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Kommenteret hgringsnotat

1. Hgring over lovforslaget

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 1. oktober 2019 til den 7. oktober 2019 vaeret
sendt i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Ansatte Tandlaegers Organisation,
Bedre Psykiatri, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv,
Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed,
Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk
Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk
Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske
Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter,
Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer,
Danske Aldrerad, Datatilsynet, Den Danske Dommerforening, Den Danske
Dyrlaegeforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det
Etiske Rad, Diabetesforeningen, Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA,
Forbrugerradet, Foreningen af Kliniske Dizetister, Foreningen af Kommunale Social-,
Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Speciallaeger, Forsikring &
Pension, Heilsu- og Innlendismalaradid, Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesagen,
Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Institut for Menneskerettigheder,
Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og
Ernaeringsforbundet, Kreeftens Bekaempelse, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere,
Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV,
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND,
Leegeforeningen, Organisationen af Lagevidenskabelige Selskaber, Patienterstatningen,
Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Praktiserende Lsegers Organisation,
Praktiserende Tandlagers Organisation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Region
Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjzlland, Region
Syddanmark, Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Retspolitisk Forening, Rigsadvokaten,
Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen,
Sjeldne  Diagnoser, Socialpaedagogernes Landsforbund, Sundhed Danmark,
Tandlegeforeningen, Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning, Udviklingsha&mmedes
Landsforbund, Yngre Laeger, £ldreForum og Zldresagen.

Udkastet til lovforslag har desuden vaeret offentliggjort pa Hgringsportalen.

2. Hgringssvar og kommentarer

Sundheds- og Zldreministeriet har modtaget hgringssvar fra Ansatte Tandlzaegers
Organisation, Danmarks Apotekerforening, Dansk Erhverv, Dansk Selskab for Almen
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Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Sygeplejerad, Danske Bioanalytikere,
Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske
Seniorer, Datatilsynet, FOA, Heilsu- og Innlendismalaradid, KL, LAP, Laegeforeningen,
Optikerforeningen, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region
Sjeelland, Region Syddanmark, Radet for Socialt Udsatte, Serviceforbundet,
Socialpaedagogerne, Tandlageforeningen og Zldre Sagen.

Det bemaerkes, at visse hgringsparter henviser til tidligere fremsendte hgringssvar.

Patienterstatningen, Konkurrence- og forbrugerstyrelsen, Grgnlands Selvstyre, Dansk
Kiropraktorforening, Psykolognaevnet, Institut for Menneskerettigheder og Rigspolitiet har
meddelt, at de ikke har bemaerkninger til lovforslaget.

| det fglgende foretages en gennemgang af de vaesentligste bemaerkninger til de enkelte
elementer i lovforslaget og dets bemaerkninger. Bemaerkninger fra hgringsparters tidligere
fremsendte hgringssvar fremgar ligeledes nedenfor, i det omfang hgringsparten henviser
dertil. Ministeriets kommentarer er kursiverede.

Det bemaerkes, at lovforslaget efterfglgende er del i to, sdledes at lovforslagets del om
vurdering af laegeerkleeringer — afsnit 2.9 i dette notat — er udskilt til et selvsteendigt
lovforslag. Dette kommenterede hgringsnotat bergrer begge lovforslag.

2.1 Generelle bemaerkninger til lovforslaget

Region Syddanmark, Dansk Sygeplejerad, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Selskab for Almen Medicin, Danske Fysioterapeuter, Region Nordjylland, Region
Hovedstaden, KL og Region Midtjylland rejser kritik af hgringsperioden.

DSR oplyser, at foreningen med tilfredshed noterer sig, at lovforslaget tager hand om
initiativer fra tillidspakken fra januar 2018. DSR kan tilslutte sig lovforslagets overordnede
sigte med at vaerne om sundhedspersoners retssikkerhed. Tandlageforeningen anerkender
og roser ligeledes ministeren for at have handlet pa de argumenter, som sundhedssektoren
har rejst vedrgrende sundhedspersoners retssikkerhed og den generelle patientsikkerhed i
den forbindelse. Danske Fysioterapeuter vurderer ligeledes, at forslagene hver for sig og
samlet set vil gavne laeringen i sundhedsvaesenet og styrke patientsikkerheden.

Socialpaedagogerne tilslutter sig hensigten og elementerne i udkastet til lovforslag. Region
Nordjylland udtrykker overodnet set tilfredshed med forslaget. Dansk Selskab for Almen
Medicin bemaerker, at selskabet ser visse gode takter i de foreslaede andringer.

LAP - Landsforeningen af nuvaerende i tidligere psykiatribrugere bemaerker, at de
godtager de foresldede aendringer dog med forbehold for eventuelle yderligere
forbedringer vedrgrende patienters rettigheder.

Datatilsynet henstiller, at Sundheds- og Zldreministeriet overvejer at tydeligggre i
bemarkningerne til lovforslaget, hvornar behandling af personoplysninger vurderes at
vaere ngdvendige af hensyn til udfgrelse af en opgave i samfundets interesse, eller hvornar
behandling af personoplysninger vurderes at henhgre under offentlig myndighedsudgvelse.

Sundheds- og Aldreministeriet har noteret sig de positive hgringssvar og den
grundlaeggende anerkendelse af, at de i loven indeholdte elementer hver for sig og samlet
set vil vaere med til at styrke sundhedspersoners retssikkerhed og genoprette tilliden til
Styrelsen for Patientsikkerhed.
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| forhold til de foresiGede bestemmelser om behandling af personoplysninger er det
Sundheds- og Aldreministeriet vurdering, at de kan vedtages inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, samt artikel
9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3. Det er i den forbindelse ministeriets vurdering, at de
foresigede behandlinger af personoplysninger er ngdvendige af hensyn til udfarelse af en
opgave i samfundets interesse eller henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som de
dataansvarlige har fdet pdlagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e, hvilket fremgdr af afsnit 3 i
lovforslagets almindelge bemaerkninger. Det bemeerkes, at behandlingen af
personoplysninger i medfar af lovforslaget i gvrigt vil skulle ske i overensstemmelse med
reglerne i databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, herunder reglerne om
den registreredes rettigheder i databeskyttelsesforordningens kapitel 3 og afsnit Il i forslag
til databeskyttelsesloven, samt reglerne om behandlingssikkerhed i kapitel 4 i
databeskyttelsesforordningen.

2.2 Ankenzevnet for Tilsynsafggrelser
2.2.1 Generelle bemaerkninger

Laegeforeningen og FOA hilser det velkomment, at Sundheds- og Zldreministeriet har
fremlagt forslag til Ankenavnet for Tilsynsafggrelser. Foreningerne bemzrker, at et
ankenaevn for szerligt indgribende afggrelser er helt centralt for bade at styrke
retssikkerheden for sundhedspersoner og for at genopbygge tilliden til Styrelsen for
Patientsikkerhed. Danske Fodterapeuter, ATO og Dansk Selskab for Almen Medicin anser
ligeledes tiltaget for positivt.

Region Syddanmark imgdekommer oprettelsen af Ankenzevnet for Tilsynsafggrelser.
Region Syddanmark bemaerker, at det er velbegrundet at indfgre et sddant naevn, idet det

er serdeles indgribende for en sundhedsperson at blive mgdt med sanktioner vedr. deres

sundhedsfaglige virke. Region Nordjylland er enige i, at der er behov for at kunne anke
tilsynsafggrelser. Danske Bioanalytikere, Danske Handicaporganisationer og Dansk
Selskab for Patientsikkerhed stgtter ligeledes oprettelsen af ankenaevnet.

Danske Seniorer oplyser, at mens Fagligt Forum for Patientsikkerhed, som navnet angiver,
efter foreningen opfattelse skal varetage patientinteresser skal Ankenzevnet for
Tilsynsafggrelser efter foreningen opfattelse varetage sundhedspersonalets interesser.
Foreningen mener dermed, at der er skabt ligeveegt, men at det samtidigt risikeres, at der
opstar magtkampe, og at Ankenaevnet for Tilsynsafggrelser kan udvikle sig til et naevn med
det ene formal at forsvare sundhedspersonalets interesser, hvad enten det i en konkret sag
er sagligt velbegrundet eller ej.

KL oplyser, at KL ser positivt pa gnsket om at styrke den enkelte sundhedspersons
retssikkerhed ved at indfgre et uafhaengigt ankenaevn til behandling af klager over visse
tilsynsafggrelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed. KL understreger, at Styrelsen for
Patientsikkerhed ikke som fglge af forslaget forventes at anleegge en ny tilsynspraksis over
for kommuner og regioner, som fratager autoriserede sundhedspersoner den ngdvendige
daglige prioritering af opgaver i sundhedsvaesenet.

Sundheds- og Aldreministeriet har noteret sig de mange positive hgringssvar og den
grundlaeggende anerkendelse af, at det foresldede ankenaevn vil styrke sundhedspersoners
retssikkerhed.

For sa vidt angdr Danske Seniorers bemaerkning om forholdet mellem Fagligt Forum for
Patientsikkerhed og det foresldede nye ankenaevn bemaerkes det, at Sundheds- og
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Aldreministeriet ikke deler disse bekymringer. Ministeriet har en klar forventning om, at
naevnet — som ogsd foresldet i loven — handler uafhaengigt, og at naevnet og dettes
medlemmer vil at varetage hvervet sagligt og objektivt.

2.2.2 Gebyr for klagesagsbehandlingen

Danmarks Apotekerforening finder principielt, at det bgr vaere muligt at fa efterprgvet
offentlige myndigheders afggrelser uden betydelige gkonomiske omkostninger for den
pagaeldende. Foreningen opfordrer derfor til, at det nye ankenavn finansieres fuldt ud via
offentlige bevillinger. Laegeforeningen og DSR mener tilsvarende, at ankenavnet bgr veere
skattefinansieret. DSR oplyser samtidigt, at foreningen ikke kan stgtte forslaget om, at
ankenaevnet skal ggres delvist brugerfinansieret, herunder finansieret via de faglige
organisationer, der har de klagende sundhedspersoner som medlemmer, som det foreslas
i de specielle bemarkninger. Foreningen papeger ligeledes, at forslaget om gebyret pa
5.000 kr. er et meget hgjt gebyr, der udggr ca. 1/6 af en gennemsnitlig (brutto)manedslgn
for en fuldtidsbeskaeftiget sygeplejerske, og at det derfor ggr det foresldede veern af
sygeplejerskernes retssikkerhed illusorisk.

Danske Fysioterapeuter finder de foresldede gebyrer pa henholdsvis 5.000 kr. pr. ankesag
og 250-500 kr. i generelt gebyr for kritisable. FOA finder ligeledes gebyret pa 5.000 kr. hgjt
og urimeligt. ATO er af samme opfattelse og henviser bl.a. til, at klagesystemer er
omkostningsfrit for borgere. Danske Bioanalytikere finder det uhensigtsmaessigt, at
naevnet skal finansieres med et klagegebyr pa 5.000 kr. og et ekstra gebyr pa autorisationen
pa 250 kr.

Danske Fodterapeuter anser det ikke som hensigtsmaessigt at indfgre gebyrer, idet
gebyrerne ifglge foreningen er en belastning af et erhverv, der i forvejen er praeget af
rekrutteringsproblemer. Foreningen papeger i samme forbindelse, at det efter foreningens
opfattelse forekommer at veere i modsatning til den hidtidige udvikling, hvor
autorisationsgebyret er bortfaldet for laeger og tandlaeger, for hvem beviser pa autorisation
udstedes gratis og sendes til alle, der har bestaet eksamen.

Region Syddanmark er bekymret for, om finansieringsudgiften i sidste ende havner hos
regionerne med tanke p3, at der ma forventes et stort antal ankesager.

Tandlaegeforeningen oplyser, at foreningen ikke kan tilslutte sig den foreslaede finansiering
af Ankenavn for Tilsynsafggrelser.

Sundheds- og #ldreministeriet har noteret sig den brede modstand imod forslaget om
delvist at gebyrfinansiere det foreslGede ankenaevn. Ministeriet har pG denne baggrund
tilpasset lovforslaget sdledes, at de foreslGede gebyrer udgadr.

2.2.3 Ankenavnets reaktionsmuligheder
Tandlzegeforeningen oplyser, at foreningen savner en praecisering af, i hvilke situationer

ankenavnet vil kunne afvise en sag uden realitetsbehandling.

DSR mener, at det bgr overvejes, om ankenavnet bgr kunne treffe en selvsteendig
afggrelse, f.eks. i form af en @&@ndring af afggrelsen, truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed,
f.eks. hvor der abenlyst er tale om fejl/mangler ved afggrelsen.

Dansk Selskab for Almen Medicin mener, at ankenavnet skal kunne omggre afggrelser.
Kun herved sikres efter selskabets opfattelse uafhaengig sagsbehandling.
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DSR oplyser, at foreningen er enig i, at anke ikke kan tillaegges opsaettende virkning. Dansk
Selskab for Almen Medicin mener derimod, at anken skal have opszttende virkning i
tilsynssager, som vedrgrer forhold, der ikke har betydning for patientbehandlingen.
Selskabet mener, at det er rimeligt, at anken ikke har opseettende virkning i sager, hvor det
er vurderet, at laegen reelt har veeret til fare.

Sundheds- og £ldreministeriet finder det hensigtsmaessigt, at visse afgdrelser kan treeffes af
naevnets formand eller naevnsformand uden en egentlig naevnsbehandling. Som det fremgdr
af det foresldede § 16 g, stk. 7, i klage- og erstatningsloven (lovforslagets § 2, nr. 3) kan
formanden og naestformanden trzffe afgarelse i sager, der sk@gnnes ikke at give anledning
til tvivl, og afgdrelsen gdr ud pd at hjemvise sagen eller afvise sagen uden
realitetsbehandling.

Ministeriet kan henvise til afsnit 2.1.3 i de almindelige bemaerkninger om bestemmelsens
naermere anvendelsesomrdde, hvoraf falgende fremgdr: “Det foreslds, at Ankenaevnet for
Tilsynsafgarelsers formand og naestformaend kan traeffe afgarelse i sager, der sk@nnes ikke
at give anledning til tvivl, nér afggrelsen gar ud pd at hjemvise sagen eller afvise sagen uden
realitetsbehandling. Betingelserne er kumulative, og det forudsaettes sdledes for, at
formandskompetencen kan anvendes, at sdfremt naevnet har udviklet en fast praksis af
relevans for den pdgeeldende sag, og at der alene traeffes formandsafggrelser om
hjemvisning af sagen eller afvisning uden realitetsbehandling. Der kan sdledes ikke trzeffes
realitetsbehandlede formandsafggrelser til skade for klageren.”

Ministeriet kan derudover henvise til bemaerkningerne til bestemmelsen, hvoraf falgende
fremgdr: “Der vil efter den foresldede § 16 e, stk. 3, jf. ovenfor, i forretningsordenen blive
fastsat naermere regler herom. Det forudseaettes, at formanden og neestformanden alene
treeffer afggrelse i sager, sGfremt naevnet har udviklet en fast praksis af relevans for den
pdgeeldende sag, og at der alene traeffes formandsafgarelser om hjemvisning af sagen eller
afvisning uden realitetsbehandling. Der kan sdledes ikke trzeffes realitetsbehandlede
formandsafggrelser til skade for klageren.

Der er i forbindelse med den foresldede fastsaettelse af naevnets reaktionsmuligheder
foretaget en vurdering af sundhedspersonernes retssikkerhed og hensynet til
patientsikkerheden. Det er Sundheds- og 4ldreministeriets opfattelse, at de foresldede
reaktionsmuligheder afspejler en fornuftig balance mellem disse hensyn.

2.2.4 Afggrelser, der kan ankes til ankenavnet

DSR, Tandlageforeningen og Danske Fysioterapeuter mener, at afggrelser om eksempelvis
skaerpet tilsyn bgr veere omfattet af ankenaevnets kompetence. Dansk Selskab for Almen
Medicin bemazerker, at den individuelle sundhedspersons retssikkerhed bgr sikres ved, at
der indfgres en formaliseret mulighed for at anke afggrelser i alle tilsyns- og klagesager.
Selskabet bemaerker, at den manglende retssikkerhed er szerligt udtalt i almen praksis.

Laegeforeningen oplyser, at det er foreningens principielle holdning, at retssikkerheden for
sundhedspersoner altid bgr omfatte en mulighed for at fa prgvet sin sag i en anden instans,
og at dette gaelder generelt i tilsynssager, men ogsa i klagesager, hvor der i sidstnaevnte
heller ikke i dag findes en ankeinstans.

Sundheds- og Aldreministeriet er opmaerksomt pd, at flere tilsynssanktioner kan have
vidtreekkende konsekvenser for den pdgaeldende sundhedspersons muligheder for at
foretage faglig virksomhed, og derved ogsa indirekte kan have vidtraekkende konsekvenser
for den pdgeeldendes ansaettelsesforhold. Seerligt indgribende sanktioner er efter
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ministeriets opfattelse afgdrelser om midlertidig autorisationsfratagelse, midlertidig
virksomhedsindskraenkning, suspension eller arbejdsforbud. Ministeriet finder det
hensigtsmeaessigt, at disse saerligt indgribende afgarelse kan pdklages.

2.2.5 Frist for indgivelse af klager til naevnet

Danmarks Apotekerforening har noteret sig, at klagefristen i den nuvaerende version af
lovforslaget er fastsat til 4 uger, og at der er indsat mulighed for i ganske szerlige tilfselde at
dispensere fra klagefristen. Apotekerforeningen tilslutter sig denne justering.

Laegeforeningen er tilfreds med, at der kan dispenseres fra klagefristen i ganske szerlige
tilfelde.

ATO oplyser, at organisationen finder, at fristen for indgivelse af klager til naevnet bgr fglge
saedvanlige tidsfrister i klagesystemer, som er fire uger.

Sundheds- og £ldreministeriet bemeaerker, at ministeriet pd baggrund af den tidligere hgring
har tilpasset udkastet til lovforslag, sdledes at der foreslds en klagefrist pG 4 uger og
mulighed for dispensation i ganske seerlige tilfeelde, herunder eksempelvis sygdom, IT-
nedbrud hos naevnet m.v.

2.2.6 Sammensatning af naevnet

DSR og Laegeforeningen tilslutter sig forslaget om, at formanden for ankenaevnet foreslas
at veere dommer. Tandlageforeningen opfordrer til at stille krav om, at naestformandene
skal vaere dommere fra de overordnede retter.

Legeforeningen finder ikke den foresldede model for ankenaevnets sammensatning
hensigtsmaessig, idet foreningen havde fortrukket en model, hvor de sundhedsfaglige
medlemmer repraesenterer det speciale, som ankesagen omhandler, i stedet for en model
som den valgte, som kendes fra Sundhedsvaesenets Disciplinsernavn, hvor de faglige
organisationer udpeges af de sundhedsfaglige medlemmer. DSR mener ligeledes, at det er
afggrende, at ankenaevnets medlemmer har hgjt specialiseret viden inden for det omrade,
som ankesagen drejer sig om, f.eks. fra DSRs faglige selskaber, og foreningen opfordrer
derfor til, at den foresldaede model med sundhedsfaglige medlemmer som repraesentanter
for standen genovervejes.

Danske Fysioterapeuter mener, at der i ankenaevnet ved ankesager om fysioterapi, skal
sidde fysioterapeuter med relevant fysioterapeutisk ekspertise og erfaring fra dagligdagen
i sundhedsvaesenet.

| forhold til indstillingen af medlemmer til ankenaevnet papeger ATO, at tandlaegeomradet
dakkes af savel Ansatte Tandlaegers Organisation som Tandlaegeforeningen. ATO oplyser i
den forbindelse, at dette efter foreningens opfattelse bgr fremgd af bemaerkningerne,
saledes at en manglende eksplicit anfgrsel i opremsningen ikke anvendes til at ekskludere
ATO.

Danske Fodterapeuter foreslar, at der i det foresldede § 16 f, stk. 4, tilfgjes, at
medlemmerne beskikkes ”efter indstilling fra de sundhedsfaglige organisationer”. Pa denne
made bevares systematikken i bestemmelsen.

Danske Seniorer finder det betaenkeligt, at de sagkyndige skal agere "som repraesentanter

for standen”. Heri ma efter foreningens opfattelse ligge, at de, samtidig med at de sidder

inde med sagkundskaben, forventes at bruge denne sagkundskab til at forsvare deres
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kollegaer, hvad enten det er sagligt begrundet eller ej. Heri ligger efter Danske Seniorers
opfattelse en potentiel staerk indskraenkning af Styrelsen for Patientsikkerheds evne til at
agere efter sin oprindelige hensigt, hvilket Danske Seniorer finder bekymrende.

Danske Handicaporganisationer finder det helt i orden, at der laegges op til, at Danske
Patienter indstiller repraesentanter. Danske Handicaporganisationer mener dog, at
patientrepraesentationen bgr udvides for at sikre stgrre bredde og mangfoldighed og ser
gerne, at Danske Handicaporganisationer far mulighed for at indstille reprasentanter.

Sundheds- og 4ldreministeriet har noteret sig opbakningen til, at naevnets formandsskab
besaettes af dommere fra de overordnede retter. Ministeriet kan i relation hertil oplyse, at
det allerede fremgdr af det foreslGede § 16 f, stk. 2, i klage- og erstatningsloven
(lovforslagets § 2, nr. 3), at sdvel formand som naestformand skal vaere dommere fra de
overordnede retter.

I relation til nevnets @gvrige sammensatning er det Sundheds- og AZldreministeriets
opfattelse, at der med den foreslGede sammenszetning er fundet en fornuftig balance
mellem gnsket om et bredt sammensat naevn, som varetager og afspejler de forskellige
sundhedspersoners profession og hensynet til, at naevnet gennem faste medlemmer far
mulighed for at opbygge erfaring og praksis. Det er derudover ministeriets opfattelse, at
naevnets sundhedsfaglige og sagkyndige ekspertise vil blive varetaget gennem navnets
mulighed for at indhente sagkyndig bistand.

Sundheds- og Aldreministeriet kan bekraefte, at ATO sdvel som andre sundhedsfaglige
organisationer — i lighed med det, der gaelder for Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn — vil
blive anmodet om at indstille medlemmer til naevnet.

Sundheds- og 4ldreministeriet bemaerker, at ministeriet ikke deler Danske Seniorers
bekymring om naevnet.

Sundheds- og £ldreministeriet er enigt i Danske Fodsterapeuters forslag og har pd denne
baggrund tilfgjet i den foresldede § 16 f, stk. 4, at medlemmerne beskikkes efter indstilling
fra de sundhedsfaglige organisationer.

2.2.7 Nzevnets sagsbehandlingstid

FOA og Lzegeforeningen er tilfredse med, at der er lagt op til, at Ankenaevnet for
Tilsynsafgg@relser skal veere hurtigtarbejdende.

FOA, Leaegeforeningen og DSR mener imidlertid, at en ankesag bgr behandles endnu
hurtigere, hvis der er tale om et arbejdsforbud. Laegeforeningen og DSR bemazerker, at sager
om arbejdsforbud bgr behandles inden for 1 maned.

Dansk Selskab for Almen Medicin bemaerker, at tre maneders behandling af en klage er for
lang tid, nar anken ikke har opsaettende virkning.

Tandlaegeforeningen mener, at den foresldede sagsbehandlingstid pa tre maneder for
ankenaevnet bgr vere betydeligt kortere under hensyntagen til de yderst belastende
konsekvenser, som en tilsynssanktion kan have for den enkelte tandlaege.
Tandlaegeforeningen foreslar, at der opstilles klart formulerede krav til en meget kort
sagsbehandlingstid i navnet.
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Det er Sundheds- og Z£ldreministeriets opfattelse, at den foreslGede sagsbehandlingstid pd
tre mdneder er saerdeles rimelig, blandt andet henset til sagernes kompleksitet, der fordrer
grundig sagsbehandling, herunder med indhentelse af sagkyndige vurderinger, partshgring
m.m.

2.2.8 Sagsbehandlingstid hos Styrelsen for Patientsikkerhed ved hjemvisning af sager

DSR mener, at der ved hjemvisning af sager til Styrelsen for Patientsikkerhed skal fastsaettes
en frist for styrelsens sagsbehandlingstid. Tilsvarende mener Leegeforeningen, der foreslar
en fristen pa 14 dage, men at der undtagelsesvist kan veaere situationer, hvor fristen kan
forlaenges, f.eks. hvis der skal indhentes en ny sagkyndig erklzering.

Sundheds- og Aldreministeriet har noteret sig gnsket om, at der fastseettes frister for
Styrelsen for Patientsikkerheds sagsbehandling. En sddan sagsbehandling vil efter
ministeriets opfattelse ikke vaere hensigtsmeaessig eller faglig forsvarlig henset til sagernes
kompleksitet og hensynet til patientsikkerheden.

2.2.9 Nzevnets sagsbehandling

DSR og Lzegeforeningen finder det vigtigt, at Ankenzevnet for Tilsynsafggrelser altid
indhenter en sagkyndig erklaering, som skal indgad i naevnets behandling af sagen.
Leegeforeningen finder det utilstraekkeligt, at Ankenaevnet for Tilsynsafggrelser selv skal
treeffe bestemmelse om tilvejebringelse af eventuelle sagkyndige erklzeringer.

Laegeforeningen er glad for, at det i bemaerkningerne er przciseret, at ankenavnet skal
foretage en prgvelse af alle dele af sagen, herunder det sundhedsfaglige og juridiske skgn,
men ogsa styrelsens sagsbehandling.

Det vil efter Sundheds- og 4ldreministeriets opfattelse ikke vaere hensigtsmaessigt at
fastsaette naermere, ufleksible rammer for det uafhaengige naevns sagsoplysning ved blandt
andet at fastsaette krav om, at neevnet altid skal indhente sagkyndige erklaeringer.
Ministeriet bemaerker i den forbindelse, at der eksempelvis ikke ngdvendigvis i forhold til
spargsmdl af forvaltningsretlig karakter vil vaere behov for en sagkyndig erklaering.
Ministeriet har en klar forventning om, at naevnet — i det omfang det findes ngdvendigt —
indhenter en sddan erklaering.

Det er Sundheds- og Z£ldreministeriets opfattelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat
vil skulle tilbagekalde/ophaeve en afggrelse om en tilsynssanktion, sdfremt grundlaget for
afgdrelsen ikke laengere er tilstede.

Som anfgrt af Laegeforeningen har Sundheds- og Aldreministeriet pd baggrund af den
tidligere hgring praeciseret i lovforslagets bemaerkninger, at ankenaevnet vil kunne foretage
en pravelse af alle dele af sagen, herunder savel det sundhedsfaglige og juridiske skgn, savel
som sagsbehandling.

2.2.10 Genoptagelse af sager

Laegeforeningen mener, at Ankenavnet for Tilsynsafggrelser skal kunne tage en sag op til
fornyet behandling og afggrelse, som naevnet tidligere har truffet afggrelse i, hvis der
kommer vaesentlige nye oplysninger i sagen, eller hvis der er begaet veaesentlige
sagsbehandlingsfejl hos Styrelsen for Patientsikkerhed eller i ankenavnets tidligere
behandling af sagen. Leegeforeningen bemaerker, at lovforslaget ikke forholder sig til, om
og i givet fald under hvilke betingelser en sag kan genoptages.
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Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at Ankenaevnet for Tilsynsafggrelser efter
et almindeligt forvaltningsretligt princip vil skulle genoptage en sag i de tilfeelde, hvor der er
fremkommet nye faktiske oplysninger af sa vaesentlig betydning for sagen, at der er en vis
sandsynlighed for, at sagen havde fdet et andet udfald, hvis oplysningerne havde foreligget
i forbindelse med ankenaevnets oprindelige afgarelse. Ministeriet finder dog ikke grundlag
for at lovgive eksplicit herom.

2.2.11 Konsekvenser for 2-arsfristen for anlaeggelse af retssager

DSR oplyser, at foreningen tager kraftig afstand fra forslaget om, at 2-arsfristen for
anlaeggelse af retssager med henblik pa permanent indskreenkning eller fratagelse af
autorisation udskydes med 14 dage som fglge af klagefristen. Det er efter foreningens
opfattelse urimeligt, at den geeldende 2-arsfrist generelt forlenges med den 14 dages
klagefrist.

DSR finder det uacceptabelt, at en ankesag vil indebzere, at 2-arsfristen kan forleenges med
bade sagsbehandlingstiden i ankenaevnet og den efterfglgende sagsbehandlingstid i
Styrelsen for Patientsikkerhed. Foreningen oplyser, at dette tidsmaessige aspekt vil afholde
sundhedspersonen fra at klage til ankenaevnet.

Laegeforeningen bemaerker, at hvis ankenaevnet hjemviser en sag til fornyet behandling i
Styrelsen for Patientsikkerhed, og styrelsen treeffer beslutning om at stadfeeste eller aendre
sin afggrelse, er det uklart, hvordan bestemmelsen i § 11 a, stk. 3, skal forstas. Det er efter
Leegeforeningens opfattelse uklart, om bestemmelsen skal forstas sadan, at der indfgres en
ny 2-arsfrist og 4 ugers ankefrist laegges oven i, eller om 2-drsfristen fra styrelsens
oprindelige afggrelse forleenges med 4 ugers ankefrist. Leegeforeningen mener ikke, at en
forlengelse af 2-arsfristen er rimelig i nogle af situationerne.

Sundheds- og Z£ldreministeriet har noteret sig modstanden imod den foresldede klagefrists
betydning for 2-darsfristen for anlaeggelse af retssager og skal bemaerke, at formdlet med
etableringen af ankenaevnet for tilsynsafgdrelser netop er at sikre, at sundhedspersoner, der
fdr seerligt indgribende tilsynssanktioner, far en hurtigere prgvelse af deres sag, end hvis
pravelsen skal afvente en behandling ved domstolene.

Ministeriet skal samtidig henvise til, at ministeriet pd baggrund af de indkomne hgringssvar
i forbindelse med den tidligere hgring over denne del af forslaget aendrede lovforslaget
sdledes, at 2-drs fristen — i de tilfaelde, hvor en sag ikke indbringes for naevnet — regnes fra
Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser og ikke som oprindeligt foresldet fra udlgbets af
fristen for indbringelse af en klage for naevnet. Det betyder, at 2-drs fristen ikke pavirkes i de
tilfaelde, hvor sundhedspersoner afstar fra at indbringe sagen for ankenaevnet.

For sa vidt angdr de tilfeelde, hvor der klages til neevnet, og naevnet traeffer afggrelse om at
tiltreede afggrelsen fra Styrelsen for Patientsikkerhed eller at afvise klagen, bortfalder
Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse 2 dr efter, at Ankenaevnet for Tilsynsafgarelser har
truffet afgarelse, medmindre Styrelsen for Patientsikkerhed forinden har anlagt retssag.

Sdfremt naevnet traeffer afggrelse om at hjemvise sagen til Styrelsen for Patientsikkerhed til
fornyet behandling, bortfalder afg@relsen fra Styrelsen for Patientsikkerhed efter reglerne i
stk. 1.

Sundheds- og AZldreministeriet har desuden efter @nske fra Laegeforeningen preeciseret
bemaerkningerne til § 11 a, stk. 3. Fglgende fremgdr herefter af bemaerkningerne til § 11 a,
stk. 3:
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“Bestemmelsen har betydning for de tilfaelde, hvor Ankenaevnet for Tilsynsafggrelse traeffer
afggrelser om at hjemvise sagen til Styrelsen for Patientsikkerhed til fornyet behandling,
hvorefter styrelsen vil skulle traeffe afgarelse pd ny om enten at stadfaeste, aendre eller at
opheaeve sin oprindelige afggrelse, som er hjemvist.

At afgarelsen bortfalder efter reglerne i stk. 1, safremt Styrelsen for Patientsikkerhed traeffer
afggrelse om at stadfaeste eller aendre sin afgdrelse, betyder, at det automatiske bortfald af
en sadan midlertidig tilsynssanktion pa to Gr som fglge af styrelsens nye afgarelse, vil skulle
regnes fra tidspunktet for den nye afggrelse tillagt fristen pa fire uger for indgivelse af en
klage over denne nye afggrelse til Ankenaevnet for Tilsynsafgdrelser.

| tilfeelde af at den nye afgarelse ogsd kan ankes til Ankenaevnet for Tilsynsafgarelser, vil der
skulle betales nyt gebyr efter det foreslGgede § 18 a, stk. 1, i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovforslagets § 1, nr. 4. ”

2.2.12 Naevnets uafhaengighed

DSR mener, at det er afggrende, at der er en fuldsteendig adskillelse mellem
sekretariatsbetjeningen i Styrelsen for Patientklager og styrelsens @vrige
sekretariatsbetjening, seerligt betjeningen af Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn. Det er
efter foreningens opfattelse tillige afggrende i forhold til den enkelte ankesag, at
sagsbehandleren/rne, ledende medarbejdere, sagkyndige og dommere som formaend ikke
kan deltage i behandlingen af ankesagen, safremt den pageeldende har deltaget i en
tidligere vurdering af hele eller dele af det haendelsesforlgb, der danner grundlag for
ankesagen. Dette bgr efter DSRs opfattelse fremga udtrykkeligt for alle grupper af aktgrer.

Laegeforeningen finder det tilsvarende vaesentligt, at der er fuldsteendig vandtaette skotter
mellem sekretariatsbetjeningen af Ankenaevnet for Tilsynsafggrelser og Sundhedsvaesenets
Disciplinaernavn. Dansk Selskab for Almen Medicin finder det tilsvarende hensigtsmassigt
at understrege ankenavnets uafhaengighed.

Laegeforeningen oplyser, at foreningen forudsaetter, at Styrelsen for Patientklager i
sekretariatsbetjeningen i henhold til de databeskyttelsesretlige regler sikrer, at der
etableres administrative og tekniske foranstaltninger, som sikrer en fuldsteendig adskillelse
af de to instanser.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig bemaerkningerne om naevnets habilitet. Det
er ministeriets opfattelse, at sdvel selve lovteksten sdvel som lovforslagets bemaerkninger i
vidt omfang forholder sig til nevnets habilitet og ngdvendigheden af, at Styrelsen for
Patientklager er yderst opmaerksom derpd i forbindelse med sin sekretariatsbetjening.

Ministeriet skal ggre opmaerksom pd, at ministeriet pd baggrund af de indkomne
hgringssvar i forbindelse med den tidligere hgring over denne del af forslaget foretog visse
praeciseringer i forhold til formandsskabets og medlemmernes habilitet. PG baggrund af den
tidligere hgring har Sundheds- og 4ldreministeriet andret lovforslagets bemaerkninger
sdledes, at naevnet ligeledes ikke vil kunne anvende sagkyndige erkleringer fra en
sagkyndig, som samtidigt afgiver erklaeringer om den pdgeeldende sundhedsperson til brug
for Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevns sagsbehandling. Det bemeaerkes, at disse
bemeaerkninger fremgik af den version af udkastet til lovforslag, der netop har vaeret i hgring.

2.2.13 Vejledning om klageadgang
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Tandlaegeforeningen forudsaetter, at afggrelser fra Styrelsen for Patientsikkerhed forsynes
med en udfgrlig vejledning om den kommende adgang til at klage til ankenavnet.

Sundheds- og Aldreministeriet kan bekrzaefte, at Styrelsen for Patientsikkerhed i
overensstemmelse med forvaltningslovens § 27, stk. 1, 1. pkt., vil ledsage sine afggrelser
med en vejledning om klageadgang til ankenaevnet og oplysninger om fremgangsmdden ved
indgivelse af klage, herunder om den foreslGede tidsfrist.

2.2.14. Oplysninger i autorisationsregisteret

DSR foreslar, at det skal fremga af autorisationsregisteret, nar en afggrelse om midlertidig
autorisationsfrakendelse eller lignende er anket.

Sundheds- og #ldreministeriet bemeerker, at der af autorisationsregisteret blandt andet
fremgdr oplysninger om afgjorte sager om tilsynsforanstaltninger. Det vil efter ministeriets
opfattelse ikke veere hensigtsmeaessigt at indrette registeret pG en sGdan mdde, at det af
registeret fremgdr, at en sag er indbragt for naevnet, idet et sddant tiltag efter ministeriets
opfattelse kan skabe tvivl for borgeren om afggrelsens virkning og gyldighed. Det bemaerkes
i den forbindelse, at en anke ikke foreslds at have opsaettende virkning.

2.2.15 Pkonomisk kompensation

DSR mener, at det bgr overvejes at indfgre en mulighed for gkonomisk kompensation for
det tab, som en sundhedsperson har lidt i de tilfaelde, hvor afggrelsen underkendes af
ankenavnet.

Et sddant forslaget er efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse uden for rammerne
af dette lovforslag. Ministeriet bemaerker, at en sundhedsperson efter reglerne i
retsplejeloven vil kunne anlaegge et civil ségsmdl med henblik pG kompensation efter dansk
rets almindelige betingelser for erstatning.

2.2.16 Digital selvbetjening

DSR oplyser, at foreningen generelt kan stptte forslaget om anvendelse af digital
selvbetjening, safremt Styrelsen for Patientklager far lgsningen tilpasset, og den fremstar
som ankenaevnets. Foreningen mener derudover, at der bgre veere vid adgang til at
dispensere fra anvendelsen af den digitale selvbetjening, og at den digitale
selvbetjeningssystem bgr szettes op, sa det sender et kvitteringssvar omgaende.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig bemaerkningerne om kravet om digital
selvbetjening. Ministeriet kan henvise til de foreslGede muligheder for dispensation.

Ministeriet vil derudover overlade implementering, driften m.v. af systemet til Styrelsen for
Patientklager.

2.2.17 Evaluering

Laegeforeningen og FOA bemaerker, at der med fordel kan ske en evaluering af Ankenaevnet
for Tilsynsafggrelser efter 2 ar med henblik pa, om navnet bidrager til at skabe gget
retssikkerhed for sundhedspersoner. Danske Fodterapeuter anbefaler tilsvarende, at der
overvejes en evaluering og evt. udvidelse efter en forsggsperiode, hvis der ikke i den
lovforberedende proces sker en udvidelse af ankeinstansens kompetenceomrade.
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Sundheds- og Zldreministeriet vil Isbende falge med i ankenzevnets virksomhed, herunder
udviklingen i antallet af sager m.v., og l@bende overveje, hvorvidt den foresldede ordning er
hensigtsmeessig, eller om der er behov for eventuelle justeringer.

2.2.18 Databeskyttelsesretlige bemaerkninger

Datatilsynet bemeerker i forhold reglerne om sikkerhed for behandlingen af
personoplysninger, at den digitale lgsning skal leve op til reglerne for sikkerhed i
databeskyttelsesforordningen, og at der saledes skal foretages en forudgaende
risikovurdering af behandlingsaktiviteten og eventuelt en konsekvensanalyse vedrgrende
databeskyttelse.

Datatilsynet henviser i de forbindelse til sin vejledning om Behandlingssikkerhed og data-
beskyttelse gennem design og standardindstillinger og vejledningen om
Konsekvensanalyse, der findes pa tilsynets hjemmeside.

Datatilsynet henleder ligeledes opmaerksomheden p3, at ogsa i de tilfelde, hvor kravet om
digital selvbetjening fraviges, skal der efter databeskyttelsesforordningens artikel 32
foretages en vurdering af den risiko, der er forbundet med transmission af oplysningerne
og gennemfgres passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger for at imgdega den
identificerede risiko. Det er i den forbindelse Datatilsynets opfattelse, at det normalt vil
vaere en passende sikkerhedsforanstaltning at anvende kryptering ved transmission af
fortrolige og fgalsomme personoplysninger med e-mail via internettet.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig de databeskyttelsesretlige bemaerkninger.
Ministeriet har en klar forventning om, at Styrelsen for Patientklager, der stiller
sekretariatsbistand til radighed for naevnet, vil behandle oplysninger i overensstemmelse
med kravene om behandlingssikkerhed i databeskyttelsesloven og
databeskyttelsesforordningen.

2.3 Det Radgivende Udvalg for Tilsyn
2.3.1 Generelt om forslaget

Dansk Selskab for Patientsikkerhed, DSR, Region Nordjylland, Dansk Erhverv, Danske
Fysioterapeuter, KL og Danske Handicaporganisationer stgtter forslaget om nedszettelse
af Det Radgivende Udvalg for Tilsyn. Dansk Selskab for Almen Medicin ser ligeledes gode
takter i at nedsaette Det Radgivende Udvalg for Tilsyn. Danske Fysioterapeuter bemaerker,
at Styrelsen for Patientsikkerhed er kilden til viden og laering om patientsikkerhed.

Danske Bioanalytikere bifalder nedszettelsen af Det Radgivende Udvalg for Tilsyn. Danske
Bioanalytikere vurderer, at et sadant udvalg med den rette faglige sammensaetning vil
kunne styrke det faglige grundlag for styrelsens fremtidige tilsyn og dermed forbedre
patientsikkerheden.

Tandlaegeforeningen oplyser, at Det Radgivende Udvalg for Tilsyn laenge har veeret
efterspurgt.

Sundheds- og Zldreministeriet har noteret sig de mange positive hgringssvar om det
foresldede Rddgivende Udvalg for Tilsyn. Det er Sundheds- og £ldreministeriet ambition, at
udvalget gennem dialog og lzering skal medvirke til at gge tilliden og samarbejdet mellem
sundhedspersoner og sundhedsmyndighederne.

2.3.2 Sammensatning af Det Radgivende Udvalg
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Danske Fodterapeuter bemarker, at foreningen har en forventning om, at
sammensatningen af udvalget vil svare til den eksisterende sammensaetning af “Strategiske
felgegruppe for det sundhedsfaglige tilsyn”, hvor Danske Fodterapeuter er repraesenteret.
DSR gar ligeledes ud fra, at foreningen bliver repraesenteret i udvalget til trods for, at
foreningen ikke er udtrykkelig naevnt i lovforslagets bemaerkninger.

Laegeforeningen mener, at det er vaesentligt, at sundhedspersoners erfaringer med tilsyn
inddrages, og at sundhedspersoner derfor skal reprasenteres i udvalget. Leegeforeningen
oplyser, at foreningen gerne vil deltage i udvalget. Danske Fysioterapeuter og Danske
Handicaporganisationer stiller sig tilsvarende til radighed i forbindelse med etableringen af
udvalget.

Socialpaedagogerne foreslar, at Socialpaedagogerne bliver repraesenteret i det Radgivende
Udvalg for Tilsyn. Socialpeedagogerne bemaerker, at mange socialpaedagogiske
behandlingssteder har udfordringer med at leve op til kravene pa sundhedsomradet, og at
Socialpaedagogerne vil kunne bidrage med szerlig kvalificeret sparring pa dette omrade.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed mener, at det er vaesentligt, at sundhedspersoners
erfaringer med tilsyn inddrages.

Dansk Erhverv har i den tidlige hgring opfordret til, at udvalget ogsa far en privat
repraesentation, foruden patientorganisationer, kommuner, regioner og de faglige
organisationer.

KL bemaerker, at der siden sidste hgringsrunde er foretaget sproglige sendringer i forhold
til, hvordan udvalget skal sammenszettes. KL bemaerker, at i dette udkast er kommuner og
regioner erstattet af offentlige og private driftsherrer. KL opfordrer for god ordens skyld
til, at kommunerne repraesenteres i udvalget.

Det er efter Sundheds- og Z£ldreministeriet opfattelse vigtigt, at Det Rddgivende Udvalg for
Tilsyn sammensaettes med repraesentanter fra sundhedsvaesenets mangeartede
interessenter, herunder patientorganisationer, faglige organisationer og driftsherrerne.
Sundheds- og £ldreministeriet finder, at den foreslGede sammensaetning afspejler dette.

Det bemeaerkes i den forbindelse, at sundhedspersoner efter ministeriets opfattelse vil veere
repraesenteret gennem de respektive faglige organisationer.

Sundheds- og 4ldreministeriet har pG baggrund af Dansk Erhvervs bemaerkning fra den
tidligere hgring tilrettet lovforslaget, sdledes at ogsa private driftsherrer er repraesenteret.
Ministeriet bemeerker i relation til bemeaerkningen fra KL, at kommunerne fortsat er
repreesenteret i udvalget.

2.3.3 Opgaver for Det Radgivende Udvalg

DSR og Lageforeningen anbefaler, at udvalget far til opgave at fglge alle faser af
tilsynssagerne, herunder politianmeldelser og straffesager. Dansk Selskab for
Patientsikkerhed bemarker, at det bgr praeciseres i bemaerkningerne, hvilke faser af
tilsynssagerne udvalgets arbejde omfatter.

DSR papeger, at det er vigtigt, at udvalget ogsa kan beskaeftige sig med tendenser fra
tilsynssager og med styrelsens procedurer, der kan fremme en balance mellem hensynet til
patientsikkerheden og retssikkerhedshensynet hos de sundhedsprofessionelle.
Legeforeningen forventer ligeledes, at radgivningen af styrelsen om tilsynsmetoder og om
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fremgangsmetoder omfatter tendenser fra tilsynssager og Styrelsen for Patientsikkerheds
praksis og procedurer med det formal at drage erfaringer og sikre den rette balance mellem
sundhedspersoners retssikkerhed og patientsikkerheden.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed bemaerker, at selskabet er i tvivl om, hvordan videns-
og leeringsopsamlingen kommer til at forega, hvem der tager stilling til hvilke sager, der
tages op og drgftes, og hvordan de formidles til udvalget. Selskabet er endvidere i tvivl om,
hvordan den lzering, der uddrages fra tilsynene og drgftes med udvalget, formidles til den
kliniske hverdag. Selskabet finder det desuden ikke tilstraekkeligt, at udvalget kun redeggr
for sine aktiviteter i en arlig beretning.

Dansk Selskab for Almen Medicin bemaerker, at udvalget skal have mulighed for at drgfte
konkrete tilsynssager og diskutere Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser.

Legeforeningen papeger, at det ikke fremgar af forslaget, hvordan gode og darlige
oplevelser med Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn indsamles og formidles til udvalget.

Sundheds- og Aldreministeriet bemaerker, at hensigten med Det Rddgivende Udvalg for
Tilsyn er, at udvalget skal anvendes som et forum, hvor deltagerne rddgiver Styrelsen for
Patientsikkerhed om styrelsens tilsynsmetoder, fremgangsmdader, herunder dragfter gode og
ddrlige oplevelser og kommer med anbefalinger til styrelsens fremtidige tilsyn, saledes at
Styrelsen for Patientsikkerhed drager lzering af tilsynssagerne og tilsynsbesgg. Sundheds- og
Aldreministeriet finder det naturligt, at udvalget i den forbindelse kan drgfte tendenser fra
tilsynssager og procedurer hos Styrelsen for Patientsikkerhed, der kan fremme en balance
mellem  hensynet til patientsikkerhed og retssikkerhedshensynet hos de
sundhedsprofessionelle. Ministeriet har tilrettet lovforslaget, sdledes at det fremgar, at
udvalget kan drgfte alle faser af en tilsynssag.

Sundheds- og Aldreministeriet bemaerker i forhold til de foreslGede bemaerkninger til
bestemmelsen, at det — trods bemaerkningerne om, at udvalget ikke foreslds at skulle drafte
konkrete tilsynssager eller gives mulighed for at efterprgve Styrelsen for Patientsikkerheds
afggrelser — efter ministeriets opfattelse er naturligt, at drgftelserne pGd maderne, f.eks. efter
anmodning fra en deltager, kan tage udgangspunkt i et konkret oplevet sagsforlgb eller
haendelse, hvis der pG baggrund af dette forlgb kan uddrages generel laering til
sundhedsvaesenet eller til Styrelsen for Patientsikkerhed. Det er dog fortsat afgdrende for
Sundheds- og Z£ldreministeriet opfattelse, at udvalget ikke skal sagsbehandle eller forholde
sig til konkrete sager.

Lovforslagets bemeaerkninger er tilpasset i overensstemmelse hermed.

Der er efter Sundheds- og Z£ldreministeriets opfattelse ikke noget til hinder for, at udvalget
ud fra samme betragtninger kan drgfte generelle tendenser m.v. fsva. politianmeldelser.
Det skal ligeledes understreges, at der efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse af
hensyn til fortroligheden ikke skal drdftes konkrete personhenfagrbare patientforlgb eller
tilsynssager.

Den praktiske tilrettelaeggelse af mgderne fastleegges af Styrelsen for Patientsikkerhed.

2.3.4 Snitflader til andre rad og fora

DSR mener, at det er vaesentligt, at laeringen fra tilsynssagerne overfgres til den kliniske
praksis, og at Det Radgivende Udvalg for Tilsyn som et nyt element kan supplere styrelsens
gvrige leringsaktiviteter med fokus pa den praksisnare leering. Foreningen mener
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imidlertid ikke, at der er helt klart, hvordan udvalget afgraenses over for den eksisterende
Strategiske Fglgegruppe for Det Risikobaserede Tilsyn.

KL papeger, at der er risiko for overlap i forhold til de arbejdsopgaver, som det Radgivende
Udvalg for Tilsyn og Fagligt Forum for Patientsikkerhed skal varetage. KL bemaerker, at
Sundheds- og Aldreministeriet i tidligere hgringsnotat har adresseret KLs
opmarksomhedspunkt ved at henvise til lovbemaerkninger. KL mener imidlertid fortsat, at
der er risiko for overlap. KL opfordrer til, at der i praksis sker koordinering mellem Det
Radgivende Udvalg og Fagligt Forum.

Sundheds- og Aldreministeriet kan oplyse, at Strategisk Fglgegruppe alene falger det
sundhedsfaglige tilsyn med behandlingssteder, dvs. det organisatoriske tilsyn. Det
foresldede Radgivende Udvalg for Tilsyn vil sdledes have et bredere sigte, da udvalget ogsé
drdfter det reaktive tilsyn med sundhedspersoner, individtilsynet. Strategisk Fglgegruppe
har primeert fokus pa den metodiske tilgang og udveelgelse af risikoomrdder, mens det nye
Radgivende Udvalg for Tilsyn primeert har fokus pa resultaterne af gennemfgrte tilsyn. Der
vil i forbindelse med etableringen af det Rdadgivende Udvalg for Tilsyn skulle udarbejdes
kommissorium for udvalget, og det vil i den forbindelse efter ministeriets opfattelse vaere
naturligt at genbesgge kommissoriet for Strategisk Falgegruppe for at sikre, at de to fora
supplerer hinanden.

2.3.5 Udbredelse af leering

Det er efter Laeegeforeningens opfattelse en forudsaetning for at lykkes med Det Radgivende
Udvalg for Tilsyn, at udvalget er opmaerksomt pa formidling af drgftelserne i udvalget, sa de
kan bruges i den kliniske hverdag. Foreningen mener ikke, at det er nok, at udvalget alene
redeggr for sin virksomhed i den arlige beretning, som navnt i bemaerkningerne til
lovforslaget. Erfaringerne med udmeldinger fra Det Radgivende Praksisudvalg pa
klagesagsomradet er efter foreningens opfattelse ikke noget, der er gode erfaringer med,
da formidlingen fra Praksisudvalget efter foreningens opfattelse er vanskeligt at fa gje pa.

Danske Fysioterapeuter foreslar, at Det radgivende Udvalg for Tilsyn formidler deres viden
og leering i kanaler i et andet format end referater, som sundhedspersoner kan opsgge og
folge.

Det er hensigten, at Styrelsen for Patientsikkerhed gennem drdftelser, rad og anbefalinger
fra udvalget og de deltagende organisationer skal uddrage laering om sine tilsynsmetoder
og fremgangsmadder samt om resultaterne fra tilsyn og leringsaktiviteter i den forbindelse.
Ministeriet har en forventning om, at udvalgets drdftelser og anbefalinger vil tjene til
inspiration for Styrelsen for Patientsikkerheds laeringsaktiviteter til sundhedsvaesenets
interessenter.

Sundheds- og Aldreministeriet har derudover en forventning om, at de deltagende
organisationer medvirker til udbredelse af laeering i sundhedsveesenet, og at
organisationerne, i det omfang der gennem drdftelser i udvalget kan uddrages lzring til
sundhedsvaesenets interessenter, sundhedspersoner m.v. og ikke alene til Styrelsen for
Patientsikkerhed, pdtager sig et ansvar for at udbrede disse erfaringer og laeringspunkter til
sine medlemmer m.v. Udvalgets drgftelser og anbefalinger vil ligeledes kunne tjene til
inspiration for Styrelsen for Patientsikkerheds leringsaktiviteter til sundhedsvaesenets
interessenter.

2.4 Fagligt Forum for Patientsikkerhed

2.4.1 Generelt om forslaget
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Danske Fodterapeuter, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, DSR, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, KL og Danske
Bioanalytikere bakker op om en lovfaestelse af Fagligt Forum for Patientsikkerhed.

Tandlaegeforeningen papeger, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed leenge har veeret
efterspurgt.

Sundheds- og 4ldreministeriet har noteret sig de mange positive hgringssvar om den
foresldede lovfeestelse af Fagligt Forum for Patientsikkerhed. Det er ambitionen, at Fagligt
Forum for Patientsikkerhed fortsat skal medvirke til, at Styrelsen for Patientsikkerhed som
myndighed med ansvar for national udbredelse af lzering inden for sundhedsveesenet i videst
muligt omfang opsamler og videreformidler viden til hele sundhedsvaesenet med henblik pd,
at alle sundhedsvaesenets parter tager ved lzere af de fejl, der sker i sundhedsvasenet.

2.4.2 Sammensatning af forummet

Danske Fodterapeuter bemarker, at de har en forventning om at blive repraesenteret i det
faglige forum og henviser til, at det fremgar af bemaerkningerne, at forummet skal besta af
et bredt udsnit af interessenterne pa sundhedsomradet.

DSR efterlyser en klar og utvetydig tilkendegivelse af, at DSR vil blive repraesenteret, sa
sygeplejeviden fra alle dele af sundhedssektoren kan tilfgres den faglige sparring om
leeringsaktiviteter.

Radet for Social Udsatte opfordrer til, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed sikrer sig viden
om de szrlige udfordringer, der kan vaere med patientsikkerhed for socialt udsatte.

Danske Bioanalytikere vurderer det afggrende for forummets succes, at de relevante
sundhedsfaglige kompetencer fortsat indteenkes i udarbejdelsen af grundlaget for tilsynets
arbejde. Danske Bioanalytikere stiler gerne faglige ressourcer til radighed til at indga i
forummet.

Danske Seniorer mener, at sammensatningen af og mandatet for Fagligt Forum for
Patientsikkerhed bgr overvejes, og at xldre patienters szerlige behov bgr tilgodeses ved
udpegning af medlemmer til forummet.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed bemazerker, at selskabet fortsat meget gerne vil bidrage
til arbejdet i Fagligt Forum.

Danske Fysioterapeuter foreslar, at Styrelsen for Patientsikkerhed sikrer det brede udsnit
og inddrager alle interessenter i praksissektoren, herunder repraesentanter for de
praktiserende fysioterapeuter.

Laegeforeningen bemaerker, at foreningen gerne vil have mulighed for at bidrage til arbejdet
ved udpegning af en repraesentant. Tandlaegeforeningen oplyser ligeledes, at de gerne
deltager i Fagligt Forum for Patientsikkerhed.

Danske Handicaporganisationer ser gerne, at Danske Handicaporganisationer tilfgjes i
bemarkningerne som eksempel pa patientorganisationer.

Det er hensigten, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed skal bistd Styrelsen for
Patientsikkerhed med faglig sparring om laeringsaktiviteter. Det er efter Sundheds- og
Aldreministeriets opfattelse vigtigt, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed i den forbindelse
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sammensattes af repraesentanter fra relevante myndigheder og organisationer efter
Styrelsen for Patientsikkerheds naermere bestemmelse. Den foreslGede sammensaetning
giver efter Sundheds- og /ldreministeriets opfattelse stor fleksibilitet og derved Styrelsen
for Patientsikkerhed mulighed for at inddrage enhver interessent kontinuerligt eller ad hoc.

Sundheds- og 4ldreministeriet er enigt i, at det er vaesentligt, at sundhedspersoner er
repraesenteret i Fagligt Forum for Patientsikkerhed. Ministeriet kan i den forbindelse henvise
til de almindelige bemaerkninger, afsnit 2.3.3, hvoraf det om sammensaetningen blandt
andet fremgar, at det forudsaettes, at: “Fagligt Forum for Patientsikkerhed ogsa fremover
vil have en bred sammensatning med fokus pa at inddrage repraesentanter med klinisk
praksis samt indsigt i kommunens eller regionens arbejde med patientsikkerhed, projekter
og aktuelle problemstillinger. Den foresldede bestemmelse giver styrelsen mulighed for
konkret at sammensaette Fagligt Forum for Patientsikkerhed pd en mdde, sG der ogsd
fremover sikres en relevant faglig sparring”.

Det fglger sdledes af de foreslGede bemaerkninger, at der vil kunne inddrages klinisk
personale. De deltagende organisationer kan sdledes indstille medlemmer med klinisk
erfaring til at sidde i udvalget, s udvalget bliver sG repraesentativt som muligt.

Sundheds- og 4ldreministeriet har pd baggrund af den tidligere hgring preeciseret i
lovforslagets bemaerkninger, at Fagligt Forum ogsad kan bestar af repraesentanter fra faglige
organisationer.

2.4.3 Formidling af laering

Danske Fysioterapeuter foreslar, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed formidler deres
viden og leering i kanaler i et andet format end referater, som sundhedspersoner kan opsgge
og folge.

Styrelsen for Patientsikkerhed benytter en raekke kanaler til lzeringsprodukter. Der vil ligge
referater fra udvalgets mgder, men det er forventningen, at konkrete laeringsaktiviteter
udformes ud fra den mest hensigtsmeaessige kanalstrategi for det enkelte tiltag.

2.4.4 Snitflader til andre udvalg

KL bemaerker, at der bgr vaere opmaerksomhed pa, at Det Radgivende Udvalg for Tilsyn og
Fagligt Forum ikke overlapper.

Sundheds- og 4ldreministeriet kan henvise til lovforslagets bemarkninger om Det
Rddgivende Udvalg for Tilsyn, hvoraf det blandt andet fremgdr, at Det Radgivende Udvalg
for Tilsyn skal anvendes som et forum, hvor deltagerne rddgiver Styrelsen for
Patientsikkerhed om styrelsens tilsynsmetoder, fremgangsmader, herunder drdfter gode og
ddrlige oplevelser og kommer med anbefalinger til styrelsens fremtidige tilsyn, sdledes at
Styrelsen for Patientsikkerhed drager lzering af tilsynssagerne og tilsynsbesgg.

Ministeriet kan yderligere oplyse, at Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyns- og
leeringsaktiviteter supplerer hinanden idet, der er tale om to forskellige metoder til at
fremme patientsikkerheden. Det Radgivende Udvalg for Tilsyn vil have primeert fokus pa at
folge styrelsens tilsynspraksis, mens Fagligt Forum for Patientsikkerhed vil have serligt
fokus pa at drgfte, hvilke indsatser og initiativer, der mest hensigtsmaessigt igangsaettes for
at sikre patientsikkerheden.

Ved udformningen af kommissorier for de to udvalg vil det blive sikret, at de to udvalg ikke
overlapper med supplerer hinanden.
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2.5 (get beskyttelse af personer ved rapportering af utilsigtede haendelser
2.5.1 Generelt om forslaget

Region Midtjylland og Region Nordjylland finder, at det er positivt, at sanktionsfriheden nu
udtrykkeligt kommer til at galde for involverede sundhedspersoner. KL stgtter ligeledes
den foresldede udvidelse af beskyttelsen. Dansk Selskab for Patientsikkerhed stgtter
tilsvarende forslaget.

DSR oplyser, at foreningen anser forslaget om at udvide den beskyttede personkreds ved
rapportering af utilsigtede haendelser som en preaecisering af gaeldende ret, der ma forventes
at blive modtaget positivt af de sundhedsprofessionelle i praksis.

Dansk Selskab for Almen Medicin bifalder, at der fastsaettes klare retlige rammer for
begraensning i anvendelsen af rapporterede utilsigtede haendelser.

Danske Fysioterapeuter oplyser, at det er meget positivt, at personkredsen og beskyttelsen
foreslas udvidet.

Laegeforeningen oplyser, at foreningen er meget tilfreds med, at der fastsaettes entydige og
klare retlige rammer for begraensningen af anvendelsen af rapporterede utilsigtede
haendelser ved at udvide den galdende beskyttelse til ogsa at omfatte personer, der
fremgar af rapporteringen.

Tandlaegeforeningen bifalder, at der laegges op til stgrre fortrolighed bade i forhold til de
sundhedspersoner, som indrapporterer utilsigtede haendelser og i relation til de
sundhedspersoner, som indgar i indrapporteringen.

Region Sjzelland stgtter op om de forsldede loveendringer, som skal tilsikre gget beskyttelse
af involveredes identitet — ikke kun af rapportgr — men ogsa sundhedspersoner involveret i
en utilsigtet haendelse.

Region Nordjylland mener, at det er vigtigt at beskytte personalet i forbindelse med
rapportering af utilsigtede haendelser og hilser derfor forslaget velkomment. Regionen
anfgrer, at det ogsa er sadan, regionen hidtil har opfattet lovgivningen.

Sundheds- og 4ldreministeriet har noteret sig de mange positive hgringssvar om den
foresldede udvidelse af beskyttelsen ved rapportering af utilsigtede handelser. Sundheds-
og Aldreministeriet @gnsker at styrke lzering i sundhedsvaesenet, og det er Sundheds- og
Aldreministeriet forventning, at en gget beskyttelse af bdade de personer, der rapporterer
og som indgdr i en rapportering, kan bidrage dertil.

2.5.2 Barrierer for lering af utilsigtede handelser

Region Syddanmark bemazerker, at andringen kan fa konsekvenser for analysemgder og
ledelsesinformation, da det kun vil veere muligt at dele oplysninger om de involverede i
samme omfang som oplysninger om rapportgren. Region Syddanmark bemaerker, at man
ikke vil kunne samles om en tveersektoriel analyse, hvor de involverede i kommune og
region gennemfgrer en analyse sammen. Region Syddanmark bemaerker endvidere, at
ledelsesinformation via udtraek fra DPSD bliver et problem inkl. deltagelse fra ledelsen i
analyser, hvis det ikke er muligt at dele oplysninger, der kan identificere personale.
Rapporter fra DPSD med fritekstfelter vil saledes skulle gennemgas og anonymiseres, fgrend
de sendes til f.eks. ledelser.
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Region Midtjylland finder det vigtigt, at den szerlige tavshedspligt ikke udvides i en sadan
grad, at det bliver umuligt at gennemfgre dyberegdende analyser. Det geelder bade internt
i regionerne og i forbindelse med haendelser, der er sket i overgangen mellem kommune og
region, hvor begge parter involveres i analysen.

Region Midtjylland og Region Nordjylland hilser det velkomment, at Danske Regioners
bemaerkning fra fgrste hgringsrunde er sggt imgdekommet. Regionerne bemaerker
imidlertid, at det fortsat er et problem, at bestemmelsen i § 200, stk. 2, alene tillader
videregivelse til personer i samme region eller kommune. KL bemarker tilsvarende, at
forslaget kan vaere en barriere i tilfelde, hvor der er behov for at samles om en
tvaersektoriel analyse med repraesentanter fra bade kommune og region. Region Sjzelland
og KL foreslar, at bestemmelsen i § 200, stk. 2, blgdes op, sa den ogsa rummer analyser pa
tveers af sektorer.

Et grundlaeggende princip og en vaesentligt forudszetning for et velfungerende system med
utilsigtede haendelser er efter Sundheds- og 4ldreministeriets opfattelse fortrolighed og
sanktionsfrihed. Det er sdledes efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse helt
afggrende at sikre, at hverken den, der rapporterer eller rapporteres om, pa baggrund af
selve rapporteringen kan udsaettes for eksempelvis tjenstlige sanktioner. Af samme grund
finder ministeriet det hensigtsmeessigt, at oplysningerne kun i yderst sjeeldne tilfeelde kan
tilga den administrative ledelse.

Ministeriet skal henvise til, at ministeriet pd baggrund af de indkomne hgringssvar i
forbindelse med den tidligere hgring over denne del af forslaget sendrede lovforslaget
bemaerkninger og deri preeciserede den neermere adgang og personkreds. Fglgende fremgdr
sdledes af lovforslagets almindelige bemaerkninger:

“Forslaget vil medfgre en begraensning i adgangen til at videregive og anvende oplysnin-
gerne internt i organisationen.

Forslaget vil indebaere, at oplysninger om identiteten af sundhedspersoner, der indgdr i en
rapporteret utilsigtede haendelser alene mad videregives til den kreds af personer, der i
samme kommune og region er ansat til at varetage opgaver med utilsigtede haendelser,
f.eks. kvalitetsmedarbejdere og sdkaldte risk managere. Det vil sdledes alene vaere personer,
der har den praktiske opgave med at modtage, gennemse og ivaerkseette analyser af
rapporteringerne, og ansatte, der inddrages som kompetencepersoner i forbindelse med
konkrete analyser af visse rapporteringer, der kan modtage oplysningerne. Videregivelsen
af oplysninger om identiteten af sundhedspersonerne vil kun vere berettiget, hvis
videregivelsen konkret er ngdvendig for, at den person, der skal modtage oplysningerne, kan
varetage arbejdet med at modtage, registrere eller analysere en handelse. Det vil vaere i
strid med den seerlige tavshedspligt, hvis oplysninger om identiteten af sundhedspersoner
videregives i videre omfang end det er ngdvendigt for varetagelsen af den pdgeeldende
opgave, uanset om anvendes sker af personer inden for samme myndighed. Der skal sdledes
altid ved hver enkelt tilfeelde ske en vurdering af, om videregivelsen af oplysninger om
identiteten af sundhedspersoner er ngdvendig for den person, der skal modtage
oplysningerne. | praksis vil bestemmelsen betyde, at videregivelsen af oplysninger om
identiteten af sundhedspersoner til f.eks. den politiske eller administrative ledelse i en region
eller kommune derfor yderst sjeeldent vil veere berettiget, da denne videregivelse af
oplysninger om identiteten af sundhedspersoner sjeldent vil vaere ngdvendig for dette
ledelsesniveaus overordnede arbejde med patientsikkerhed.

Det bemeaerkes, at begreensningen i videregivelsen til eksterne, eksempelvis patienter m.v.
efter den geeldende bestemmelse i § 201, stk. 1, fortsat vil finde anvendelse. Det betyder
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blandt andet, at oplysninger om identiteten af en person, der indgdr i en rapporteret
utilsigtet haendelse ikke ma videregives til uvedkommende. Oplysningerne vil som fglge af,
at de er fortrolige, ikke veere omfattet af adgangen til at fG aktindsigt i disse efter
offentlighedsloven, hvorefter pligten til at give aktindsigt er begraenset af seerlige
bestemmelser om tavshedspligt fastsat ved lov, jf. § 35. Den registrerede har som fglge af
bestemmelsen heller ikke indsigtsret i rapporteringssystemet efter databeskyttelsesloven, jf.
databeskyttelseslovens § 22, stk. 3. Hverken sundhedspersoner, patienter eller andre, der
ved en rapportering efter § 198 mdtte veaere registreret oplysninger om, har sdledes
indsigtsret i oplysningerne.

Bestemmelsen hindrer ogsd f.eks. en patient i via indsigtsretten i en sundhedspersons
rapportering at fa oplysninger, som af patienten vil kunne anvendes i forbindelse med en
eventuel klage- og erstatningssag. En patient har derimod samme muligheder som hidtil for
at klage eller sgge erstatning for en skade pdfert i forbindelse med behandling.
Bestemmelsen aendrer saledes ikke ved den nuvaerende klage- og erstatningsadgang.

Hertil kommer, at en sundhedsperson m.v. ikke via indsigtsretten kan fa kendskab til, om en
patient eller pdrgrende har rapporteret en utilsigtet haendelse, som sundhedspersonen har
veeret involveret i. Bestemmelsen udelukker ikke en berettiget videregivelse af oplysninger
om enkeltpersoner. Der vil sdledes kunne videregives oplysninger om enkeltpersoner, ndr
det sker som et ngdvendigt led i regionens og kommunens varetagelse.”

Sundheds- og 4ldreministeriet har noteret sig bemaerkningerne fra regionerne og KL.
Formdlet med den foreslGede aendring er at gge retssikkerheden for de involverede
sundhedspersoner ved at @ge den allerede gaeldende beskyttelse til at ogsd at gaelde de
personer, der indgdr i en rapportering. Det vil sdledes falde uden for formdlet med dette
lovforslag at lempe pd videregivelses- og anvendelsesmulighederne for oplysningerne.

2.5.3 Databeskyttelsesretlige bemaerkninger

Datatilsynet ggr opmarksomt p3, at personoplysninger, der udveksles pa tveers af enheder
eller afdelinger inden for samme myndighed, forvaltning eller virksomhed, ikke efter de
databeskyttelsesretlige regler udggr en videregivelse i lovens forstand. P& den baggrund
henstiller Datatilsynet, at Sundheds- og Zldreministeriet overvejer, hvorvidt der faktisk er
tale om en videregivelse i databeskyttelsesretlig forstand.

Sundheds- og Z£ldreministeriet er bekendt med, at den interne anvendelse og udveksling ikke
i databeskyttelsesretlig henseende udggr en videregivelse. Ministeriet er dog af den
opfattelse, at almindelig sprogbrug og sproglig forstaelse tilsiger, at der med videregivelse
ogsd forstds, at oplysninger udveksles mellem forskellige personer og enheder internt i en
organisation. Ministeriet har pd baggrund af den tidligere hgring, hvorfra Datatilsynets
bemaerkning stammer, praeciseret forskellen med den interne videregivelse/anvendelse og
videregivelse til eksterne i lovforslagets bemaerkninger.

2.6 Krav om instrukser
2.6.1 Generelt om forslaget

Danske Fysioterapeuter finder det meget positivt, at Sundheds- og Zldreministeriet har
tilsluttet sig anbefalingerne fra arbejdsgruppen om instrukser og ansvarsforhold i
patientbehandlingen, og at der nu ved lov foreslas fastsat udtrykkeligt krav om driftsherrers
pligt til at udfaerdige instrukser, hvor det er relevant og ngdvendigt.

Laegeforeningen, som har deltaget i arbejdsgruppen om instrukser i sundhedsvaesenet,

stgtter det foreslaede krav om relevante og ngdvendige instrukser.
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Dansk Erhverv oplyser, at organisationen anerkender behovet for instrukser, som ogsa ger
sig geeldende i instruksbegrebet, som er beskrevet i vejledning om udferdigelse af
instrukser.

Region Nordjylland anser anbefalingerne fra arbejdsgruppen som en rakke fine
betragtninger, som giver et godt afszet til revision af den nuvaerende vejledning og en ny
bekendtggrelse. Det vil efter regionens opfattelse vaere oplagt, at hospitalerne inddrages,
nar bekendtggrelsen skal udarbejdes.

Region Nordjylland papeger, at betegnelsen sundhedsfaglige instrukser er anvendt i
lovforslaget, mens der i selve lovbestemmelsen er anvendt betegnelsen instrukser.
Regionen finder, at det vil veere hensigtsmaessigt, at betegnelsen ogsa anvendes i loven og
ikke kun i bemaerkningerne, hvis det er hensigten, at der alene skal vaere lovkrav om
sundhedsfaglige instrukser.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at instrukser er et vaesentligt element i at
sikre patientsikkerheden pG behandlingssteder, blandt andet ved at fastszette retningslinjer
for ansvars- og kompetencefordelingen mellem sundhedspersoner, kliniske retningslinjer og
vejledninger, arbejdsgange m.v. Sundheds- og Zldreministeriets er enigt i anbefalingerne
fra den arbejdsgruppe om instrukser og ansvarsforhold i patientbehandlingen, som
Styrelsen for Patientsikkerhed i februar 2018 pd foranledning af den tidligere
sundhedsminister nedsatte. Det er Sundheds- og 4ldreministeriets opfattelse, at det
foresldgede krav om instrukser i hgj grad afspejler arbejdsgruppens anbefalinger.

Sundheds- og Zldreministeriets kan oplyse, at der efter lovforslaget med begrebet instrukser
forstas ledelsesmaessige forskrifter for, hvordan ansatte autoriserede sundhedspersoner og
andet sundhedsfagligt personale skal forholde sig under givne omstzendigheder, og at
instrukser kan veaere af enten organisatorisk eller faglig karakter, det vil sige omhandle
ansvars- og kompetencefordeling mellem sundhedspersoner eller beskrive kliniske
procedurer for korrekt faglig behandling, det vil sige arbejdsgange og -processer ved
undersggelse, behandling og pleje.

Sundheds- og £ldreministeriet kan ikke genkende, at der er i det udkast til lovforslag, der er
sendt i hgring skulle vaere anvendt betegnelsen “sundhedsfaglige instrukser”. Ministeriet
kan dog oplyse, at ministeriet pd baggrund af de indkomne hgringssvar i forbindelse med
den tidligere hgring over denne del af forslaget andrede lovforslagets bemaerkninger
sdledes, at det ene sted i bemaerkningerne, hvor betegnelsen var anvendt, udgik.

2.6.2 Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse

Region Syddanmark bemazrker, at det er uacceptabelt at give Styrelsen for
Patientsikkerhed frie rammer til at afggre indhold og omfang af instrukser og dermed
arbejdsbyrde og grundlag for at ifalde ansvar. Region Syddanmark bemaerker, at der bgr
indfgres en evaluering af veerdien af instrukser for patientsikkerheden.

DSR, KL og Leegeforeningen opfordrer til, at bemyndigelsen — i overensstemmelse med
arbejdsgruppen anbefalinger — udstedes til sundheds- og &ldreministeren.

Region Nordjylland finder det tilfredsstillende, at der kommer fokus pa ngdvendigheden af
at udarbejde tilstraekkelige og korrekte instrukser.
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Region Hovedstaden bemaerker, at det fremgar af lovforslaget, at der ikke efter gaeldende
ret er fastsat regler om instrukser. Regionen ggr opmaerksom pa vejledning nr. 9001 af 20.
november 2000 om udfzerdigelse af instrukser. Regionen oplyser, at vejledningen indgar
som grundlag for pabud fra Styrelsen for Patientsikkerhed og spgrger til, om styrelsens
pabud ikke har hjemmel i regler.

Region Hovedstaden understreger, at regionerne og hospitalerne allerede i dag har fokus
pa at udfaerdige og opretholde relevante og deekkende instrukser.

Ansatte Tandlaegers Organisation finder, at bemyndigelsen til Styrelsen for
Patientsikkerhed til at fastseette de specifikke regler er meget bred, men at
bemaerkningerne i en vis udstraekning kompenserer for dette. Reglerne og kravet om
udarbejdelse af instrukser skal efter organisationens opfattelse flugte med den reelle risiko
for patienten saledes, at lavrisikoomrader ikke som fglge af generelle regler skal afsaette
ressourcer til udformning og vedligeholdelse af instrukser, der ikke har reel betydning i
forhold til patientsikkerheden og dermed er ungdvendige.

Sundheds- og £ldreministeriets er opmaerksomt pd, at arbejdsgruppen om instrukser og
ansvarsforhold i patientbehandlingen anbefalede, at bemyndigelsen til at fastseette neer-
mere regler om instrukskravet gives til sundhedsministeren og ikke — som foresldet — til
Styrelsen for Patientsikkerhed. Ministeriet har ligeledes noteret sig, at flere hgringsparter
har pdpeget dette. Det er imidlertid ministeriets opfattelse, at bemyndigelsen bgr gives til
Styrelsen for Patientsikkerhed, da styrelsen besidder de rette og ngdvendige
sundhedsfaglige kompetencer og narmere indsigt i den kliniske hverdag. Sundheds- og
Aldreministeriet har fuld tillid til, at Styrelsen for Patientsikkerhed formdr at sikre
sammenhang og at inddrage relevante interessenter i forbindelse med udstedelse af
forskriften.

Sundheds- og Z£ldreministeriets skal desuden bemaerke, at ministeret selvsagt forventer, at
Styrelsen  for  Patientsikkerhed i  forbindelse med udmgntningen af
bemyndigelsesbestemmelsen holder sig inden for rammerne af bemyndigelsen, herunder
ogsd de dertil knyttede bemaerkninger.

2.6.3 Risiko for gget bureaukrati

Tandlaegeforeningen mener, at instrukser er endnu en administrativ byrde, idet der ikke
findes belzaeg eller saglig dokumentation for, at der i tandleegepraksis er noget vundet ved
at beskrive flere procedurer. Foreningen mener, at det — safremt forslaget fastholdes —
kraftigt bgr overvejes at niveauopdele denne yderligere administrative byrde, s& den
malrettes, hvor dette specifikt beskrevet forventes at ggre gavn.

DSAM anerkender, at man i almen praksis er ansvarlig for i et vist relevant omfang at
forholde sig til ansvarsfordelingen i klinikkerne via opretholdelse af instrukser. Selskabet
papeger dog, at det er et problem, som klinikkerne allerede i dag bruger uforholdsmaessig
meget tid pa at indrette sig og sikre sig mod tilsynssager. Selskabet mener, at der allerede
i dag er alt for meget bureaukrati, som ikke bare er dyrt men ogsa gar ud over servicen og
kvaliteten i det borgernzre sundhedsvaesen og fgrer til defensiv medicin. Selskabet
anbefaler, at dette ngje bgr tages med i overvejelserne, nar Styrelsen for Patientsikkerhed
i bekendtggrelse skal fastsette de naermere krav til hvilke omrader og forhold, som
instrukserne skal forholde sig til.

Dansk Erhverv oplyser, at organisationen er bekymret for, at kravet om de foreslaede
obligatoriske instrukser vil betyde en vaesentlig bureaukratisk byrde for det enkelte
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behandlingssted, safremt dette indfgres pa samtlige behandlingssteder. Dansk Erhverv
oplyser samtidigt, at der allerede efter autorisationsloven er krav om en
virksomhedsansvarlig laege/tandlaege pa det enkelte behandlingssted, sa forslaget om at
indfgre lovpligtige instrukser pd samtlige behandlingssteder uden at skele til graden af
sundhedsfaglige opgaver, der udfgres pa det enkelte sted, vil organisationen opfattelse
vaere en bekymrende administrativ byrde.

Dansk Erhverv finder det afggrende at fglge arbejdsgruppens anbefalinger om, at det er
vigtigt, at der ikke skal vaere krav om detaljerede organisatoriske instrukser samt at kravet
vedrgrende instrukser af patientmaessig betydning bliver for overordnede forhold, saledes
at der ogsa sikres et ledelsesrum pa det enkelte behandlingssted.

Region Nordjylland bemzerker, at det bgr sikres, at den naermere udmgntning af reglerne
sker pa en made, sa det fungerer i den praktiske hverdag. Der bgr sdledes fastlaegges klare
og tydelige rammer med mulighed for et vist lokalt raderum.

Region Hovedstaden bemzerker, at lovpligtige instrukser vil veere med til at gge den
administrative arbejdsbyrde, og at det efter regionens opfattelse derfor vil veere ngdvendigt
at tage hgjde for det ggede ressourceforbrug, da det vil tage ressourcer fra den konkrete
patientbehandling.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at instrukser er et vaesentligt element i at
sikre patientsikkerheden pa behandlingssteder, men ministeriet er samtidigt enigt i, at der
ikke i ungdigt omfang bgr vaere krav om obligatoriske instrukser. Sundheds- og
Aldreministeriet har en forventning om, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forbindelse med
udstedelse af de naermere regler om kravet lader disse betragtninger indga i arbejdet.

2.6.4 Retsvirkning af manglende instrukser

Danske Fysioterapeuter finder det positivt, at der fastsaettes bestemmelse om
retsvirkningen af manglende efterlevelse af instrukskravet skal have for driftsherren.

Sundheds- og Zldreministeriet kan henvise til bemaerkningerne til den foresldede
bestemmelse om instrukskravet, hvoraf fglgende blandt andet fremgar:

”Huvis tilrettelaeggelsen eller andre organisatoriske forhold, herunder eksempelvis mangel pa
ngdvendige instrukser pd et behandlingssted, kan bringe patientsikkerheden i fare, kan
Styrelsen for Patientsikkerhed give pdbud til disse, hvori der opstilles krav til den pdgaeldende
virksomhed, eller give pdbud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvis, jf.
sundhedslovens § 215 b.

Der kan gives pabud bade, ndr de organisatoriske forhold pd et behandlingssted konkret
bringer patientsikkerheden i fare, men ogsd ndr det potentielt kan bringe
patientsikkerheden i fare”.

2.7 Sprogkrav til sundhedspersoner

2.7.1 Generelt om forslaget

KL er enig i, at det er et arbejdsgiveransvar at vurdere sprogkundskaber, da dette bl.a. vil
afhaenge af de konkrete opgaver, den pagazldende medarbejder skal udfgre, det gvrige
personale m.v.

Region Syddanmark finder det fornuftigt at tydeligggre, praecisere og konkretisere ansvaret

for de kommunikative kompetencer for sundhedspersoner.
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Region Midtjylland og Region Hovedstaden bemazrker, at det er uklart, hvilke krav til
dokumentation af sprogkundskaber, forslaget vil medfgre. Hgringsparterne mener
desuden, at det samtidig bgr praeciseres, hvorvidt forpligtelsen gzelder for allerede ansatte
sundhedspersoner.

Danske Seniorer bemaerker, at foreningen er glad for den understregning og skzerpelse af
sprogkravet, der ligger i forslaget, idet aeldre mennesker ofte har meget begrensede
sprogkundskaber ud over dansk.

Dansk Selskab for Almen Medicin finder det rimeligt at fastseette, at regionsrad,
kommunalbestyrelser og private virksomheder, herunder almen praksis, skal sikre, at
sundhedspersoner er i besiddelse af de sproglige kompetencer, der er ngdvendige for at
kunne udgve den stilling, som de anszettes i.

Legeforeningen anser den foreslaede bestemmelse for helt utilstraekkelig og mener ikke,
at der noget nyt i, at det er en driftsherrers og i praksis en ledelsesopgave ved ansattelsen
at sikre, at medarbejdere har de ngdvendige sproglige kompetencer.

Danske Handicaporganisationer bakker op om forslaget.

Region Nordjylland finder det tilfredsstillende, at der kommer fokus pa sprogkravene til
sundhedspersoner.

Ansatte Tandlaegers Organisation finder ikke, at skarpede krav til de driftsansvarlige er
tilstraekkeligt til at give den forngdne sikkerhed for, at sundhedspersoner med udenlandsk
baggrund kan kommunikere med patienterne pa en sikker og for patienten forstaelig ma-
de, herunder udfeerdige en for andre sundhedspersoner forstaelig journal

Region Hovedstaden tilslutter sig sprogkravet, herunder at sprogkravet skal afhange af
hvilken stilling, der skal varetages.

Sundheds- og 4ldreministeriet har noteret den delvise opbakning til den foresldede
preecisering af driftsherrens og arbejdsgiverens ansvar for at sikre de ngdvendige sproglige
kompetencer hos sundhedspersonalet. Ministeriet er enigt i, at der er tale om en lovfaestelse
af den gaeldende driftsherreforpligtelse. Det vil sGledes ligeledes efter ministeriets opfattelse
veere en driftsherreforpligtelse at sikre den ngdvendige og tilstraekkelige dokumentation for
de sproglige kompetencer. Sundheds- og 4ldreministeriet bemaerker, at forpligtelsen
geelder alle ansatte sundhedspersoner, herunder ogsd sundhedspersoner, der er ansat far
lovens ikrafttraeden. Ministeriet bemeaerker yderligere, at det ikke er hensigten med
lovforslaget at fastsaette regler om, hvordan arbejdsgiveren og driftsherren skal sikre de
ngdvendige sproglige kompetencer og om hvilken dokumentation, der md anses for
tilstraekkelig.

Sundheds- og Zldreministeriet har endvidere noteret sig, at flere hgringsparter ikke mener,
at forslaget er tilstraekkeligt til at sikre en patientsikker forsvarlig kommunikation.
Sundheds- og A£ldreministeriet bemeerker hertil, at lovfaestelsen af driftsherreansvaret ikke
er til hinder for, at der kan indfgres en skaerpet sprogkontrol fra centralt hold.

2.7.2 Forholdet til patientsikkerheden

DSR, Legeforeningen og Danske Fysioterapeuter oplyser, at foreningerne er enige i, at
sundhedspersonalets sprogkompetencer er et veaesentligt kriterium i forhold til
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patientsikkerheden. DSR bemaerker, at sprogkompetencer bgr sikres pa linje med andre
kompetencer, nar en driftsherre ansatter sundhedsfagligt personale.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed bemaerker, at en sikker kommunikation, hvor patienter
og sundhedspersoner kan forstd og tale med hinanden, er forudseetningen for et
patientsikkert sundhedsvaesen.

Tandlzegeforeningen finder, at forslaget om sprogkrav er en lzenge ventet bekraeftelse af
journalfgringsreglernes bestemmelse om journalsproget.

Zldre Sagen bemzerker, at korrekt og forstaelig kommunikation mellem laege og patient og
mellem lzege og kollegaer er afggrende for en patientsikker behandling og et trygt
behandlingsforlgb. Zldre Sagen bemaerker videre, at aldre mennesker med svakket
helbred og/eller funktionsevne kan vaere sarbare i dialogen med sundhedsprofessionelle
grundet deres helbredstilstand, og at kommunikationen mellem patient og leege udfordres
yderligere i en situation, hvor der ogsa matte vaere sproglige barrierer mellem laegen og
patienten.

KL anerkender, at det i mange situationer er vigtigt for patientsikkerheden, at sundheds-
personer kan kommunikere med borgere/patienter.

Sundheds- og 4ldreministeriet har noteret sig den grundleeggende anerkendelse af, at
sprogkompetencer er veaesentligt for at sikre et hgjt niveau af patientsikkerhed, og
ministeriet har en klar forventning om, at driftsherren ved anseettelse af sundhedsfagligt
personale sikrer, at personalet har de ngdvendige sproglige feerdigheder.

2.7.3 Mangel pa arbejdskraft

DSR papeger, at den grundlaeggende problemstilling efter foreningens opfattelse er mangel
pa sundhedsfaglig arbejdskraft i dele af Danmark.

Ansatte Tandlaegers Organisation imgdeser et stigende behov for at rekruttere
sundhedspersonale med en uddannelsesmaessig baggrund fra et andet land. Det er efter
organisationens opfattelse ikke lykkedes at uddanne et tilstraekkeligt antal danske leeger og
tandlaeger til at daekke efterspgrgslen, og det g@gr behovet for en central
godkendelsesordning af sproglige savel som faglige kvalifikationer for udenlandske laeger
og tandlager endnu mere pakraevet.

Sundheds- og Z£ldreministeriet har noteret sig bemaerkningerne og er opmaerksomt pd den
@gede brug af international rekruttering.

2.7.4 Ansvar for sprogkundskaber, herunder ens nationale krav til alle udenlandske
medarbejdere

Region Syddanmark foreslar, at der indfgres en national dansktest, som alle udenlandske
medarbejdere med patientkontakt skal besta. Region Syddanmark foreslar, at denne test
skraeddersys, sa den er malrettet sundhedspersonale. Region Syddanmark bemazerker, at
den nuvaerende test — Prgve i Dansk 3 — ikke er egnet til formalet, da den bl.a. ikke tester
lytning. Region Syddanmark henviser til, at Sygehus Lillebzelt har udviklet en sprogtest, som
er enkelt at gennemfgre og nem at evaluere.

Aalborg Universitetshospital finder det hensigtsmaessigt at stille ens sprogkrav til alle
udenlandske sundhedsprofessionelle, uanset hvor de har taget deres uddannelse. Region

Hovedstaden er af samme opfattelse. Aalborg Universitetshospitalet mener, at
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der med fordel kan udarbejdes en ny test, der i hgjere grad fokuserer pa lytteforstaelse og
mundtlig kommunikativ kompetence. Det er hospitalets opfattelse, at et minimum af
dansksproglige kompetencer er ngdvendige i alle funktioner uafhaengig af
patientkontaktens form og hyppighed. Et ensrettet sprogkrav vil efter hospitalets opfattelse
virke understgttende for afdelingernes rekrutteringsproces.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed foreslar, at der indfgres et minimumskrav til de
sproglige kompetencer for alle sundhedspersoner, uanset om de kommer fra et EU-land
eller et andet land — og uden hensyntagen til graden af patientkontakt.

Dansk Selskab for Almen Medicin, Zldre Sagen og Lageforeningen mener, at de centrale
myndigheder bgr stille de samme krav til EU-lzeger, som der stilles til tredjelandslaeger.

Danske Fysioterapeuter mener, at patientsikkerhed er et nationalt anliggende, og at
ansvaret for at sikre tilstraekkelige sprogkompetencer fgrst og fremmest bgr ligge hos
Styrelsen for Patientsikkerhed i styrelsens vurdering af sundhedspersonens uddannelse og
kvalifikationer, som ligger til grund for meddelelse af dansk autorisation.

Ansatte Tandlaegers Organisations mener, at der bgr ske en central godkendelse af, at
sundhedspersoner er i stand til at kommunikere pa forstdeligt dansk. Dette skal efter
organisationens opfattelse ske som en forudsatning for autorisation, uanset om ansggeren
er fra et EU/E@S-land eller fra et tredjeland. Organisationen henviser i den forbindelse til de
svenske regler og til muligheden for fastseettelse af krav inden for rammerne af direktiv
2005/36/EF i 2013 (som aendret bl.a. ved direktiv 2013/55/EU.

KL og Region Hovedstaden mener derimod, at sprogkravet skal afhaenge af den konkrete
stilling, der skal varetages.

Sundheds- og Aldreministeriet kan oplyse, at udenlandske sundhedspersoner, der er
statsborgere og/eller uddannet i lande uden for EU/E@S efter de gaeldende regler skal bestd
en prgve i Dansk 3 for at opnd dansk autorisation. Der stilles ikke et tilsvarende krav til
sundhedspersoner, der er statsborgere og uddannet i EU/EJS-lande.

Sundheds- og /£ldreministeriet har noteret sig, at der fra flere hgringsparter er et gnske om,
at der skal fastszettes et centralt sprogkrav til EU/E@S-leeger som betingelse for autorisation.

Sundheds- og Aldreministeriet bemeaerker, at en lovfestelse af arbejdsgiver- og
driftsherreansvaret ikke er til hinder for, at der kan indfgres en proportional sprogkontrol
fra centralt hold.

2.7.5 Sundhedspersoners faglige kompetencer

Tandlageforeningen finder, at ogsa faglige og kliniske kompetencer bgr have fokus, hvorfor
Tandlaegeforeningen beder om en dialog om indfgrelse af en formaliseret turnusmodel for
nyuddannede tandlaeger. Ansatte Tandleegers Organisationen opfordrer ligeledes til at
undersgge, om en indfgrelse af en egentlig turnusordning for tandlaeger kan medvirke til at
tydeligggre forskelle i uddannelserne mellem EU landene og dermed fremme mulighederne
for faglig afprgvning af tandlaeger med en uddannelse fra EU/E@S lande.

Ansatte Tandlaegers Organisation opfordrer til, at der opstilles et centralt og proaktivt
system til afprgvning af udenlandske sundhedspersoners faglige kompetencer, og det
foreslas, at sundhedspersoner med en uddannelse fra et EU land skal gennemfgre den
samme faglige afprgvning som tandlaeger fra tredjelande. Ansatte Tandlaegers Organisation
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oplyser, at EU-reglerne efter organisationens opfattelse nappe pa nuvaerende tidspunkt
abner generelle muligheder herfor, hvorfor det bgr sikres, at arbejdsgiverne kan fa adgang
til at fa ansatte fagligt afprgvet i det system, der galder for tredjelands sundhedspersoner.
Endelig opfordrer Ansatte Tandleegers Organisation til, at der - sa laenge der ikke er central
afprgvning af faglige kompetencer og kommunikative faerdigheder - opstilles specifikke krav
til, hvordan de driftsansvarlige skal afprgve savel faglige som sproglige feerdigheder,
herunder hvilke handlinger den driftsansvarlige skal ivaerkszette i tilfeelde af, at faglige
kompetencer og eller kommunikative feerdigheder er mangelfulde.

Det er efter Sundheds- og Zldreministeriet opfattelse vigtigt, at sundhedspersoner har de
ngdvendige faglige kompetencer, og at dette sikres ved og under ansattelsen af driftsherren
og arbejdsgiveren. Krav om faglig afpravning af udenlandske leeger falder imidlertid efter
Sundheds- og Z£ldreministeriet opfattelse uden for rammerne af dette lovforslag.

2.7.6 Databeskyttelsesretlige bemaerkninger

Datatilsynet oplyser, at det ikke star Datatilsynet klart, hvad der naermere ligger i sikring af,
at ansatte sundhedspersoner er i besiddelse af tilstreekkelige sproglige kompetencer.
Datatilsynet  forudssetter, at reglerne i  databeskyttelsesforordningen  og
databeskyttelsesloven vil blive iagttaget, safremt der i forbindelse med ovenstdende
foretages behandling af personoplysninger.

Sundheds- og Zldreministeriet kan oplyse, at den foresldede forpligtelse indebaerer, at
regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal sikre, at sundhedspersoner
er i besiddelse af de sproglige kompetencer, der er ngdvendige for at kunne udgve den
stilling, som de ansaettes i, og sdledes at arbejdsgiveren inden ansaettelsen skal sikre sig, at
sundhedspersonen har de danskkundskaber og kommunikative kompetencer, som stillingen
kreever. Forslaget rummer efter ministeriet opfattelse ikke persondataretlige
problemstillinger.

2.7.7. Yderligere bemaerkninger

Danske Handicaporganisationer mener, at det vil veere hensigtsmaessigt at praecisere, at
reglerne ogsa geelder private specialsygehuse.

Danske Handicaporganisationer papeger, at kommunikationsvanskeligheder ogsa kan have
andre arsager end mangelfuld mestring af det danske sprog. Nogle patienter medhandicap
har behov for stgtte til at kommunikere med sundhedspersoner, f.eks. via hjelpemidler
eller stgttepersonale. Organisationen mener, at sundhedssektoren bgr sikre, at det
ngdvendige paedagogiske personale deltager, og at sektoren afholder udgifter hertil.
Desuden bgr der efter organisationens opfattelse vaere sundhedspersonale, der har szerlig
ekspertise i at kommunikere med patienter med f.eks. udviklingshaemning, psykisk sygdom,
demens o.l.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at private sygehuse er omfattet af den
nuveaerende ordlyd, henset til at bestemmelsen foreslds at gaelde for private virksomheder.

Det er desuden Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at det foresldgede om
hjeelpemidler og stgttepersonale falder uden for rammerne af dette lovforslag.

2.8 Forenkling af proceduren for anmeldelse af virksomhedsansvarlige lager og

tandlaeger og indhentning af oplysninger til brug for opfyldelse af pligten som
virksomhedsansvarlig laege og tandlaege
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2.8.1 Generelt om forslaget

Dansk Selskab for Almen Medicin bifalder, at anmeldelsesordningen forenkles. Dansk
Erhverv oplyser, at organisationen derimod ikke er enig i, at lovforslaget ngdvendigvis er en
forenkling af reglerne om virksomhedsansvarlige laeger og tandlzeger i sin fremsatte form.

Tandlzegeforeningen oplyser, at foreningen hilser enhver regelforenkling velkommen og
derfor bifalder forslaget. Tandlaegeforeningen bemaerker dog, at lovforslaget ikke forholder
sig til, hvordan ministeriet fremadrettet vil forholde sig til de situationer, hvor der er tale
om selvstandige tandleeger pa samme adresse, som har en vis feelles organisering, hvor de
deler klinikpersonale eller journalsystem. | denne situation fglger det af de eksisterende
regler, at i sa fald skal flere selvstaendige tandlaeger pa samme adresse i feellesskab udpege
en virksomhedsansvarlig tandlaege.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at de foresldede aendringer vil udggre en
forenkling af de oplysninger, der skal indberettes.

Sundheds- og £ldreministeriet har desuden praeciseret lovforslagets bemaerkninger pa
baggrund af gnsket fra Tandlaegeforeningen. Det fremgar herefter af lovforslagets almin-
delige bemaerkninger afsnit 2.9.3:

“Hvis flere registrerede behandlingssteder med mere end en laege eller tandlaege har en
feaelles organisering, hvor de deler klinikpersonale og journalsystem, skal de hver iseer udpege
og registrere en virksomhedsansvarlig leege eller tandlage. Hvis eksempelvis registrerede
laege- eller tandlzegevirksomheder er enkeltmandsvirksomheder, skal de ikke udpege eller
registrere en virksomhedsansvarlig laege eller tandlege, selvom de har en feelles
organisering, hvor de deler klinikpersonale og journalsystem. Forslaget indebaerer sdledes,
at hver selvstaendige lege- eller tandlegevirksomhed, hvor der er mere end én laege eller
tandleege, skal udpege og registrere en virksomhedsansvarlig laege eller tandlaege uanset,
om virksomheden deler lokaler, klinikpersonale journalsystem etc. med en anden lzege- eller
tandleegevirksomhed. Eksempelvis skal tandlaeger, som i dag har udpeget og anmeldt en
virksomhedsansvarlig tandlaege pga. en sddan feellesorganisering med andre tandlzeger,
ikke ggre det efter lovforslaget, hvis de kun har en enkeltmandsvirksomhed.”

2.8.2 Ansvaret for at udpege en virksomhedsansvarlig

Dansk Erhverv mener, at det med lovforslaget bliver uklart, hvem der har ansvaret for, at
der udpeges en virksomhedsansvarlig. Ansvaret kan ikke entydigt placeres og mener, at det
bor fremga, at det er den selskabsretlige direktion eller ejer, der udpeger den
virksomhedsansvarlige.

Sundheds- og Aldreministeriet kan oplyse, at det efter de foresldede regler pdhviler
behandlingsstedet at udpege en virksomhedsansvarlig laege eller tandlzege.

2.8.3 Den virksomhedsansvarliges mulighed for indhentning af oplysninger

Tandlegeforeningen papeger, at det fglger af de eksisterende regler, at hvis flere
selvsteendige klinikejere enten deler journalsystem eller har ansat sundhedsfagligt
personale i fallesskab, betragtes sadanne klinikker som én samlet sundhedsfaglig
virksomhed i forhold til reglerne om udpegning af virksomhedsansvarlige tandlzeger.
Foreningen gnsker bekraeftelse p3, at persondatareglen ogsa geelder i disse tilfeelde.

Dansk Erhverv mener, at andre end den virksomhedsansvarlige bgr have adgang til at
indhente oplysninger med henblik pa kontrol.
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Datatilsynet henstiller til, at Sundheds- og Zldreministeriet tydeligggr i bemaerkningerne til
den foresldede bestemmelse om den virksomhedsansvarlige laeges eller tandlaeges
mulighed for indhentning af oplysninger i patientjournalen, at der udelukkende ma
foretages opslag i behandlingsstedets egne optegnelser.

| forhold til samme forslag til bemyndigelse oplyser Datatilsynet, at det ikke star tilsynet
klart, med hvilken hjemmel ovenstdende behandling af personoplysninger vil finde sted.
Datatilsynet henstiller i den anledning til, at Sundheds- og Zldreministeriet uddyber
hjemmelsgrundlaget for denne behandling.

Det er efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse naturligt, at den
virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege kan indhente de oplysninger i virksomhedens
patientjournaler, som er ngdvendige for, at den pdgaeldende kan overholde sine forpligtelser
som virksomhedsansvarlig laege eller tandlzege.

Det stdr ikke Sundheds- og Z£ldreministeriet klar, om Tandlaegeforeningen stiller spgrgsmal
ved de generelle regler om videregivelse og indhentning af oplysninger til behandlingsfor-
madl eller alene om muligheden for at indhente med henblik pg som virksomhedsansvarlig at
indhente med henblik pG kontrol. Ministeriet kan oplyse, at reglerne om indhentning og
videregivelse af oplysninger fglger af sundhedslovens kapitel 9. Ministeriet kan derudover
oplyse, at virksomhedsansvarlige laeger eller tandlaeger efter den foresldede bestemmelse
vil kunne indhente oplysninger fra begge/alle de klinikker, som vedkommende er
virksomhedsansvarlig for.

Sundheds- og Zldreministeriets kan oplyse, at ministeriet pd baggrund af Datatilsynets
hgringssvar i forbindelse med den tidligere hgring over denne del af forslaget aendrede
lovforslagets bemaerkninger sdledes, at der alene kan indhentes oplysninger i
behandlingsstedets egne patientjournaler.

2.9 Vurdering af leegeerklzeringer
2.9.1. Generelt om forslaget

Dansk Selskab for Almen Medicin bemarker, at den foresldede ordning bringer det
legefaglige sken under pres, og at ordningen vil medfgre, at langt faerre leeger vil turde
afgive erklaering. Selskabet mener, at der er tale om en uhensigtsmaessig og bureaukratisk
ordning, som vil bidrage til yderligere mistillid mellem sundhedspersoner og tilsynsfgrende
myndigheder.

Laegeforeningen finder det ikke hensigtsmaessigt at oprette en enhed i Styrelsen for
Patientklager, som sarskilt skal foretage en second opinion af laegeerklaeringer pa
indfgdsretsomradet. Ordningen er efter foreningens opfattelse ikke egnet til formalet, fordi
den efter foreningens opfattelse er reaktiv og ikke vil Igse en eventuel udfordring omkring
kvaliteten i leegeerklaeringerne.

Leegeforeningen finder det i gvrigt kritisabelt, at det i bemaerkningerne italeszettes, at laeger
afgiver urigtige erklzeringer, og at dette er baggrunden for, at Styrelsen for Patientklager
skal kunne videregive oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for styrelsens
tilsyn med sundhedspersoner. Foreningen mener, at der er tale om en vanskelig erklzering,
som kan vaere sveer at udfeerdige, da laegen bl.a. skal udtale sig om ansggerens mulighed for
at besta danskprgve pa forskellige niveauer herunder ved brug af diverse hjelpemidler.
Laegeforeningen papeger, at foreningen tidligere har papeget dette over for Udlaendinge-
og Integrationsministeriet, og at foreningen derfor ikke finder det rimeligt, at det af
bemaerkninger til lovforslaget fremgar, at laeger afgiver urigtige erklaeringer.
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Region Sjalland bemaerker, at der med forslaget sas tvivl om laegernes faglighed, og at der
udvises mistillid til laegernes vurderinger. Regionen finder ikke, at der er behov for en
saerskilt organisering til at varetage denne opgave.

Sundheds- og £ldreministeriet har noteret sig bemaerkningerne om den foresldede ordning.

Sundheds- og 4ldreministeriet skal bemaerke, at aftaleparterne bag indfgdsretsaftalen
@nsker at skaerpe kravene til ansggernes indsats for at have tilegnet sig det danske sprog,
og at det med aftalen blev besluttet, at der ikke skal vaere mulighed for at fa dispensation
fra kravet om dokumentation for danskkundskaber og Indfgdsretsprgven af 2015 under
henvisning til et handicap, hvis der ikke foreligger tilstraekkelig og reel dokumentation for
ansggerens handicap.

Det er aftaleparternes opfattelse, at de laegefaglige diagnoser i forbindelse med
behandlingen af ansggninger om naturalisation skal styrkes. Det er ligeledes aftaleparternes
opfattelse, at dette bgr ske ved at oprette en enhed i Styrelsen for Patientklager, som af
Folketingets Indfgdsretsudvalg gennem Udlaendinge- og Integrationsministeriet kan
anmodes om en ”second opinion”, hvis der i forbindelse med behandlingen af en
indfadsretssag mdtte blive behov herfor.

Sundheds- og Zldreministeriet bemeaerker, at denne del af lovforslaget efter den offentlige
hgring er udskilt af det samlede lovforslag, sdledes at denne del lovforslaget fremsaettes som
et selvstaendigt lovforslag.

2.9.2 Alternativ ordning med leegekonsulenter

DSR og Laegeforeningen mener, at der bgr overvejes en alternativt ordning, hvor der
tilknyttes en laegelig konsulent til Indfgdsretskontoret.

En laegekonsulent vil efter Laegeforeningens opfattelse kunne sikre, at erklzaeringerne er
korrekt udfyldt og om ngdvendigt g& i dialog med pageldende lege herom.
Laegekonsulenten kan endvidere bista Folketingets Indfgdsretsudvalg, hvis der er spgrgsmal
til erkleeringerne af leegefaglig karakter. Foreningen mener desuden, at der via den tidstro
dialog mellem en laegekonsulent og attestudstedende laege sker en laering, som kan gge
kvaliteten i fremtidige erklaeringer fra samme laege. En legekonsulentordning vil desuden
reducere antallet af sagsskridt og dermed ressource- og tidsforbruget.

Laegeforeningen mener derudover, at erfaringen fra bade klage- og tilsynsomradet er, at
der generelt er en meget lang sagsbehandlingstid. Den tidsmaessige afstand mellem
attestafgivelse og afggrelse er ikke kun til gene for de involverede parter, men mindsker
endvidere elementet af leering betydeligt.

En laegekonsulent kan endvidere efter Leegeforeningens opfattelse bistd Folketingets
Indfgdsretsudvalg, hvis der er spgrgsmal til erklaeringerne af laegefaglig karakter og medfgre
et bedre overblik over omradet. Laegekonsulenten kan dermed fungere som en
sundhedsfaglig nggleperson i Indfgdsretskontoret, som samler viden om udviklingen pa
omradet. Dette vil efter Leegeforeningens opfattelse ggre det lettere at identificere og
handle pa evt. generelle problemer omkring attestens udformning eller kvalitet.

Sundheds- og £ldreministeriet har noteret sig de forsldede alternative ordninger. Sundheds-
og Aldreministeriet skal bemarke, at det er opfattelsen blandt parterne bag
indfgdsretsaftalen, at de legefaglige diagnoser i forbindelse med behandlingen af
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ansggninger om naturalisation skal styrkes, og at dette bgr ske ved at oprette en enhed i
Styrelsen for Patientklager, som af Folketingets Indfadsretsudvalg gennem Udlaendinge- og
Integrationsministeriet kan anmodes om en “second opinion”, hvis der i forbindelse med
behandlingen af en indfgdsretssag matte blive behov herfor.

2.9.3 Tavshedspligt

DSR udtrykker bekymring over forslaget, fordi sundhedspersonen kan blive palagt at
udlevere oplysninger fra journalen, som ansggeren om indfgdsret har givet i tillid til, at
sundhedspersonen har tavshedspligt.

DSR opfordrer til, at der indfgres en ordning med samtykke fra ansggeren, hvorefter
Folketingets Indfgdsretsudvalg ma traeffe afggrelse pa det foreliggende grundlag, safremt
ansggeren ikke giver samtykke til udlevering af de konkrete beskrevne ngdvendige
oplysninger.

Laegeforeningen mener, at forslaget om, at Styrelsen for Patientklager kan indhente de
oplysninger til brug for behandlingen af sagen, som styrelsen vurderer ngdvendige uden
samtykke, er alt for vidtgadende og langt ud over det ngdvendige, da helbredsoplysninger
efter foreningens opfattelse alene bgr kunne indhentes med patientens samtykke, da
oplysningerne er givet til den behandlende lage i tiltro til dennes tavshedspligt.

Det er Sundheds- og Z£ldreministeriets opfattelse, at Styrelsen for Patientklager med henblik
pad at kunne afgive en korrekt udtalelse til brug for Udlaendinge- og Integrationsministeriet
og Folketingets Indfgdsretsudvalg bgr kunne afkraeve de oplysninger af sundhedspersoner,
af private og af myndigheder, som er ngdvendige for styrelsens vurdering.

2.10. Fristen for indgivelse af ansggning om autorisation som kontaktlinseoptiker
2.10.1. Generelt om forslaget

Serviceforbundet — Urmagerne og Optikerne, Dansk Optikerforeningen og Dansk Erhverv
stgtter forslaget om, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter ansggning kan meddele
dispensation til de optikere, der opfyldte betingelserne for autorisation som
kontaktlinseoptiker inden fristen for ansggning den 1. januar 2016 udlgb. Dansk
Optikerforening bemaerker, at forslaget vil tilgodese en gruppe optikere, der er kommet i
klemme, fordi de ikke har s@gt rettidigt om kontaktlinseautorisation.

Sundheds- og Z£ldreministeriet har noteret de positive hgringssvar og anerkendelsen af, at
den foresldede bestemmelse vil tilgodese en gruppe af optikere, der er kommet i klemme,
fordi de ikke har s@gt rettidigt om autorisation som kontaktlinseoptiker.

2.10.2. Opretholdelse af tilknytning til branchen
Optikerforeningen og Serviceforbundet — Urmagerne og Optikerne tilslutter sig forslaget

om, at ansggeren skal have opretholdt en tilknytning til branchen.

Optikerforeningen foreslar, at det praeciseres, at der ingen tidsbegraensninger er for
muligheden for at ansgge om kontaktlinseautorisation, safremt de uddannelsesmaessige
krav og tilknytningskravet er opfyldt.

Sundheds- og Aldreministeriet har noteret tilslutningen til det foreslGede krav. Sundheds-

og A£ldreministeriet er enigt med Optikerforeningen i, at der ikke med lovforslaget er indfart
en tidsbegraensning for muligheden for at ansgge om kontaktlinseautorisation.
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2.10.3 Problemstilling pa tandlaegeomradet

Tandlaegeforeningen papeger, at a&ndringen i § 68 kan sidestilles med en tilsvarende
problemstilling pa tandlaegeomradet. Tandlaegeforeningen anbefaler derfor, at det tilfgjes
til lovforslaget, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter ansggning kan meddele dispensation
til tandlaeger, der har en dansk tandlaeegeeksamen fra fgr 1. januar 2007 og som har virket
som klinisk assistent hos en autoriseret tandleege i 1 ar inden 1. september 2007, til at fa
autorisation og tilladelse til selvstaendigt virke med virkning fra 1. september 2007.

Forslaget falder efter Sundheds- og 4ldreministeriets opfattelse uden for rammerne af
naervaerende lovforslag. Ministeriet skal samtidig bemaerke, at de to situationer ikke efter
ministeriets opfattelse er sammenlignelige. Det skyldes, at det fortsat er muligt at opnd
autorisation/selvstaendigt virke som tandlaege, mens det efter overgangsperiodens udlgb
ikke leengere har veeret muligt at udstede autorisation som kontaktlinseoptiker.

2.10.4 Lovens ikrafttraaden

Tandlzegeforeningen stiller sig uforstaende over, at de nye regler fgrst forventes at kunne
traede i kraft den 1. januar 2020, hvilket Tandlzegeforeningen derfor vil opfordre ministeriet
til at genoverveje.

Det er, som det fremgdr af lovforslagets bemaerkninger, efter Sundheds- og
Aldreministeriets opfattelse ngdvendigt med en ikrafttraedelsesdato 1. januar 2020 med
henblik pé at sikre det ngdvendige tidsrum for etablering af det foreslGede ankenzevn,
herunder blandt andet Styrelsens for Patientklagers organisering og forberedelse til
sekretariatsbetjeningen, samt udpegningen og beskikkelse af henholdsvis formand,
naestformand og naevnsmedlemmer m.v.

3. Lovforslaget — endelig udgave til fremszettelse for Folketinget

Som det fremgar ovenfor, har Sundheds- og Zldreministeriet foretaget visse rettelser i

udkastet til lovforslaget og bemaerkninger pa baggrund af den offentlige hgring.

e Lovforslagets del om vurdering af laegeerklaeringer — afsnit 2.9 i dette notat — er udskilt
til et selvsteendigt lovforslag.

Felgende er desuden przciseret i det oprindelige lovforslag:

e De foresldede gebyrer for finansiering af Ankenavnet for Tilsynsafggrelser udgar.

e Atde faglige organisationer indstiller medlemmer af det foresldede ankenaevn.

e At Det Radgivende Udvalg for Tilsyn kan drgfte alle faser af en tilsynssag.

e Betydningen for den galdende sakaldte 2-arsfrist for ophgr af midlertidige
tilsynssanktioner ved anke af afggrelser til det foreslaede ankenaevn.

e Anmeldelsen af virksomhedsansvarlige lezeger og tandlaeger i situationer, hvor flere
registrerede behandlingssteder med mere end en laege eller tandlzege har en falles
organisering.
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