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1. Haring over lovforslaget
Lovforslaget har veeret sendt i hgring den 21. september til 19. oktober 2012 hos
nedenstaende:

Advokatradet, Ankestyrelsen, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinik-
ker, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicapforbund, Dansk
Industri, Dansk IT — Rad for IT - persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening,
Dansk Psykolog Forening, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandleegeforening, Dansk Tandple-
jerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laborato-
rier, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter,
Danske Regioner, Datatilsynet, De Offentlige Tandleeger, Dental Brancheforening,
Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Dommerfuldmaegtigforeningen, Ergote-
rapeutforeningen, FOA, Folketingets Ombudsmand, Forbrugerombudsmanden,
Forbrugerradet, Foreningen af Radiografer i Danmark, Foreningen af Speciallze-
ger, Forsikring og Pension, Feergernes Landsstyre, Grgnlands Selvstyre, Hospice
Forum Danmark, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af Statsaut. Fodtera-
peuter, Laegeforeningen, Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber, Pati-
entforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Patientforsikringen, Pa-
tientombuddet, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers
Organisation, Psykolognaevnet, Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Retspoli-
tisk Forening, Rigsombudsmanden pa Feergerne, Rigsombudsmanden pa Grgn-
land, Rigsrevisionen, Sundhedsstyrelsen, Statens Serum Institut, 3F og Yngre
Leeger.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har modtaget hgringssvar fra nedensta-
ende:

Advokatradet, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Dansk Er-
hverv, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Sygeplejerad, Dansk Samfundsmedi-
cinsk Selskab, Dansk Tandplejerforening, Danske Dental Laboratorier, Danske
Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regi-
oner, Datatilsynet, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad, Ergo-
terapeutforeningen, FOA, Folketingets Ombudsmand, Forbrugerombudsmanden,
Forbrugerradet, Forsikring og Pension, Feergernes Landsstyre, Rigsombudsman-
den for Feergerne, Grgnlands Selvstyre, Rigsombudsmanden i Grgnland, Jorde-
moderforeningen, KL, Leegeforeningen, Patientforsikringen, Patientombuddet,
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Rigsrevisionen, Sundhedsstyrelsen, Statens Serum Institut og Tandlaegeforenin-
gen.

2. Bemeerkninger til enkelte dele af lovforslaget
2.1. Midlertidig autorisationsfratagelse ved manglende medvirken ved tilsyn

Forbrugerradet, Forsikring og Pension, KL, Tandlaegeforeningen, Dansk Erhverv,
Dansk Samfundsmedicinsk Selskab, Danske Patienter, Jordemoderforeningen,
Danske Handicaporganisationer, Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinik-
ker, FOA, Ergoterapeutforeningen, Dansk Tandplejerforening, Danske Regioner,
Danske Fysioterapeuter, Patientforsikringen bakker op om forslaget.

2.1.1. Grundlagt for Sundhedsstyrelsens udvidede sanktionsmuligheder
Forsikring og Pension papeger, at det i lovforslaget er uklart, om Sundhedsstyrel-
sens udvidede sanktionsmuligheder udlgses ved utilfredsstillende medvirken ved
tilsyn eller ved manglede medvirken ved tilsyn. Pa den baggrund efterspgrger For-
sikring og Pension mere klare retningslinker for, hvornar Sundhedsstyrelsen kan
midlertidigt kan fratage en sundhedsperson autorisationen eller indskraenke virk-
somhedsomradet p& grund manglende medvirken ved tilsyn.

Tilsvarende synspunkt giver Leegeforeningen udtryk for, og Leegeforeningen kan
bl.a. pa den baggrund ikke stgtte det foreliggende udkast til forslag om udvidede
tilsynssanktioner ved sundhedspersoners manglende medvirken til oplysning af
tilsynssager. Til stgtte for synspunktet anfares i gvrigt, at de foreslaede tilsyns-
sanktioner kan have indgribende konsekvenser for en laege i form af mistet indtje-
ning og anseettelsesretlige konsekvenser. De & situationer, hvor en leege ikke
medvirker til oplysning af en tilsynssag, bar efter foreningens opfattelse kunne
lzses efter geeldende regler. Det vil sdledes i medfar af princippet om processuel
skadevirkning kunne have negative konsekvenser for en laege som led i tilsynssag,
hvis denne ikke medvirker til oplysning af sagen. Endvidere kan Sundhedsstyrel-
sen i de s&kaldte egnethedssager give et arbejdsforbud. Endelig kan Sundhedssty-
relsen i tilsynssager, hvor der er tilstraekkelig fare for patientsikkerheden, midlerti-
digt fratage en sundhedspersons autorisation eller indskreenke vedkommendes
virksomhedsomrade.

Se ogsa Laegeforeningens bemaerkninger om klageadgang nedenfor.

Dansk Sygeplejerad kan ikke statte forslaget om udvidede sanktionsmuligheder til
Sundhedsstyrelsen ved sundhedspersoners manglende medvirken ved tilsyn, idet
forslaget vurderes at veere for indgribende. Det er saledes radets opfattelse, at de
eksisterende sanktionsmuligheder, herunder permanent autorisationsfratagelse,
har tilstreekkelig preeventiv effekt. Hertil kommer efter radets opfattelse, at selv en
kortvarig midlertidig autorisationsfratagelse kan medfgre alvorlige ansaettelsesretli-
ge konsekvenser for den bergrte sundhedsperson. Det er videre radets opfattelse,
at det i bemeerkningerne til lovforslaget bar praeciseres, hvornar manglende med-
virken til tilsyn kan udlgse midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning.

Det bar endvidere efter rddets opfattelse praeciseres, om en medhjzelp til en leege
kan mades med de foreslaede tilsynssanktioner, hvis medhjeelpen ikke medvirker
til oplysning af en tilsynssag mod den laege, som vedkommende er medhjeelp for.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har noteret sig bemaerkningen om, at det
kan give anledning uklarhed, nar det af forslaget til autorisationslovens § 8, stk.3,
fremgar, at "Sundhedsstyrelsen midlertidigt kan fratage eller indskraenke en sund-
hedspersons autorisation, hvis vedkommende ikke medvirker ved tilsyn [...]", og
nar det samtidig falger af overskriften til lovforslaget, at Sundhedsstyrelsens fore-
slaede tilsynssanktioner kan anvendes, hvor en sundhedspersons medvirken ved
tilsyn er utilfredsstillende.

Ministeriet bringer herefter bemaerkningerne i overensstemmelse med lovtekstens
ordlyd. De foreslaede tilsynssanktioner kan saledes anvendes, hvis sundhedsper-
sonen ikke medvirker ved tilsyn.

Ministeriet skal videre bemaerke, at det at veere autoriseret sundhedsperson inde-
baerer en forpligtelse til at medvirke ved tilsyn. Denne forpligtelse efterlever autori-
serede sundhedspersoner seedvanligvis, 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 sikre tilsynet gennemfgrt i overensstemmelse med for-
malet, som er at sikre patientsikkerheden.

Om baggrunden for den foreslaede bestemmelse, og hvorfor de geeldende sankti-
onsmuligheder for Sundhedsstyrelsen ikke vurderes at veere tilstreekkelige, henvi-
ses til forslagets almindelige bemaerkninger pkt. 3.2. Det falger heraf, at det ofte er
helt afggrende for Sundhedsstyrelsen indenfor en forholdsvis kort frist at fa en
egnethedssag eller en sag om faglig virksomhed oplyst ved sundhedspersonens
medvirken. | den sammenhaeng er adgangen til bagdestraf og varig autorisationsfra-
tagelse ikke altid tilstraekkelig. Formalet med kravet om medvirken ved tilsynet,
nemlig at sikre patientsikkerheden, kan risikere at blive forspildt eller udskudt i
leengere tid, safremt det ikke er muligt for tilsynsmyndighederne at fa den pageel-
dende sundhedsperson i tale ganske hurtigt, og evt. fa udleveret det ngdvendige
materiale, for eksempel journaler.

Det er ikke muligt preecist at beskrive, hvornar Sundhedsstyrelsen pa grund af en
sundhedspersons manglende medvirken til oplysning af en konkret tilsynssag kan
og ber skride ind med de foreslaede tilsynssanktioner. Om de kriterier, der bar
indga i Sundhedsstyrelsens skansmaessige vurdering af, hvornar manglende med-
virken til sagsoplysning udlgser tilsynssanktioner, vil der dog blive foretaget en
preecisering i bemaerkningerne til lovforslaget.

| lovforslaget er falgende praeciseret i de specielle bemaerkninger til § 1, nr. 4:
"Sundhedsstyrelsens midlertidige autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning efter den foreslaede § 8, stk. 3, er en afggrelse i forvaltningsretlig for-
stand, hvorfor forvaltningslovens sagsbehandlingsregler og almindelige forvalt-
ningsretlige grundsaetninger skal pases. Forvaltningslovens regler om partsharing
og begrundelse vil derfor skulle inddrages. Endvidere skal Sundhedsstyrelsens
skansmaessige afgarelse bero pa saglige kriterier, herunder varetagelse af patient-
sikkerheden. Yderligere skal der vaere den forngdne proportionalitet mellem karak-
teren af den bergrte sundhedspersons manglende medvirken til sagsoplysning og
den virkning, som en midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skreenkning har for den pageeldende.
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| det omfang en sundhedsperson i forngdent omfang medvirker til at fremskaffe
oplysninger, jf. § 26, stk. 2, til en sag om dennes faglige virksomhed, eller i forng-
dent omfang medbvirker til at lade sig undersgge eller efterlever de palagte kontrol-
foranstaltninger som led i en egnethedssag, jf. § 6, stk. 2, vil § 8, stk. 3, ikke kunne
finde anvendelse. Ved anvendelse af § 8, stk. 3, vil der saledes veere tale om en
sundhedsperson, der i ord eller handling har tilkendegivet, at vedkommende ikke
gnsker eller evner at efterleve pabud efter § 6, stk. 2, eller som ikke afgiver de
oplysninger, jf. § 26, stk. 2, der er ngdvendige for gennemfgrelse af tilsynet med
vedkommendes faglige virksomhed.

Det er ikke hensigten med den foreslaede loveendring, at enhver uregelmaessighed
i kontrolforlgbet skal medfgre midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomheds-
indskreenkning, men det er hensigten, at et tilsyns- eller kontrolforlgb skal kunne
fungere efter Sundhedsstyrelsens og embedsleegernes naermere anvisninger.

Det bemaerkes, at grundlaget for Sundhedsstyrelsens adgang til at traeffe afgarelse
om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning ved mang-
lende medvirken til oplysning af en egnethedssag, jf.§ 6, stk. 2, svarer til grundla-
get for at meddele arbejdsforbud, jf. autorisationslovens § 6, stk. 3, som foreslas
ophaevet, jf. lovforslagets § 1, nr. 1.

| forlaengelse af ovenstadende kan ministeriet uddybende oplyse, at det er en forud-
seetning for Sundhedsstyrelsens adgang til midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning pa grund af manglende medvirken til sagsoplysning, at
den pageeldende sundhedsperson ikke viser vilje til at ville medvirke til sag-
soplysningen. Hvis en sundhedsperson saledes naegter at efterleve Sundhedssty-
relsens anmodninger om medvirken til sagsoplysning, vil Sundhedsstyrelsen kunne
foretage midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning. An-
derledes forholder det sig derimod, hvis en sundhedsperson grundet en beklagelig
fejl, misforstaelse, forglemmelse eller lignende forsgmmer til fulde eller inden for de
fastsatte frister at leve op Sundhedsstyrelsens anmodninger om medvirken til sag-
soplysningen. Det er imidlertid vigtigt at understrege, at det ikke er tilstreekkeligt
med en halvhjertet eller delvis medvirken ved tilsynet. Der ma ikke herske tvivl om,
at der kan ske midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning
ogsa i de tilfeelde, hvor en sundhedsperson kun medvirker delvist men ikke til-
streekkeligt til, at formalet med tilsynet kan varetages.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal afslutningsvist bemeerke, at pligten til
at medvirke til oplysning af en tilsynssag, jf. autorisationslovens § 26, stk. 2, pahvi-
ler den sundhedsperson, som en tilsynssag vedrgrer, og dennes eventuelle ar-
bejdsgiver. En sundhedsperson, der fungerer som medhjeelp for en anden sund-
hedsperson, er ikke, jf. § 26, stk. 2, underlagt en forpligtelse til at medvirke til op-
lysning af en tilsynssag, der vedrgrer den pageeldende, som vedkommende er
medhjaelp for. Dette er praeciseret i bemaerkningerne.

Dansk Erhverv og Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker opfordrer til,
at det i en bekendtgerelse og eventuel vejledning konkretiseres, hvornar Sund-
hedsstyrelsen kan anvende de udvidede sanktionsmuligheder.
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Under henvisning til oven for omtalte preecisering af lovforslagets bemaerkninger er
det Ministeriet for Sundhed for Forebyggelses vurdering, at der ikke i bekendtgga-
relse eller vejledning er behov for konkretisering af Sundhedsstyrelsen muligheder
for at traeffe afggrelse om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning, jf. den foreslaede § 8, stk. 3 i autorisationsloven.

2.1.2. Klageadgang

Tandleegeforeningen, Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker, Laege-
foreningen og Dansk Erhverv er af den opfattelse, at sundhedspersoner skal have
mulighed for at paklage Sundhedsstyrelsens afgarelser om midlertidig autorisati-
onsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning med manglende medvirken ved
tilsyn.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at der ikke ses at veere
grundlag for at aendre den del af lovforslaget, hvorved den almindelige ulovbestem-
te rekursadgang mellem Sundhedsstyrelsen og ministeriet afskeeres i forhold til
sundhedsstyrelsens afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskraenkning, jf. den foreslaede § 8, stk. 3, i autorisationsloven.

Ministeriet skal herved henvise til de almindelige bemaerkninger pkt. 3.1. og de
specielle bemaerkninger til § 1, nr. 5. Ministeriet har preeciseret falgende i pkt. 3.2. i
de almindelige bemaerkninger:

"Det foreslas, at den almindelige ulovhjemlede adgang til at paklage Sundhedssty-
relsens afggarelser til ministeren for sundhed og forebyggelse afskeeres, saledes at
Sundhedsstyrelsens afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskraenkning, jf. den foreslaede § 8, stk. 3, ikke kan paklages. Selv om
det almindelige udgangspunkt om ret til administrativ rekurs tilgodeser hensynet til
den, der er adressat for Sundhedsstyrelsens afgarelse, forekommer det ikke rets-
sikkerhedsmaessigt ngdvendigt at opretholde det almindelige udgangspunkt i den-
ne sammenhaeng. Sundhedspersoners retssikkerhed findes i tilstraekkelig grad
sikret ved, at en sag om permanent autorisationsfratagelse skal anleegges ved
domstolene, jf. autorisationslovens § 9. Videre bemaerkes, at en sundhedsperson
til enhver tid vil kunne foranledige en midlertidig autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskraenkning opheevet ved at efterkomme sin forpligtelse til at medvirke
til oplysning af en tilsynssag, jf. autorisationslovens § 6, stk. 2, eller § 26, stk. 2.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.1., hvoraf det fremgar, at Sundhedsstyrelsens afge-
relser om skaerpet tilsyn, fagligt pabud, pabud om medvirken i egnethedssager,
arbejdsforbud, midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade og midlertidig
autorisationsfratagelse ikke leengere kan paklages til ministeren for sundhed og
forebyggelse.”

2.1.3. @vrige bemaerkninger

Tandleegeforeningen opfordrer i gvrigt til, at man ggr det muligt for ansatte tandlee-
ger, der er i gang med at optjene ret til selvstaendigt virke, at fa dispensation fra
reglerne om, at timerne bortfalder, hvis der er tale om anseettelser, der har varet
mindre end tre maneder, safremt arbejdsgiveren inden for disse tre maneder mi-
ster sin autorisation.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er umiddelbart af den opfattelse, at der i
forhold til de omtalte regler ma forholdes pa samme made, som nar en tandleege,
der er arbejdsgiver, mister sin autorisation midlertidigt pd andet grundlag.

Rigsombudsmanden pé& Feergerne og Feergernes Landstyre p& peger, at ikrafttree-
delsesbestemmelsen bgr bringes i overensstemmelse med Statsministeriets vej-
ledning pa omradet.

Faergernes Landsstyre gnsker i gvrigt, at de foresldede lovaendringer til autorisati-
onsloven bliver indarbejdet i forslaget til autorisationslov for Feergerne.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at ikrafttreedelsesbestemmel-
sen er bragt i overensstemmelse med Statsministeriets vejledning pa omradet.

Danske Regioner papeger, at det er vigtigt, at den pagaeldende region, hvor en
ansat er blevet mgdt med en tilsynssanktion, underrettes herom. Tilsvarende geel-
der for sundhedspersoner p& private sygehuse i og praksissektoren, som efter
aftale Danske Regioner eller enkelte regioner udfgrer opgaver for sundhedsveese-
net.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at Sundhedsstyrelsens afgg-
relser om bl.a. midlertidige autorisationsfratagelser og virksomhedsindskraenknin-
ger offentliggares, jf. autorisationslovens § 13, pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside
og sundhed.dk.

Det falger endvidere af sundhedslovens § 213, stk. 2, at Sundhedsstyrelsen, nar
den bliver bekendt med overtreedelser eller mangler pa sundhedsomradet, skal
orientere vedkommende myndighed i forngdent omfang. Det vil herunder ogsa
veere relevant for Sundhedsstyrelsen at orientere den region, der er arbejdsgiver
for en sundhedsperson, som har faet frataget sin autorisation midlertidigt eller ind-
skreenket sit virksomhedsomrade.

Danske Dental Laboratorier, Folketingets Ombudsmand, Rigsombudsmanden i
Grenland, Gragnlands Selvstyre, Dansk Kiropraktorforening, Advokatradet, Rigsre-
visionen, Sundhedsstyrelsen, Patientombuddet, Statens Serum Institut, Det Etiske
Rad, og Den Nationale Videnskabsetiske Komité havde ikke bemaerkninger til lov-
forslaget.

2.2. Mulighed for Sundhedsstyrelsen til at stille sundhedsmaessige krav til
behandlingssteders virksomhed

Forbrugerradet, Forsikring og Pension, KL, Tandlaegeforeningen, Dansk Erhverv,
Dansk Sygeplejerad, Dansk Samfundsmedicinsk Selskab, Danske Patienter, Jor-
demoderforeningen, Danske Handicaporganisationer, Brancheforeningen for Pri-
vathospitaler og Klinikker, FOA, Ergoterapeutforeningen, Dansk Tandplejerfor-
ening, Danske Regioner, Danske Fysioterapeuter, Patientforsikringen bakker ge-
nerelt op om forslaget.

2.2.1. Grundlaget for Sundhedsstyrelsens pabud
Forsikring og Pension finder det ud fra en patientsynsvinkel uhensigtsmeessigt, at
Sundhedsstyrelsen pa forskellige behandlingssteder har forskellige muligheder for
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at opdage forhold, der udggr en fare for patientsikkerheden, idet tilsynet som ud-
gangspunkt er reaktivt men pa visse omrader proaktivt. P4 den baggrund finder
Forsikring og Pension behov for at preecisere, om Sundhedsstyrelsens mulighed
for at give pabud alene geelder i situationer, hvor patientsikkerheden konkret er i
fare, eller om muligheden ogséa gaelder i situationer, hvor et forhold kan bringe pa-
tientsikkerheden i fare, men hvor dette endnu ikke er sket.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan bekraefte, at forudsaetningerne for at
opdage patientsikkerhedsmaessige risici i sundhedsvaesenet varierer i forhold til,
om et givent omrade er underlagt proaktivt tilsyn, som f.eks. private sygehuse,
klinikker og praksis, hvor der udfares laegelig patientbehandling, eller om omrédet
alene er underlagt et reaktivt tilsyn.

Det forhold, at et omrade alene er underlagt reaktivt tilsyn bevirker dog ikke, at
Sundhedsstyrelsen er afskaret fra at blive opmaerksom pa forhold, der indebzaerer
en potentiel risiko for patientsikkerheden, men uden at konkrete patienter har vee-
ret i fare. Sundhedsstyrelsen kan saledes — f.eks. i forbindelse med et tilsynsbe-
sgg vedrgrende en konkret sundhedsperson som led i det reaktiv tilsyn — blive
opmeaerksom pa forhold, der er egnede til at bringe patientsikkerheden i fare, men
som umiddelbart ikke har tilknytning til sagen mod den sundhedsperson, som til-
synshesgget vedrarer.

Det er ministeriets opfattelse, at Sundhedsstyrelsen med den foresldede bestem-
melse kan give pabud, bade nar de sundhedsmaessige forhold pa et behandlings-
sted konkret bringer patientsikkerheden i fare, men ogsa nar sundhedsforholdende
potentielt kan bringe patientsikkerheden i fare, men uden at dette konkret er sket
endnu. Dette vil blive praeciseret i bemaerkningerne.

Endvidere er Forsikring og Pension i tvivl om samspillet mellem de krav, som
Sundhedsstyrelsen med forslaget kan stille til sygehuse, klinikker m.v., og de gvri-
ge tiltag pa sundhedsomradet, der ogsa har til formal at sikre patientsikkerheden,
herunder Den Danske Kvalitetsmodel.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at der inden for sundheds-
vaesenet geelder en raekke normer i form af bl.a. lovgivning og retningslinjer m.v.
Visse normer har til formal at sikre, at patientsikkerheden er forsvarlig, andre har til
formal at medvirke til at hgjne kvaliteten.

Sundhedsstyrelsen vil som led i sit tilsyn fokusere p&, om patientbehandlingen
lever op til acceptabel faglig standard. Omdrejningspunktet vil i den forbindelse
veere, om patientbehandlingen lever op til kravet i autorisationslovens § 17 om
omhu og samvittighedsfuldhed. Tilsynet paser saledes alene, at der som led pati-
entbehandlingen overholdes en acceptabel faglig standard, uden at der i den for-
bindelse stilles krav om stadig kvalitetsforbedring. Tilsynet vurderer saledes helt
konkret, hvad sundhedspersonen eller virksomheden har gjort eller gar.

De landsdaekkende kliniske retningslinjer, der er de leegevidenskabelige selska-
bers udmeldinger om bedste specialist standard, sigter derimod pa, at der til sta-
dighed arbejdes pa at opna hgijere kvalitet, hvilket bl.a. afspejles i akkreditering
efter Den Danske Kvalitetsmodel
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Endelig efterspgrger Forsikring og Pension en preecisering af, hvilke myndigheder,
selskaber eller ikke-sundhedspersoner, der kan blive forpligtede til at efterleve
Sundhedsstyrelsens mulighed for at give pabud, jf. forslaget herom.

Ministeriet kan henvise til de almindelige bemaerkninger pkt. 4.2. hvoraf det frem-
gar, at formalet med den foreslaede bestemmelse er at give Sundhedsstyrelsen
mulighed for at sikre patientsikkerheden i de situationer, hvor konkrete sundheds-
personer ikke skgnnes at have tilstraeekkelig kompetence til eller mulighed for at
foranledige de ngdvendige foranstaltninger paset. Derimod kan kompetencen veere
knyttet til den administrative ledelse 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.

Der kan endvidere henvises til de specielle bemaerkninger til § 2, nr. 1, hvoraf det
fremgar, at ndr Sundhedsstyrelsen stiller sundhedsmaessige krav til et behand-
lingssteds virksomhed forudsaettes det, at kravene rettes til den eller dem, der dri-
ver den pagaeldende sundhedsfaglige virksomhed. Krav rettet mod sundhedsfaglig
virksomhed pa et offentligt sygehus rettes saledes til relevante region. Krav rettet
mod sundhedsfaglig virksomhed pa et kommunalt botilbud rettes til den relevante
kommune. Krav rettet mod sundhedsfaglig virksomhed pa et privat sygehus eller
klinik rettes mod ejeren (eller ejerne) af det pageeldende behandlingssted m.v.

Der er efter ministeriets opfattelse ikke behov for yderligere praeciseringer i lovfors-
laget.

Dansk Erhverv opfordrer til, at det i en bekendtggrelse og eventuel vejledning kon-
kretiseres, hvornar Sundhedsstyrelsen kan udstede pabud.

Leegeforeningen efterspgrger en preecisering af det foresldede regelsaet. Der er
saledes behov en uddybning af, hvornar der vil veere behov for, at Sundhedsstyrel-
sen ved pabud stiller krav til de sundhedsmaessige forhold pa et behandlingssted,
ligesom der er behov for en preecisering af, hvilke konsekvenser et pabud kan fa i
gkonomisk og erstatningsretlig henseende.

Jordemoderforeningen eftersparger naermere oplysninger om, hvilke sundheds-
maessige forhold, der kan udlgse pabud fra Sundhedsstyrelsen efter den foreslae-
de bestemmelse, herunder om uforsvarlige bemandingssituationer kan veere om-
fattet.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal henvise til pkt. 4.2. i de almindelige
bemeerkninger, hvoraf det fremgar, at det er en forudsaetning for Sundhedsstyrel-
sens adgang til at opstille sundhedsmeessige krav til et behandlingssteds m.v. virk-
somhed, at virksomheden grundet sundhedsmaessige forhold eller tilrettelaeggel-
sen af sundhedsmaessige forhold kan bringe patientsikkerheden i fare. Sundheds-
styrelsen skal séledes 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 hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at stille sundhedsmaessige krav til
et behandlingssteds virksomhed, hvis denne udfares pa en made, som efter Sund-
hedsstyrelsens opfattelse er uhensigtsmaessig, men som ikke bringer patientsik-
kerheden i fare.
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Det centrale for Sundhedsstyrelsens sundhedsfaglige skansmaessige vurdering af,
om de sundhedsmaessige forhold pa det givent behandlingssted bringer patientsik-
kerheden i fare vil vaere, om patientbehandlingen lever op til acceptabel faglig
standard. Omdrejningspunktet vil i den sammenheaeng veere, om patientbehandlin-
gen lever op til kravet i autorisationslovens § 17 om ombud og samvittighedsfuld-
hed.

Grundlaget for acceptabel faglig standard kan blandt andet udledes af det starre
antal faglige vejledninger fra Sundhedsstyrelsen, hvori det naermere er beskrevet,
hvorledes omhu og samvittighedsfuldhed udgaves pa et givent fagligt omrade, i en
given faglig situation, eller nar en bestemt handling udferes.

| det omfang de overordnede tveergaende rammer for patientbehandlingen pa et
behandlingssted forhindrer, at patientbehandlingen kan udgves med den forngdne
omhu og samvittighedsfuldhed, og patientbehandlingen falgelig er til fare for pati-
entsikkerheden, vil der veere grundlag for Sundhedsstyrelsen til at meddele pabud,
hvori der stilles krav til de sundhedsmaessige forhold.

Dette vil blive preeciseret i bemaerkningerne. Der vurderes pa den baggrund ikke at
veere behov for yderligere preeciseringer i bekendtgarelse eller vejledning.

Det bemaerkes i gvrigt, at der ikke ses at vaere grundlag for en naermere uddybning
af, hvilke konsekvenser et pabud kan fa i gkonomisk og erstatningsretlig henseen-
de. Det bemeaerkes i den sammenhaeng, at Sundhedsstyrelsen vil kunne udstede
pabud, hvori der stilles krav til de sundhedsmaessige forhold pa et behandlings-
sted, af meget varierende karakter. Det kan derfor ikke udelukkes, at efterlevelse
af visse pabud med henblik pa sikring af patientsikkerheden vil pafare det pageel-
dende behandlingssted gkonomiske udgifter. | gvrigt bemeaerkes, et pabud har ka-
rakter af en forvaltningsretlig afggrelse, og i det omfang en myndighed treeffer en
ugyldig afgerelse, vil dette kunne berettige de bergrte til et erstatningskrav pa bag-
grund af de almindelige regler herom.

| denne sammenhaeng skal ministeriet i ogsa bemaerke, at der forud for Sundheds-
styrelsens meddelelse af pabud typisk forventes at forega en dialog mellem styrel-
sen og det pageeldende behandlingssted om grundlaget for styrelsens beteenkelig-
heder angaende patientsikkerheden samt hvilke tiltag, der vurderes at veere ngd-
vendige. Videre bemaerkes, at et pabud ophaeves, nar det pageeldende behand-
lingssted har gennemfart det ngdvendige med henblik pa at sikre, at de sund-
hedsmaessige forhold ikke laengere bringer patientsikkerheden i fare.

Dansk Tandplejerforening efterspgrger en uddybning af, at Sundhedsstyrelsens
adgang til at udstede pabud skal udgves med den forngdne proportionalitet.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan herved henvise til pkt. 4.2. i de al-
mindelige bemaerkninger, hvoraf det fremgar, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse
med opstilling af sundhedsmeessige krav til et behandlingssteds m.v. virksomhed
kan give pabud om midlertidigt at indstille hele eller dele af den omhandlede virk-
somhed. Der vil dog typisk veere tale om, at den driftsansvarlige far pabud 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 patientsik-
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kerheden i fare. Safremt Sundhedsstyrelsen giver pabud om, at en neermere be-
skreven virksomhed indstilles, forudsaettes det, at det kan dokumenteres, at det
har vaeret vurderet, at andre mindre vidtgaende sanktioner ikke kan forventes at
fare til det gnskede resultat. Sundhedsstyrelsen skal saledes udgve sin befgjelse i
overensstemmelse med det almindelige proportionalitetsprincip.

Sundhedsstyrelsen ma 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
patientsikkerheden i fare, er begraenset til en bestemt organisatorisk del af syge-
huset, ma Sundhedsstyrelsens pabud begreenses til den pageeldende del. Hvis
saledes de sundhedsmaessige forhold, der kan bringe patientsikkerheden i fare, er
begraenset til Barneafdelingen pa et sygehus, er der ikke grundlag for at give pa-
bud, der vedragrer forholdene pa eksempelvis akutafdelingen eller kirurgisk afde-
ling.

Der vurderes ikke at vaere behov for en yderligere uddybning i lovforslagets be-
maerkninger.

2.2.2. Klageadgang
Dansk Erhverv foreslar, at Sundhedsstyrelsens pabud skal kunne paklages

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal henvise til pkt. 4. 2. i de almindelige
bemeerkninger, hvoraf det fremgar, at den almindelige ulovhjemlede adgang til at
paklage Sundhedsstyrelsens afgarelser til ministeren for sundhed og forebyggelse
afskeeres, sdledes at Sundhedsstyrelsens pabud, hvorved der stilles sundheds-
maessige krav til et behandlingssteds m.v. virksomhed, bliver endelige administrati-
ve afgerelser, der ikke kan paklages. Selv om det almindelige udgangspunkt om
ret til administrativ rekurs tilgodeser hensyn til den, der er adressat for Sundheds-
styrelsens afggrelser, forekommer det ikke hensigtsmaessigt at opretholde det
almindelige udgangspunkt i denne sammenhaeng. Der er herved lagt vaegt pa, at
ministeren som udgangspunkt ikke har mulighed for at efterprgve det sundheds-
faglige skan, der ligger til grund for en afggrelse om at opstille naermere bestemte
krav til sundhedsfaglig virksomhed. Sundhedsstyrelsens afggrelser vil kunne ind-
bringes for domstolene.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.1., hvoraf det fremgéar, at Sundhedsstyrelsens afgg-
relser om skaerpet tilsyn, fagligt pabud, pdbud om medvirken i egnethedssager,
arbejdsforbud, midlertidig indskraenkning af virksomhedsomrade og midlertidig
autorisationsfratagelse ikke leengere kan paklages til ministeren for sundhed og
forebyggelse.

2.2.3. @vrige bemaerkninger

Danske Fysioterapeuter hilser forslaget om pabud til behandlingssteder, hvor de
sundhedsmeessige forhold kan bringe patientsikkerheden i fare, velkomment. Dan-
ske Fysioterapeuter ser dog gerne, at kommunale treeningsenheder neevnes speci-
fikt, sdledes at der ikke hersker tvivi om kommunalbestyrelsens forpligtelser.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan henvise til lovforslagets almindelige
bemaerkninger pkt. 4.2., hvoraf det fglger, at Sundhedsstyrelsen skal kunne give
pabud, hvori der opstilles sundhedsmeessige krav til virksomheden pa et sygehus,
en Klinik, i en praksis, et botilbud, et plejehjem eller lignende. Videre falger det af
bemeerkningerne, at det er feelles for de behandlingssteder m.v., der er omfattet af
Sundhedsstyrelsens nye befgjelse, at der for disse virker personer, som er omfat-
tet af Sundhedsstyrelsens individtilsyn, jf. sundhedslovens § 215, stk. 1, som om-
talt under afsnit 4.1.1.i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det er med henvisning til ovenstdende ministeriets opfattelse, at der ikke er behov
for yderligere praeciseringer i lovforslagets bemaerkninger.

Dansk Samfundsmedicinsk Selskab hilser lovforslaget velkomment men ser gerne,
at lovforslaget bliver udvidet til ogsa at inkludere muligheden for at nedleegge for-
bud mod brug af bestemte implantater eller udstyr.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at brugen af implantater m.v.
er reguleret i lov om medicinsk udstyr, hvorfor selskabets forslag om adgang til at
kunne nedleegge forbud mod bestemte implantater falder uden for rammerne af
forslaget til lov om aendring af autorisationsloven og sundhedsloven. Det kan oply-
ses, at ministeren for sundhed og forebyggelse som led i patientsikkerhedspakken
fremsaetter forslag til eendring af lov om medicinsk udstyr.

Danske Handicaporganisationer hilser tiltaget velkomment, herunder seerligt at
Sundhedsstyrelsen far mulighed for ved pabud at stille krav til de sundhedsmaessi-
ge forhold i botilbud. Danske Handicaporganisationer sa dog gerne, at der indfar-
tes en systematisk kvalitetsmonitorering- og sikring i forhold til sundhed og botil-
bud.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at det falder uden for ram-
merne af dette lovforslag at tage stilling til forslaget om at indfgre en systematisk
kvalitetsmonitorering- og sikring i forhold til sundhed og botilbud.

FOA opfordrer til, at de erfaringer, som Sundhedsstyrelsen gar sig i tilknytning til
meddelte pabud, hvor der stilles krav til de sundhedsmaessige forhold, udbredes til
en bredere kreds med henblik pa leering.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at Sundhedsstyrelsens pabud
vil blive offentliggjort. Baggrunden herfor er saerligt et anske om at skabe gennem-
sigtighed i sundhedsvaesenet. Ved offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens pabud
far patienter i det danske sundhedsveesen saledes i forbindelse valg af sygehus,
klink, eller andet behandlingssted et mere kvalificeret grundlagt at traeffe sit valg ud
fra, Veaesentlige samfundsmaessige hensyn taler saledes for, at afggrelser om pa-
bud offentliggares.

Efter ministeriets opfattelse vil offentligggrelsen af Sundhedsstyrelsens pabud og-
sa kunne tjene et formal i laeringshenseende.

Feergernes Landsstyre gnsker i, at de foreslaede loveendringer til autorisationslo-
ven bliver indarbejdet i forslaget til autorisationslov for Feergerne.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har noteret sig landsstyrets gnske.

Danske Regioner foreslar praeciseret, at bade for manglende overholdelse af pa-
bud til et sygehus, der drives af en region, paleegges regionen og ikke enkelte an-
satte.

Dette preeciseres i bemeaerkningerne.

Danske Regioner foreslar, at Danske Regioner og regionerne skal orienteres, nar
Sundhedsstyrelsen meddeler pabud til et privat sygehus eller klinik, som udfarer
opgaver som led i det udvidede frie valg.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at Sundhedsstyrelsens pabud
skal offentliggares.

Det fglger endvidere af sundhedslovens § 213, stk. 2, at Sundhedsstyrelsen, nar
den bliver bekendt med overtreedelser eller mangler pa sundhedsomradet, skal
orientere vedkommende myndighed i forngdent omfang. Det vil herunder ogsa
veere relevant for Sundhedsstyrelsen at orientere Danske Regioner eller en konkret
region, nar et privat sygehus eller klinik udfarer opgaver som led i udvidede frie
sygehusvalg.

Datatilsynet har bedt ministeriet om i lovforslaget at forholde sig til, om kravet om
offentliggarelse af pabud kan rummes inden for persondataloven.

Ministeriet har uddybet dette over Datatilsynet. Det er séledes omtalt under pkt.
4.2. i lovforslagets almindelige bemeerkninger, at baggrunden for kravet om offent-
liggarelse er et gnske om at skabe gennemsigtighed i sundhedsvaesenet. Ved
offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens pabud far patienter i det danske sundheds-
veesen saledes i forbindelse valg af sygehus, klink, eller andet behandlingssted et
mere kvalificeret grundlagt at traeffe sit valg ud fra. Forslaget indebeerer ligeledes,
at borgerne og medierne far indsigt i Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksomhed og i
baggrunden for vurderingen af, om de sundhedsmaessige forhold p& landets syge-
huse, klinikker eller lignede bringer patientsikkerheden i fare, ligesom offentligga-
relsen forventes at ville bidrage til get behandlingskvalitet. Veesentlige sam-
fundsmaessige hensyn taler saledes for, at afggrelser om pabud offentliggares.

Det er videre omtalt, at det forudsaettes, at personfglsomme oplysninger omfattet
af persondatalovens 88 7 eller 8, som kan henfgres til en person, der er ansvarlig
for driften af behandlingsstedet, eller en person, der er blevet behandlet pa be-
handlingsstedet, skal slettes forud for offentliggarelse. Kravet om offentligggrelse
af pabud kan fglgelig rummes inden for persondataloven.

Danske Dental Laboratorier, Folketingets Ombudsmand, Rigsombudsmanden i
Gregnland, Gragnlands Selvstyre, Dansk Kiropraktorforening, Advokatradet, Rigsre-
visionen, Sundhedsstyrelsen, Patientombuddet, Statens Serum Institut, Det Etiske
Rad og Den Nationale Videnskabsetiske Komité havde ikke bemaerkninger til lov-
forslaget.



