hvem der er blevet udpeget som virk-
somhedsansvarlig leege. Den virksomhedsansvarlige laege skal pase, at den sundhedsfaglige
virksomhed, der udaves pa sygehuset m.v., udfares i overensstemmelse med god faglig praksis
og med de pligter, der i gvrigt er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed, herunder
for leegers og andet sundhedspersonales virksomhed.

Formalet med loven er at tilgodese patienternes sikkerhed og kvaliteten af det sundhedsfaglige
arbejde pa private sygehuse, klinikker m.v., hvor der foretages laegelig patientbehandling m.v.
Herved sikres, at der ogsa uden for det offentlige sygehusvaesen etableres en entydig sund-
hedsfaglig ledelse, saledes at det overordnede ansvar for patienternes sikkerhed og kvaliteten
af det sundhedsfaglige arbejde er fastlagt. Dette overordnede ansvar for at sikre kvalitet i alle
led i behandlingen skal supplere den enkelte sundhedspersons selvsteendige ansvar i henhold
til autorisationslovgivningen, bl.a. med hensyn til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed (L 14,
Folketingstidende 1998/1999, 1. samling).

4.1.7. Regionernes kontrol med private behandlingssteder

Udover de reaktionsmuligheder, som Sundhedsstyrelsen efter de geeldende regler, jf. afsnit
4.1.1.-4.1.5. har overfor konkrete sundhedspersoner og visse institutioner, hvor der udfgres
sundhedsfaglig behandling, har ogsa regionerne mulighed for at pavirke private samarbejdspar-
ter til at pase naermere bestemte hensyn tilgodeset i deres sundhedsfaglige virksomhedsud-
gvelse.

Regionerne er efter sundhedslovens § 3, stk. 1, ansvarlige for, at sundhedsvaesenet tilbyder en
befolkningsrettet indsats vedrgrende forebyggelse og sundhedsfremme samt behandling af den
enkelte patient, herunder behandling hos praktiserende laeger og specialleeger, jf. sundhedslo-
vens § 57, og pa sygehus, jf. sundhedslovens § 74. Regionernes myndighedsansvar omfatter
blandt andet ansvar for kvaliteten af patientbehandlingen. Dette geelder uanset, om den offent-
ligt finansierede behandling udfares i det offentlige system eller af private ydere.

Den overvejende del af de private hospitaler, klinikker m.v., der udfgrer laegelig behandling,
udfgrer enten al eller en del af deres laegelige virksomhed i en sammenheeng, der er reguleret
af aftaler med regionerne, Danske Regioner, eller efter overenskomst med Regionernes Lan-
nings- og Takstnaevn. Varetagelsen af myndighedsansvaret for kvaliteten i den sundhedsfaglige
behandling kan ske ved at stille kvalitetskrav i kontrakter eller overenskomster.

Regionerne har krav pa at blive orienteret af Sundhedsstyrelsen, jf. sundhedslovens § 213,
stk. 2, 1. pkt., om overtreedelser eller mangler, som styrelsen matte blive opmaerksom pa i sin
tilsynsvirksomhed.
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Regionerne har derimod ikke nogen befgjelse til selv at fgre et tilsyn med de private behand-
lingssteder. Befgjelsen — og forpligtelsen — hertil ligger hos Sundhedsstyrelsen. Det bemeerkes i
den forbindelse, at klage- og erstatningslovens § 29, stk. 3, indeholder en forpligtelse for et
regionsrad til at foretage indberetning til Sundhedsstyrelsen, hvis regionsradet efter samme lovs
§ 29, stk. 1, nr. 5, i gentagne tilfeelde har ydet erstatning for skader forvoldt af private sygehuse
m.v. Sundhedsstyrelsen far herved mulighed for at foretage en vurdering af, hvorvidt der er
grundlag for at iveerkseette tilsynsmaessige foranstaltninger.

4.2. Forslag og overvejelser

Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen skal kunne give pabud, hvori der opstilles sundhedsmaessi-
ge krav til virksomheden pa et sygehus, en klinik, i en praksis, et botilbud, et plejehjem eller
lignende. Sundhedsstyrelsen kan om ngdvendigt stille krav om midlertidigt at indstille virksom-
heden helt eller delvist. Det er en betingelse for at udstede pabud, at de sundhedsmaessige
forhold det pagaeldende sted kan bringe patientsikkerheden i fare. Manglende overholdelse af
pabud udstedt i medfar af denne bestemmelse kan straffes med bgde jf. sundhedslovens §
272. Der henvises til de i lovforslagets § 2, nr. 1 og 2, foresldede bestemmelser til sundhedslo-
vens § 215 b, og til @endring af sundhedslovens § 272.

Baggrund

Baggrunden for den foreslaede § 215 b er, at Sundhedsstyrelsen under tiden oplever, at de
muligheder, som styrelsen har for at pavirke konkrete sundhedspersoners sundhedsfaglige
virksomhed, ikke altid er tilstraekkelige til at sikre, at de sundhedsmaessige forhold pa et konkret
behandlingssted m.v. er patientsikkerhedsmaessigt forsvarlige. Med det moderne og meget
komplekse sundhedsvaesen, der findes i dag, kan det efter omsteendighederne veere umuligt for
den enkelte udfgrende laege eller sygeplejerske at sikre sig, at de overordnede og tvaergaende
rammer for virksomheden pa stedet er i orden. Disse rammer er af stor betydning for, at patient-
sikkerheden er betryggende.

Det er sdledes eksempelvis set, at en institution, der udfarte sundhedsfaglig virksomhed, an-
vendte et IT-system, som gjorde at laegernes medicinordinationer blev aendret (substitueret) af
IT-systemet uden at laegen havde indflydelse pa dette. Patienten fik herefter en anden type
medicin, end den laegen havde ordineret. En sadan anvendelse fandtes efter Sundhedsstyrel-
sens opfattelse ikke egnet ud fra et patientsikkerhedsmaessigt synspunkt, og der fandtes at
foreligge en overtreedelse af lovgivningen. Sundhedsstyrelsen fandtes efter de geeldende regler
ikke at have tilstreekkelige befgjelser til at sikre, at IT-systemet blev indrettet patientsikkerheds-
maessigt forsvarligt.

Det er ogsa set, at en privat klinik var bemandet med skiftende udenlandske laegevikarer, som
opererede og derefter forlod landet. Sundhedsstyrelsen havde begrundet mistanke om, at Kkli-
nikkens virksomhedsudgvelse ikke var patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig. Da Sundhedssty-
relsen anmodede den virksomhedsansvarlige leege om en redegarelse, frasagde vedkommen-
de sig hvervet, og Sundhedsstyrelsen havde herefter ikke en relevant part at ga i dialog med.

Som beskrevet i forslagets afsnit 4.1. er Sundhedsstyrelsen pa en reekke forskellige omrader
tillagt befagjelser med henblik pa at sikre, at hensynet til patientsikkerheden tilgodeses i det dan-
ske sundhedsveesen.

| kraft af de reaktionsmuligheder, som Sundhedsstyrelsen jf. autorisationsloven, sundhedsloven
og klage- og erstatningsloven har som tilsynsmyndighed pa sundhedsomradet, har Sundheds-
styrelsen som alt overvejende udgangspunkt ikke mulighed for at give pabud til andre end kon-
krete sundhedspersoner med henblik pa varetagelse af hensynet til patientsikkerheden. Der
henvises til lovforslagets pkt. 4.1.
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Forslag om pabud om sundhedsmaessige forhold, nar patientsikkerheden er i fare
Sundhedsstyrelsens har, jf. ovenfor, behov for i videre udstraekning at kunne palaegge andre
end konkrete sundhedspersoner at sgrge for, at naermere bestemte sundhedsmaessige krav
opfyldes. Derfor foreslas det, at Sundhedsstyrelsen skal kunne give p&bud, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til virksomheden pa et sygehus, en klinik, i en praksis, et botilbud, et
plejehjem eller lignende. Sundhedsstyrelsen kan om ngdvendigt stille krav om midlertidigt at
indstille virksomheden helt eller delvist. Det er en betingelse for at udstede pabud, at de sund-
hedsmaessige forhold det pageeldende sted kan bringe patientsikkerheden i fare.

Formélet med den foresldede bestemmelse er séledes at give Sundhedsstyrelsen mulighed for
at sikre patientsikkerheden i de situationer, hvor konkrete sundhedspersoner ikke sk@nnes at
have tilstreekkelig kompetence til eller mulighed for at foranledige de ngdvendige foranstaltnin-
ger paset. Derimod kan kompetencen til at foranledige de ngdvendige foranstaltninger paset
veere knyttet til den administrative ledelse for eller ejeren af eksempelvis et privat sygehus eller
den myndighed, der er ansvarlig for driften af et sygehus eller en anden type institution, hvor
der foregar sundhedsfaglig virksomhed.

De sundhedsmaessige forhold, der kan udlgse et pabud, skal forstas bredt og fortolkes i lyset af
hensynet til varetagelse af patientsikkerheden. Saledes vil for eksempel — ud over dissideret
sundhedsfaglig virksomhed — ogsa tilretteleeggelse af journalskrivning eller indretning af IT-
systemer kunne veere omfattet.

Ogsa de sundhedsmaessige krav, som Sundhedsstyrelsen kan stille til et givet behandlings-
steds m.v. virksomhed, ma forstas bredt og fortolkes i lyset af hensynet til varetagelse af pati-
entsikkerheden. Saledes ma de krav, der stilles, vaere egnet til at forbedre patientsikkerheden i
forbindelse med den virksomhed, det pageeldende behandlingssted m.v. udgver.

Ved patientsikkerhed forstas, at patientbehandlingen ydes under hensyntagen til den starst
mulige sikkerhed, og at den behandling, patienterne modtager, lever op til almindelig anerkendt
praksis.

Bestemmelsen forudseettes i hvert fald at kunne anvendes til at sikre, at de forhold, som Sund-
hedsstyrelsen fagrer tilsyn med jf. sundhedslovens § 213, § 215, § 215 a, § 219 og autorisations-
lovens § 71, stk. 5, kan udfgres patientsikkerhedsmeessigt forsvarligt.

Betingelser

Det er en forudsaetning for Sundhedsstyrelsens adgang til at opstille sundhedsmeaessige krawv til
et behandlingssteds m.v. virksomhed, at virksomheden grundet sundhedsmeessige forhold eller
tilretteleeggelsen af sundhedsmaessige forhold kan bringe patientsikkerheden i fare. Sundheds-
styrelsen skal saledes foretage et sundhedsfagligt skan med henblik p& vurdering af, om den
made, som virksomheden udgves pa i en given sammenhaeng, kan bringe patientsikkerheden i
fare pa grund af de sundhedsmaessige forhold. Det er saledes ikke hjiemmel for Sundhedssty-
relsen til at stille sundhedsmaessige krav til et behandlingssteds virksomhed, hvis denne udfg-
res pa en made, som efter Sundhedsstyrelsens opfattelse er uhensigtsmaessig, men som ikke
bringer patientsikkerheden i fare.

Det bemaerkes, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse med opstilling af sundhedsmaessige krav til
et behandlingssteds m.v. virksomhed kan give pdbud om midlertidigt at indstille hele eller dele
af den omhandlede virksomhed. Der vil dog typisk veere tale om, at den driftsansvarlige far pa-
bud om, at en konkret faglig virksomhed tilretteleegges pa en naermere beskreven made, for
eksempel at sikre, at anvendelsen af et IT-system ikke leengere bringer patientsikkerheden i
fare. Safremt Sundhedsstyrelsen giver pdbud om, at en naermere beskreven virksomhed indstil-
les, forudsaettes det, at det kan dokumenteres, at andre mindre vidtgdende sanktioner ikke kan
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forventes at fere til det gnskede resultat. Sundhedsstyrelsen skal sdledes udgve sin befgjelse i
overensstemmelse med det almindelige proportionalitetsprincip.

Sundhedsstyrelsen méa saledes i forbindelse med udgvelse af sin befgjelse sikre sig, at der over
for modtageren gives det mindst muligt byrdefulde og indgribende pabud, som er ngdvendigt for
at sikre patientsikkerheden i den givne situation.

Hvis eksempelvis de sundhedsmaessige forhold pa et sygehus, der kan bringe patientsikkerhe-
den i fare, er begraenset til en bestemt organisatorisk del af sygehuset, ma Sundhedsstyrelsens
pabud begreenses til den pageeldende del. Hvis sdledes de sundhedsmaessige forhold, der kan
bringe patientsikkerheden i fare, er begreenset til Bgrneafdelingen pa et sygehus, er der ikke
grundlag for at give pabud, der vedrarer forholdene pa eksempelvis akutafdelingen eller kirur-
gisk afdeling.

Det fremgar af den foreslaede bestemmelse, at Sundhedsstyrelsen kan stille sundhedsmaessi-
ge krav til virksomheden pa et sygehus, en klinik, for en praksis eller lignende. Sundhedsstyrel-
sen kan séledes opstille sundhedsmaessige krav til vicksomheden pa en reekke forskelligartede
behandlingssteder m.v., herunder offentlig og private sygehuse, private klinikker og praksis,
kommunale botilbud og offentlige institutioner og lignende.

Feelles for de behandlingssteder m.v., der er omfattet af Sundhedsstyrelsens nye befgjelse, er,
at der for disse virker personer, som er omfattet af Sundhedsstyrelsens individtilsyn, jf. sund-
hedslovens § 215, stk. 1, som omtalt under afsnit 4.1.1.

Afskeering af klageadgang

Det foreslas, at den almindelige ulovhjemlede adgang til at paklage Sundhedsstyrelsens afgg-
relser til ministeren for sundhed og forebyggelse afskeeres, sdledes at Sundhedsstyrelsens
pabud, hvorved der stilles sundhedsmaessige krav til et behandlingssteds m.v. virksomhed,
bliver endelige administrative afgarelser, der ikke kan paklages. Selv om det almindelige ud-
gangspunkt om ret til administrativ rekurs tilgodeser hensyn til den, der er adressat for Sund-
hedsstyrelsens afggrelser, forekommer det ikke hensigtsmaessigt at opretholde det almindelige
udgangspunkt i denne sammenhaeng. Der er herved lagt veegt pa, at ministeren som udgangs-
punkt ikke har mulighed for at efterprgve det sundhedsfaglige skgn, der ligger til grund for en
afgarelse om at opstille neermere bestemte krav til sundhedsfaglig virksomhed. Sundhedssty-
relsens afggrelser vil kunne indbringes for domstolene.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.1., hvoraf det fremgar, at Sundhedsstyrelsens afgarelser om
skeerpet tilsyn, fagligt pabud, padbud om medvirken i egnethedssager, arbejdsforbud, midlertidig
indskreenkning af virksomhedsomrade og midlertidig autorisationsfratagelse ikke leengere kan
paklages til ministeren for sundhed og forebyggelse.

Manglende overholdelse af padbud kan straffes med bgde

Der foreslas endelig en aendring til sundhedslovens § 272, saledes at undladelse af at efter-
komme en forpligtelse til at indrette sundhedsfaglig virksomhed i overensstemmelse med Sund-
hedsstyrelsens krav, jf. den foreslaede § 215 b, kan straffes med bgde.

Offentliggarelse
Sundhedsstyrelsen offentliggar pabud, hvor der af hensyn til patientsikkerheden er stillet sund-
hedsmaessige krav til vicksomheden pa et sygehus, en klinik, i en praksis eller lignende.

5. @konomiske konsekvenser for det offentlige
Lovforslaget har ikke gkonomiske konsekvenser for det offentlige. Det bemaerkes dog, at f.eks.
en region eller en kommune kan blive palagt at tilrettelaegge sin sundhedsfaglige virksomhed péa
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et givent omrade efter Sundhedsstyrelsens neermere anvisninger. Endvidere vil f.eks. en region
eller en kommune kunne blive idgmt en bade, hvis sddanne anvisninger ikke efterkommes.

6. Administrative konsekvenser for det offentlige

Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for det offentlige. Det bemeerkes dog, at
f.eks. en region eller en kommune kan blive palagt at tilretteleegge sin sundhedsfaglige virk-
somhed pa et givent omrade efter Sundhedsstyrelsens naermere anvisninger. Endvidere vil
f.eks. en region eller en kommune kunne blive idemt en bade, hvis sddanne anvisninger ikke
efterkommes.

7. @konomiske konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Lovforslaget har ikke gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet. Det bemaerkes dog, at f.eks.
en klinik eller et privat sygehus kan blive palagt at tilrettelaegge sin sundhedsfaglige virksomhed
pa et givent omrade efter Sundhedsstyrelsens naermere anvisninger. Endvidere vil f.eks. en
klinik eller et privat sygehus kunne blive idgmt en bgde, hvis sadanne anvisninger ikke efter-
kommes.

8. Administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for erhvervslivet. Det bemaerkes dog, at
f.eks. en klinik eller et privat sygehus kan blive palagt at tilretteleegge sin sundhedsfaglige virk-
somhed pa et givent omrade efter Sundhedsstyrelsens naermere anvisninger. Endvidere vil
f.eks. en klinik eller et privat sygehus kunne blive idemt en bade, hvis sddanne anvisninger ikke
efterkommes.

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

10. Miljgmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

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

12. Harte myndigheder og organisationer

13. Sammenfattende skema

Positive konsekven- Negative konsekven-

ser/mindreudgifter ser/merudgifter
@konomiske konsekven- | Ingen Lovforslaget har ikke gkono-
ser for det offentlige miske konsekvenser for det

offentlige. Det bemeerkes dog,
at f.eks. en region eller en
kommune kan blive palagt at
tilretteleegge sin sundhedsfag-
lige virksomhed pa et givent
omrade efter Sundhedsstyrel-
sens naermere anvisninger.
Endvidere vil f.eks. en region
eller en kommune kunne blive
idgmt en bgde, hvis sadanne
anvisninger ikke efterkommes.

Administrative konse- Ingen Lovforslaget har ikke admini-
kvenser for det offentlige strative konsekvenser for det
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offentlige. Det bemeaerkes dog,
at f.eks. en region eller en
kommune kan blive palagt at
tilrettelaegge sin sundhedsfag-
lige virksomhed pa et givent
omrade efter Sundhedsstyrel-
sens ngermere anvisninger.
Endvidere vil f.eks. en region
eller en kommune kunne blive
idemt en bgde, hvis sadanne
anvisninger ikke efterkommes.

@konomiske konsekven-
ser for erhvervslivet mv.

Ingen

Lovforslaget har ikke gkono-
miske konsekvenser for er-
hvervslivet. Det bemeerkes
dog, at f.eks. en Klinik eller et
privat sygehus kan blive palagt
at tilretteleegge sin sundheds-
faglige virksomhed pa et gi-
vent omrade efter Sundheds-
styrelsens naermere anvisnin-
ger. Endvidere vil f.eks. en
klinik eller et privat sygehus
kunne blive idemt en bgde,
hvis sadanne anvisninger ikke
efterkommes.

Administrative konse-
kvenser for erhvervslivet
mv.

Ingen

Lovforslaget har ikke admini-
strative konsekvenser for er-
hvervslivet. Det bemeerkes
dog, at f.eks. en Klinik eller et
privat sygehus kan blive palagt
at tilrettelsegge sin sundheds-
faglige virksomhed pé et gi-
vent omrade efter Sundheds-
styrelsens naermere anvisnin-
ger. Endvidere vil f.eks. en
klinik eller et privat sygehus
kunne blive idgmt en bade,
hvis sddanne anvisninger ikke
efterkommes.

Miljgmaessige konse-
kvenser

Ingen

Ingen

Administrative konse-
kvenser for borgerne

Ingen

Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1
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Tilnr. 1

Efter den geeldende bestemmelse i autorisationslovens § 6, stk. 3, kan Sundhedsstyrelsen pa-

byde en autoriseret sundhedsperson at indstille sin virksomhed helt eller delvist, indtil vedkom-

mende efterkommer Sundhedsstyrelsens pabud efter § 6, stk. 2, om at medvirke til undersggel-
ser, kontrolforanstaltninger eller udlevering af relevante helbredsoplysninger.

Med den foreslaede § 8, stk. 3, far Sundhedsstyrelsen hjemmel til midlertidigt at fratage eller
indskraenke en sundhedspersons autorisation, hvis denne ikke medvirker ved tilsyn jf. bl.a. an-
det § 6, stk. 2.

Bestemmelsen i § 6, stk. 3, er herefter overflgdig og foreslas derfor ophzevet.

Tilnr. 2

Det fglger af den geeldende bestemmelse i autorisationslovens § 6, stk. 4, at blandt andet
Sundhedsstyrelsens afggrelser om arbejdsforbud, jf. 8 6, stk. 3, ikke kan indbringes for anden
administrativ myndighed.

Autorisationslovens 8§ 6, stk. 4, bliver efter opheevelsen af § 6, stk. 3, jf. forslagets § 1, pkt. 1,
herefter til § 6, stk. 3.

Som konsekvens af den foreslaede ophaevelse af den geeldende § 6, stk. 3, foreslas det, at
henvisningen til § 6, stk. 3, udgar af den gaeldende bestemmelse i autorisationslovens § 6, stk.
4, som herefter bliver til § 6, stk. 3.

Tilnr. 3

Forslaget til autorisationslovens § 6, stk. 4, indebeerer, at en sundhedspersons manglende ef-
terkommelse af Sundhedsstyrelsen pabud efter § 6, stk. 2, kan medfgre permanent autorisati-
onsfratagelse.

Autorisationslovens 8§ 6, stk. 5, bliver efter opheevelsen af § 6, stk. 3, jf. forslagets § 1, pkt. 1,
herefter til § 6, stk. 4.

Som konsekvens af den foreslaede ophaevelse af den geeldende § 6, stk. 3, foreslas det, at
henvisningen til § 6, stk. 3, udgar af den gaeldende bestemmelse i autorisationslovens § 6, stk.
5, som herefter bliver til § 6, stk. 4.

Det foreslas videre, at der i autorisationslovens § 6, stk. 4, i stedet indsaettes en henvisning til §
6, stk. 2. Herefter er der saledes hjemmel til, at en sundhedsperson, der ikke efterkommer
Sundhedsstyrelsens pabud efter § 6, stk. 2, om at medbvirke til undersggelser, kontrolforanstalt-
ninger eller udlevering af relevante helbredsoplysninger, kan fratages sin autorisation perma-
nent. Fratagelse sker ved, at Sundhedsstyrelsen anleegger retssag om autorisationsfratagelse,
jf. 8 9, stk. 1, eller der nedleegges pastand om autorisationsfratagelse i forbindelse med en straf-
fesag.

Efter den geeldende bestemmelse i autorisationslovens § 6, stk. 5, kan en sundhedsperson
fratages sin autorisation permanent, hvis vedkommende overtraeder et pabud, jf. § 6, stk. 3,fra
Sundhedsstyrelsen om at indstille sin virksomhed helt eller delvist, fordi vedkommende sund-
hedsperson har undladt at efterkomme et pabud om at lade sig underkaste undersggelser m.v.,
jf. autorisationslovens § 6, stk. 2.

Den foreslaede bestemmelse i § 6, stk. 4, er saledes umiddelbart en skeerpelse i forhold til de
geeldende regler, hvorefter en sundhedspersons undladelse af at efterkomme Sundhedsstyrel-
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sens pabud efter § 6, stk. 2, alene kan udlgse et arbejdsforbud og ikke en permanent autorisa-
tionsfratagelse.

Efter den geeldende bestemmelse i autorisationslovens § 7, stk. 4, er der hjiemmel til permanent
at fratage en sundhedsperson sin autorisation, hvis vedkommende ikke afgiver de i § 26, stk. 2,
omtalte oplysninger til gennemfgrelse af Sundhedsstyrelsen tilsyn med sundhedspersoners
faglige virksomhed. Med den foreslaede hjemmel i § 6, stk. 4, til permanent autorisationsfrata-
gelse ved manglende efterkommelse af Sundhedsstyrelsens pabud efter § 6, stk. 2, skabes der
saledes parallelitet med den sanktion, der kan udlgses ved ikke at afgive de i § 26, stk. 2, om-
talte oplysninger til Sundhedsstyrelsen.

Hjemlen i § 6, stk. 4, til permanent autorisationsfratagelse ved manglende efterkommelse af
Sundhedsstyrelsens pabud efter § 6, stk. 2, ma forventes at fa et begraenset anvendelsesomra-
de henset til den foreslaede hjemmel for Sundhedsstyrelsen til midlertidigt at indskraenke eller
fratage en sundhedspersons autorisation ved manglende efterkommelse af Sundhedsstyrelsens
pabud efter § 6, stk. 2, jf. forslagets § 1, pkt. 4.

Det ma ud fra det almindelige proportionalitetsprincip forventes, at sanktionen for manglende
efterkommelse af Sundhedsstyrelsens pabud efter § 6, stk. 2, typisk vil veere midlertidig virk-
somhedsindskraenkning eller midlertidig autorisationsfratagelse frem for permanent autorisati-
onsfratagelse, idet den midlertidige sanktion som mindre indgribende end den permanente
sanktion ofte ma antages at veere tilstraekkelig til at opnd, at den pagaeldende sundhedsperson
efterkommer sundhedsstyrelsens pabud efter § 6, stk. 2.

Tilnr. 4

Forslaget til autorisationslovens § 8, stk. 3, indebzerer, at Sundhedsstyrelsen far hjemmel til
midlertidigt at indskraenke eller fratage en sundhedspersons autorisation, hvis vedkommende
ikke medvirker ved tilsyn, jf. § 6, stk. 2 eller 26, stk. 2.

Sundhedsstyrelsen kan med hjemmel i autorisationslovens § 6, stk. 2 i sdkaldte egnethedssa-
ger pabyde en sundhedsperson at lade sig underkaste undersggelser, medvirke ved kontrolfor-
anstaltninger eller udlevere relevante helbredsoplysninger med henblik pa afklaring af, om
denne pa grund af en fysisk tilstand eller mangelfuld sjeelstilstand er til fare for andre menne-
sker som led i sin virksomhedsudgvelse. Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerkninger
pkt. 3.1.

Sundhedsstyrelsen kan med hjemmel i autorisationslovens § 26, stk. 2, kraeve, at autoriserede
sundhedspersoner og eventuelle arbejdsgivere for sadanne afgiver alle oplysninger, der er
ngdvendige for gennemfarelse af tilsynet, jf., sundhedslovens § 215, stk. 1, herunder oplysnin-
ger til brug for vurdering af fratagelse af autorisation efter autorisationslovens 88 6-8. Der hen-
vises i gvrigt til de almindelige bemaerkninger pkt. 3.1.

Med den foresldede bestemmelse sker der ikke udvidelse af, hvad Sundhedsstyrelsen jf. § 6,
stk. 2, og § 26, stk. 2, kan kreeve af en sundhedsperson som led i oplysningen af en tilsynssag.

Det forudseettes, at Sundhedsstyrelsen ved valg af sanktion over for en sundhedsperson, der
ikke medvirker ved tilsyn, jf. § 6, stk. 2 eller 26, stk. 2, skal inddrage det almindelige proportio-
nalitetsprincip.

Det forudseettes, at en midlertidig virksomhedsindskraenkning som mindre indgribende end en
autorisationsfratagelse anvendes som sanktion, hvis denne sanktion ma antages at veere til-
straekkelig til at opna, at den pageeldende sundhedsperson medvirker ved tilsyn, jf. § 6, stk. 2
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eller 26, stk. 2, og hvis hensynet til patientsikkerheden herved tilgodeses tilstraekkeligt. Der
henvises i gvrigt til de almindelige bemaerkninger pkt. 3.1.

Tilnr. 5

Forslaget til § 8, stk. 5, indebaerer, at Sundhedsstyrelsens afggrelser om midlertidigt at ind-
skreenke eller fratage en sundhedspersons autorisation, hvis vedkommende ikke medvirker ved
tilsyn, jf. § 6, stk. 2 eller 26, stk. 2, ikke kan paklages til anden administrativ myndighed.

Det bemeerkes, at Sundhedsstyrelsens gvrige afggrelser om midlertidig virksomhedsind-
skraenkning eller midlertidig autorisationsfratagelse pa andet grundlag heller ikke efter de geel-
dende regler kan indbringes for anden administrativ myndighed. Der henvises i gvrigt til de al-
mindelige bemaerkninger pkt. 3.1.

Tilnr. 6
Forslaget til 8 9, stk. 1, er en konsekvens af, at § 6, stk. 3 ophaeves, jf. forslagets § 1, 1. pkt., og
at der i 8 indsaettes et nyt stykke, jf. forslagets § 1, 4. pkt.

Til§ 2

Tilnr. 1

Forslaget til sundhedslovens § 215 b, indebaerer, at Sundhedsstyrelsen kan opstille sundheds-
maessige krav til virksomheden pa et sygehus, en klinik, i en praksis eller lignende, hvis det
pageeldende behandlingssteds virksomhed pa grund af sundhedsmaessige forhold er til fare for
patientsikkerheden. Sundhedsstyrelsen kan ogsa stille krav om midlertidigt helt eller delvist at
indstille den omhandlede type sundhedsfaglig virksomhed. Der henvises til de almindelige be-
maerkninger afsnit 4.

Sundhedsstyrelsen kan sdledes opstille sundhedsmaessige krav til virksomheden pé en reekke
forskelligartede behandlingssteder, herunder offentlig og private sygehuse, private klinikker og
praksis, kommunale botilbud og offentlige institutioner og lignende. Feelles for de behandlings-
steder m.v., der er omfattet af Sundhedsstyrelsens befgjelse, er, at der er tilknyttet personer,
der er omfattet af Sundhedsstyrelsens individtilsyn, jf. sundhedslovens § 215, stk. 1.

Sundhedsstyrelsen kan sdledes ogséa overfor klinikker, hvor der udfares kosmetisk behandling,

som er omfattet af registreringspligt og tilsyn som beskrevet i afsnit 4.1.2., stille sundhedsmaes-
sige krav til den sundhedsfaglige virksomhed. Det vil efter omsteendighederne kunne veere rele-
vant at anvende den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 215 b, frem for autorisations-
lovens § 71, stk. 5, hvor det ligger uden for en konkret registreret sundhedspersons kompeten-

ce at pase kravene til den pageeldende kliniks sundhedsfaglige virksomhed gennemfart.

Sundhedsstyrelsen kan endvidere ogsa overfor kommunale plejehjem m.v., der er omfattet af
det sdkaldte plejehjemstilsyn, som beskrevet i afsnit 4.1.4., stille sundhedsmaessige krav til den
sundhedsfaglige virksomhed. Det vil efter omstaendighederne kunne veere relevant at anvende
den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 215 b, frem for sundhedslovens § 219, stk. 7,
hvor Sundhedsstyrelsen udenfor rammerne af det tilbagevendende plejehjemstilsyn konstaterer
behov for at stille krav til den sundhedsfaglige virksomhed.

De sundhedsmaessige forhold, der kan udlgse et pabud, skal forstas bredt og fortolkes i lyst af
hensynet til varetagelse af patientsikkerheden. Saledes vil for eksempel ogsa tilretteleeggelse af
journalskrivning eller indretning af IT-systemer kunne veere omfattet.

Ogsa de sundhedsmaessige krav, som Sundhedsstyrelsen kan stille til et givet behandlings-
steds m.v. virksomhed, ma forstas bredt og fortolkes i lyst af hensynet til varetagelse af patient-
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sikkerheden. Saledes ma de krav, der stilles, veere egnet til at forbedre patientsikkerheden ved
det pageeldende behandlingssteds virksomhed.

Det er en forudsaetning for Sundhedsstyrelsens adgang til at opstille sundhedsmeessige krauv til
et behandlingssteds virksomhed, at virksomheden kan bringe patientsikkerheden i fare. Sund-
hedsstyrelsen skal séledes foretage et sundhedsfagligt sken med henblik pa vurdering af, om
den made, som virksomheden udgves pa i en given sammenhang, grundet sundhedsmeaessige
forhold kan bringe patientsikkerheden i fare. Der er saledes ikke hjemmel for Sundhedsstyrel-
sen til at stille sundhedsmaessige krav til et behandlingssteds virksomhed, hvis denne udfgres
pa en made, som efter Sundhedsstyrelsens opfattelse er uhensigtsmaessig, men som ikke brin-
ger patientsikkerheden i fare.

Det bemaerkes, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse med opstilling af sundhedsmaessige krav til
virksomheden kan give pabud om midlertidigt at indstille hele eller dele af den omhandlede
virksomhed. Det forudseettes dog, at der typisk vil veere tale om, at den for driften ansvarlige
pabydes at en konkret faglig virksomhed tilrettelaegges pa en naermere beskreven made. Sa&-
fremt Sundhedsstyrelsen pabyder, at en naermere beskreven virksomhed indstilles, forudsaettes
det, at det kan dokumenteres, at andre mindre vidtgaende sanktioner ikke kan forventes at fgre
til det gnskede resultat.

Sundhedsstyrelsen ma saledes i forbindelse med udgvelse af sin befgjelse generelt sikre sig, at
der over for modtageren gives det mindst muligt byrdefulde og indgribende pabud, som er ngd-
vendigt for at sikre patientsikkerheden i den givne situation.

Nar Sundhedsstyrelsen stiller sundhedsmaessige krav til et behandlingssteds virksomhed forud-
saettes det, at kravene rettes til den eller dem, der driver den pageeldende sundhedsfaglige
virksomhed, som kravene rettes imod. Krav rettet mod sundhedsfaglig virksomhed pa et offent-
ligt sygehus rettes saledes til relevante region. Krav rettet mod sundhedsfaglig virksomhed pa
et kommunalt botilbud rettes til den relevante kommune. Krav rettet mod sundhedsfaglig virk-
somhed pé et privat sygehus eller klinik rettes mod ejeren (eller ejerne) af det pageeldende be-
handlingssted m.v.

Sundhedsstyrelsens sundhedsmaessige krav skal vaere udformet sadan, at det er klart for den
eller de ansvarlige, hvordan man skal forholde sig for at undgd ansvar for manglende opfyldelse
af Sundhedsstyrelsens krav. Det forudseettes saledes, at det klart fremgar, hvilke handlinger
eller undladelser Sundhedsstyrelsen forventer af den pageeldende ansvarlige for den sundheds-
faglige virksomhed, hvorfor der opstilles krav til den pageeldende type sundhedsfaglig virksom-
hed og om der fastsaettes eventuelle frister. Forvaltningslovens almindelige regler om sager,
hvor der treeffes afggrelse, finder anvendelse.

Neermere bestemte sundhedsmaessige krav til et behandlingssteds virksomhed vil veere gael-
dende, indtil kravene ophaeves af Sundhedsstyrelsen. Ophaevelse vil ske, nar de patalte forhold
er bragt i orden.

Det foreslas, at den almindelige adgang til at paklage Sundhedsstyrelsens afgarelser til ministe-
ren for sundhed og forebyggelse afskaeres, saledes at sundhedsstyrelsen afggrelser, hvorved
der stilles krav til et behandlingssteds sundhedsfaglige virksomhed, bliver endelige administrati-
ve afgarelser, der ikke kan paklages.

Til nr. 2

Forslaget til eendring af sundhedslovens § 272 indebeerer, at et behandlingssteds m.v. undla-
delse af at efterkomme en forpligtelse til at indrette sin virksomhed i overensstemmelse med
Sundhedsstyrelsens sundhedsmaessige krav, jf. den foreslaede § 215 b, kan straffes med bgde.
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Det bemeerkes, at der efter sundhedslovens § 276 er hjemmel til at paleegge selskaber m.v.
(juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Til§3
Loven traeder i kraft den 1. januar 2013. Dog kan en sundhedspersons manglende efterlevelse
af sundhedsstyrelsens pabud om medvirken ved tilsyn, jf. autorisationslovens § 6, stk. 2, eller §
26, stk. 2, meddelt fgr 1. januar 2013 ikke medfgre midlertidig fratagelse eller indskreenkelse af
den pageeldende sundhedspersons autorisation, jf. den foreslaede § 8, stk. 2.

Til§ 4
Bestemmelsen vedrgrer lovens territoriale gyldighed og indebeerer, at loven ikke gaelder for
Feergerne og Grgnland, men at den dog ved kongelig anordning kan seettes i kraft for Feergerne
med de andringer, som de faergske forhold tilsiger.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geeldende formulering

Lovforslaget

§1

I lov om autorisation af sundhedspersoner og
sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtga-
relse nr. 877 af 4. august 2011, foretages
falgende aendringer:

§ 6.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan pabyde en
autoriseret sundhedsperson at indstille sin
virksomhed helt eller delvis, indtil pabud efter
stk. 2 om undersggelser, kontrolforanstaltnin-
ger eller udlevering af relevante helbredsop-
lysninger er efterkommet.

1. § 6, stk. 3,0phaeves.
Stk. 4-5 bliver herefter stk. 3-4.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter
stk. 2 og 3 kan ikke indbringes for anden ad-
ministrativ myndighed.

2.18 6, stk. 3, eendres "afggrelser efter stk. 2
og stk. 3" til: "afggrelser efter stk. 2.

Stk. 5. En sundhedsperson kan fratages auto-
risationen, hvis vedkommende overtraeder
pabud udstedt i medfar af stk. 3.

3. 186, stk. 4, eendres "i medfer af stk. 3" til: "i
medfer af stk. 2”.

4.1 8 8 indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:
"Sundhedsstyrelsen kan midlertidigt fratage
eller indskraenke en sundhedspersons autori-
sation, hvis vedkommende ikke medvirker ved
tilsyn, jf. 8 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2.”

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

§8.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsens afggrelser efter

stk. 1 og 2 bortfalder, senest 2 ar efter at sty-
relsen har truffet afgarelse, medmindre Sund-
hedsstyrelsen forinden har anlagt sag, jf. § 9,
om fratagelse af autorisation eller indskraenk-
ning af virksomhedsomrade. Sundhedsstyrel-
sens afggrelser efter stk. 1 og 2 kan ikke ind-
bringes for anden administrativ myndighed.

5.18 8, stk. 5, eendres "afggrelser efter stk. 1
og 2" til: "afgarelser efter stk. 1-3".

§ 9. Sundhedsstyrelsen anlaegger retssag i
den borgerlige retsplejes former om fratagelse
af autorisation efter § 6, stk. 1, § 6, stk. 5, § 7,
stk. 1, 8 7, stk. 4, og 8§ 8, stk. 5, eller om ind-
skreenkning af en autoriseret sundhedsper-
sons virksomhedsomrade efter § 7, stk. 2, 3.
pkt.

6.189, stk. 1, @ndres "§ 6, stk. 5" 0og "§ 8,
stk. 5" til: "§ 6, stk. 4" og "§ 8, stk. 6.

§2
| sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913
af 13. juli 2010, som blandt andet aendret ved
lov nr. 607 af 14. juni 2011, og som senest
aendret ved § 1 i lov nr. 603 af 18. juni 2012,
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foretages fglgende aendringer:

1. Efter § 215 a indsaettes:

"§ 215 b. Hvis de sundhedsmaessige forhold
pa et sygehus, en klinik, i en praksis eller lig-
nende kan bringe patientsikkerheden i fare,
kan Sundhedsstyrelsen give pabud, hvori der
opstilles sundhedsmaeessige krav til det pa-
geeldende steds virksomhed, herunder give
pabud om midlertidigt at indstille virksomhe-
den helt eller delvist.

Stk. 2. Afgarelser efter stk. 1 kan ikke indbrin-
ges for anden administrativ myndighed. Sund-
hedsstyrelsen offentligger afggrelser truffet
efter stk. 1.”

§ 272. Medmindre hgijere straf er fastsat i an-
den lovgivning, straffes med bgde den, som
undlader at efterkomme en forpligtelse efter

§ 215, stk. 3 0g 5, § 215 a, stk. 1, jf. dog stk. 2,
eller § 215 a, stk. 6, eller som overtreeder reg-
ler, pabud eller forbud udstedt i medfar af

§8 219 og 220.

2.1 8 272 indseettes "efter § 215 a, stk. 1, jf.
dog stk. 2, eller § 215 a, stk. 6,” : "efter § 215
b, stk. 1,”

g3
Loven treeder i kraft den 1. januar 2013.
Stk. 2. En sundhedspersons manglende efter-
levelse af Sundhedsstyrelsens pabud om
medvirken ved tilsyn, jf. autorisationslovens §
6, stk. 2, meddelt far 1. januar 2013 kan ikke
medfgre midlertidig fratagelse eller indskraen-
kelse af den pageeldende sundhedspersons
autorisation, jf. den foreslaede § 8, stk. 2.
Stk. 3. En sundhedspersons manglende efter-
levelse af Sundhedsstyrelsens begaering om
at afgive oplysninger, jf. autorisationslovens §
26, stk. 2, meddelt far 1. januar 2013 kan ikke
medfgre midlertidig fratagelse eller indskraen-
kelse af den pageeldende sundhedspersons
autorisation, jf. den foreslaede § 8, stk. 2.

g§4
Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.
Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning
seettes i kraft for Feergerne med de aendringer,
som de feergske forhold tilsiger.




