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SUNDHEDSMINISTERIET
NOTAT

Hgringsnotat over Forslag til lov om @ndring af sundhedsloven
og lov om Kklage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet (Lagers varetagelse af vaccinationsopgaver,
Statens Serum Instituts virke i internationale samarbejder,
forsyningspligt for vacciner m.v., drift og forvaltning af MiBa og
regulering og forrentning af erstatnings- og
godtggrelsesbelgb).

| det fglgende foretages en gennemgang af modtagne bemaerkninger til hgring over
Forslag til &ndring af lov om sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet (Leegers varetagelse af vaccinationsopgaver, Statens
Serum Instituts virke i internationale samarbejder, forsyningspligt for vacciner m.v.,
opgavevaretagelse i MiBa og regulering og forrentning af erstatnings- og
godtggrelsesbelgb).

1. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.

Udkast til forslag til lov om a&ndring af sundhedsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet (Lagers varetagelse af
vaccinationsopgaver, Statens Serum Instituts virke i internationale samarbejder,
forsyningspligt for vacciner m.v., opgavevaretagelse i MiBa og regulering og
forrentning af erstatnings- og godtggrelsesbelgb) har vaeret i hgring i perioden fra
den 4. januar 2022 til den 1. februar 2022 hos fglgende myndigheder og
organisationer m.v.:

Danske Regioner, KL, Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Region Hovedstaden,
Region Sjaelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, 3F,
Ansatte Tandlaegers Organisation, Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog Forening, Dansk
Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerad

Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental
Laboratorier, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Den Danske
Dommerforening, Den Danske Dyrlaegeforening, Ergoterapeutforeningen
Farmakonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske Disetister, Foreningen af
Speciallaeger, Jordemoderforeningen, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere,
Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, Organisationen af,
Leegevidenskabelige Selskaber, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende
Tandlaegers Organisation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Socialpadagogernes
Landsforbund, Tandlageforeningen, Yngre Laeger, Alzheimerforeningen, Bedre
Psykiatri, Dansk Handicap Forbund, Danske Handicaporganisationer, Danske
Patienter, Danske Zldrerad, Det Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen
Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Kost- og
Ernzringsforbundet, Kraeftens Bekeempelse, Landsforeningen af nuvaerende og
tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod
spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Patientforeningen
Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Scleroseforeningen
Sjeeldne Diagnoser, Udviklingsha&emmedes Landsforbund, ZldreForum, Zldresagen,
Advokatradet. Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Dansk Erhverv
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Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dataetisk Rad, Dansk
Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for
Retsmedicin, Dansk Standard, Danske Dental Laboratorier, Dansk Diagnostika og
Laboratorieforening, Dansk Epidemiologisk Selskab, Danske Seniorer, Dignity — Dansk
Institut mod Tortur, Forbrugerradet, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og
Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Forsikring & Pension, Retspolitisk Forening,
Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning, Ankestyrelsen, Datatilsynet, Det Etiske
Rad, Erhvervsstyrelsen, Finanstilsynet, Institut for Menneskerettigheder,
Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kriminalforsorgen, Rigsadvokaten, Rigspolitiet,
Radet for Digital Sikkerhed og Radet for Socialt Udsatte.

Lovforslaget har desuden veeret offentliggjort pa hgringsportalen.
Sundhedsministeriet har modtaget indholdsmaessige hgringssvar fra:

Danske Bioanalytikere, Tandlaegeforeningen, Danske Patienter, Apotekerforeningen,
Dansk Erhverv, Datatilsynet, Dansk Selskab for AlImen Medicin,
Leegemiddelindustriforeningen, Danske Regioner, Leegeforeningen, Forbrugerradet
Taenk, KL, Danske Advokater, Patienterstatningen, Forsikring og Pension.

Fglgende hgringsparter har svaret, at de ingen bemaerkninger har til de fremsatte:
Dansk Zldrerad, Ankestyrelsen, Psykolognavnet.

| det fglgende resumeres hovedindholdet af de indkomne hgringssvar. Ministeriets
kommentarer hertil er kursiverede.

2. Overordnede bemaerkninger
2.1 Lovforslaget generelt

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) har anfgrt, at lovbehandling i
sammenblanding er en uskik. DSAM mener, at vaesentlige elementer i dette
lovforslag kan undergrave beskyttelsen af danskernes sundhedsdata, og at forslagets
dele om Statens Serum Instituts opgavevaretagelse i relation til graenseoverskridende
sundhedsrisici og drift og forvaltning af visse nationale databaser og registre, bgr
lovbehandles separat.

Ministeriet noterer sig DSAMs bekymring. Det anfgrte har imidlertid ikke givet
anledning til ndringer.

3. Generelle og specifikke bemarkninger for de enkelte lovforslag
3.1 Laegers varetagelse af vaccineopgaver

3.1.1 Generelle bemaerkninger

Danske Regioner hilser forslaget om, at laeger kan tilbyde borgerne vaccination i
regionale vaccinationscentre, velkommen. Dansk Erhverv og
Leegemiddelindustriforeningen finder det generelt positivt, at regeringen med
forslaget leegger op til neermere at vurdere, hvem der bedst varetager
vaccinationsopgaver, og herved bedst sikrer en hurtig og effektiv forsyning og
distribution af vacciner i Danmark. Ogsa Leegeforeningen finder forstaelse for at
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anvende de nyerhvervede erfaringer med covid-19 vaccinationerne til en vurdering
af, hvordan vaccinationsopgaver bedst tilrettelaegges.

Samme organisationer og Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) bemaerker dog
videre, at man finder behov for en uafhaengig evaluering af
massevaccinationsindsatsen og en gennemgaende analyse af og dialog om, hvordan
man bedst fremover tilrettelaegger vaccinationsindsatserne i samfundet generelt set.
Dette bl.a. for at modvirke, at det bliver personalemaessige begraensninger og
logistiske udfordringer, som star i vejen for en hgjere vaccinationstilslutning generelt
i Danmark.

Sundhedsministeriet kan oplyse, at Sundhedsstyrelsen pG baggrund af erfaringerne
fra vaccinationsindsatsen mod covid-19 er i gang med at vurdere mulighederne for
forbedringer df tilrettelaeggelsen af vaccinationsprogrammer. Aktgrerne pG omrddet
vil blive inddraget.

3.1.2 Specifikke bemaerkninger

3.1.2.1 Indsnaevring af situationer, hvor organisatorisk placering af
vaccinationsopgaver fra centralt hold kan finde sted

Apotekerforeningen bemaerker, at hvor der ikke foreligger szerlige hensyn som f.eks.
under en pandemi, bgr vaccinationsopgaven kunne udfgres af de leeger og aktgrer,
som opfylder de uddannelsesmaessige krav, uanset organisatorisk tilhgrsforhold.
Foreningen foreslar derfor, at det i lovteksten angives dels, at beslutningen om at
placere en opgave i en specifik sektor etc. forudsaetter, at der foreligger en helt saerlig
situation, dels, hvilke hensyn der kan inddrages i beslutningen.

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM bemaerker, at Sundhedsministerens
vidtgaende bemyndigelse til at fastsaette krav til det organisatoriske tilhgrsforhold for
de laeger, der skal indga i varetagelsen af en konkret vaccinationsopgave eller -
program bgr begraenses til kun at gaelde alment farlige sygdomme.

Selskabet finder, at den foreslaede model i vid udstraekning et brud med den
styringsmodel, der i dag ligger i samarbejdet mellem regioner, almen praksis og andre
aktgrer, og foreslar derfor at begraense bemyndigelsen til kun at gaelde alment farlige
sygdomme, som de fremgar af bekendtggrelse om alment farlige sygdomme, hvorved
de centrale myndigheder kan planlaegge, nar det geelder epidemiske sygdomme. For
andre vaccinations-sygdomme, herunder bgrnesygdomme, kan planlaegning og
justering af en vaccinationsindsats ifglge selskabet bedst og mest effektivt finde sted,
som det plejer.

Dansk Erhverv finder det bekymrende, hvis den foresldede andring af sundhedsloven
potentielt kan fgre til, at en given sundhedsminister kan afskzere private udbydere i
at deltage i konkrete vaccinationsopgaver eller vaccinationsprogrammer. Det er
afggrende for organisationen, at offentlige og private aktgrer i sundhedsvaesenet
behandles lige, ogsa nar det omhandler vaccinationsopgaver. Dansk Erhverv finder, at
forslaget indfgrer for vidtgadende regler for Sundhedsstyrelsens befgjelser til at
afgraense vaccinationsopgaven organisatorisk, hvilket i praksis betyder, at styrelsen
med baggrund i sundhedsfaglige eller samfundsmaessige hensyn helt kan fratage
forretningsgrundlaget for private virksomheder.
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Sundhedsministeriet kan oplyse, at det siden kommunalreformen i 2007 har vaeret en
regional opgave at tilbyde vederlagsfri vaccination til personer omfattet af de
offentlige vaccinationsprogrammer, jf. sundhedslovens § 158. Gennemfgrelsen af
bgrnevaccinationer har traditionelt vaeret gennemfgrt af de alment praktiserende
leeger efter bekendtggrelse om mdlgruppe m.v. samt overenskomstaftale om honorar
m.v. mellem PLO og Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn. Vaccinationer mod
influenza og pneumokokker har veeret gennemfart efter bekendtggrelse om bl.a.
malgruppe samt betaling for vaccinationerne til de private aktgrer, herunder pd
apotekerne, og de alment praktiserende laeger, som har gnsket at pdtage sig
opgaven. Regionerne har herefter fdet statslig refusion for deres vaccinationsudgifter.

Med forslaget fastholdes vaccination i de offentlige vaccinationsprogrammer som en
regional opgave, men det er hensigten med forslaget, at sundhedsministeren
fremover bemyndiges til i hgjere grad end i dag at kunne fastsaette, hvor
gennemfgrelsen af vaccinationer under et givent vaccinationsprogram rent
organisatorisk vil skulle placeres af hensyn til den sundheds- eller samfundsmaessigt
mest hensigtsmeaessige Igsning af opgaven.

Idet der er tale om offentligt finansierede vaccinationsprogrammer, vurderes det at
vaere hensigtsmaessigt, at der i en tid, hvor vaccinationsopgaverne har haft og fortsat
forventes af have et gget omfang i forhold til 2019 og tidligere dr, sikres en bedre
mulighed for at tilrettelzegge vaccinationsindsatsen optimalt i forhold til bl.a.
fleksibilitet, styring, monitorering og effektivitet, herunder vaccineudnyttelsesgrad.

Vurderingen af den optimale tilrettelaeggelse vil blive foretaget efter en konkret
vurdering af de enkelte programmer. Det vurderes ikke hensigtsmaessigt at begraense
radderummet for den vurdering til alene at gaelde i seerlige situationer eller
vaccinationsprogrammer mod alment farlige sygdomme. Blandt de sygdomme, der i
dag vaccineres mod i de offentlige vaccinationsprogrammer, er det i gvrigt p.t. kun
covid-19 og polio, som er omfattet af bekendtggrelse om alment farlige sygdomme.

3.1.2.2 Uddybning og vaegtning af hensyn bag organisatorisk placering af
vaccinationsprogrammer

Leegeforeningen bemaerker, at man gnsker en naermere beskrivelse i
lovbemaerkningerne af, hvad der forstas ved henholdsvis organisatoriske,
sundhedsfaglige og samfundsmaessige hensyn, herunder vaerdi og vaegtning af de
forskellige hensyn. Beskrivelsen skal kunne sikre mulighederne for en dben og
gennemsigtig prioritering i forbindelse med valg af leeger til den pagezldende opgave,
og de sundhedsfaglige hensyn og tilgeengelighed i tilbuddet bgr veje tungest i
prioriteringen.

Sundhedsministeriet bemaerker, at det af lovforslagets bemaerkninger fremgdar, at de
hensyn, som kan indgad i overvejelserne om den organisatoriske placering af et givent
vaccinationsprogram, f.eks. vil veere kompetencer, kapacitet, naerhed, distribution,
spild, saerlige mdlgrupper m.v.

Hvilke af de naevnte hensyn, som vil vaere de vaesentligste, forventes at variere fra
program til program afhaengig af mdlgrupper, herunder madlgruppernes alder,
stgrrelse, mobilitetsevne, behov for seerlig fleksibilitet m.v. samt f.eks. hensyn til stor
eller varierende kapacitet og organisatorisk robusthed i vaccinationstilbuddet. Det
vurderes derfor ikke muligt pd forhdnd at udpege enkelte gennemgdende faktorer,
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som vil veere de vaesentligste for alle de offentlige vaccinationsprogrammer nu og i
fremtiden.

Det faelles madl for alle offentlige vaccinationsprogrammer, herunder ogsa eventuelle
fremtidige programmer, er at opnd og opretholde den hgjest mulige tilslutning pa en
patientsikker og kosteffektiv mdde med mindst mulig ulighed pd tveers af geografiske,
demografiske og socioskonomiske skel. Dette madl vil tilrettelaeggelsen af de enkelte
vaccinationsprogrammer skulle understgtte.

Ministeriet vil praecisere dette i lovforslagets bemaerkninger.

3.1.2.3 @konomiske konsekvenser

Danske Regioner bemzerker, at hvis regionerne skal varetage vaccinationer omfattet
af offentlige vaccinationsprogrammer til den brede befolkning — fx influenza- eller
pneumokok-vaccinationer — forventes det at medfgre udgifter for regionerne til vac-
cinatgrer, sekretaerer, laeger m.v.

Videre anfgrer Danske Regioner, at regionerne i dag varetager afregningen af vacci-
nationer foretaget i almen praksis. Det fremgar ikke af lovforslaget, om regionerne
ogsa skal overtage afregningen af vaccinationer foretaget af private aktgrer, fx pri-
vate apoteker og vaccinationsfirmaer. Foreningen anfgrer, at det i sa fald vil gge regi-
onernes udgifter til indsatsen til bl.a. personale og evt. udarbejdelse eller opdaterin-
ger af it-systemer.

Videre beskriver lovforslaget ifglge Danske Regioner ikke, hvordan distributionen af
vacciner skal ske. Hvis regionerne med lovforslaget far ansvaret for flere offentlige
vaccinationsprogrammer, og dermed ogsa for, at distributionen af vacciner skal ske
gennem sygehusapoteker, vil det medfgre udgifter for regionerne til personale til
pakning og afsendelse pa hospitalsapotekerne samt til logistik og transport. | dag |g-
ses denne opgave af Statens Serum Institut ved andre vaccinationer end covid-19.

KL bemaerker, at foreningen tager forbehold for eventuelle gkonomiske konsekvenser
som fglge af lovforslaget.

Sundhedsministeriet skal bemaerke, at det fremgdr af bemaerkningerne om de
pkonomiske konsekvenser af lovforslaget, at det vil afheenge af den konkrete
udmgntning af forslaget om laegers varetagelse af vaccinationsopgaver, om der i
stgrre grad end i dag vil blive flyttet vaccinationsopgaver fra den offentlige sektor til
den private eller omvendt. Det vurderes derfor, at forslaget i sig selv hverken har
positive eller negative gkonomiske konsekvenser for det offentlige, herunder for
regionerne.

Regioner, KL og gvrige relevante aktarer vil blive hgrt over den pdtankte udmgntning
af de enkelte vaccinationsprogrammer.

Der vil desuden ske selvstaendig DUT-hgring over udkast til bekendtggrelser, hvormed
den foreslGede bemyndigelsesbestemmelse om laegers varetagelse af
vaccinationsopgaver forventes at blive udmgntet.

3.1.2.4 @vrige forslag

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM bemaerker, at praktiserende laeger skal
sikres lovhjemmel til at sla vaccinationsstatus for egne patienter op i Det Dansk
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Vaccinationsregister (DDV) for bedst at kunne planlagge vaccination af malgrupper i
egen praksis.

Apotekerforeningen opfordrer til, at det tydeligggres i lovbemaerkningerne, at
vaccinationer udfgrt pa apoteker efter delegation fra en laege er omfattet af gruppen
af private aktgrer, praktiserende laeger m.v., som med lovforslaget ogsa fremadrettet
vil kunne indga i udfgrelsen af vaccinationsopgaver.

Danske Regioner gnsker, at det undersgges, om den registreringsprocedure, som
geelder for regionernes registrering af covid-19 vacciner, kan overfgres til andre
vaccinationer, som regionerne evt. pa sigt skal varetage. Der vil i den forbindelse ogsa
skulle ses pa registreringsproceduren for almen praksis og apoteker, som regionerne
fortsat vil bruge som kanaler til vaccination.

Sundhedsministeriet kan oplyse, at de praktiserende laeger i dag har hjemmel til at slg
egne patienter op i DDV for at undersgge deres vaccination status i forhold til covid-
19. Det fremgdr af § 5, stk. 2, i bekendtgarelse om behandling af personoplysninger i
forbindelse med tilbud om vaccination mod COVID-19. Bekendtggrelsen er tidligere
udstedt for en periode pa ca. 6 maneder ad gangen med hjemmel i epidemiloven. Det
er forventningen, at ministeriet vil indstille til, at bekendtggrelsen forlaenges i
yderligere ca. 6 mdneder, ndr den udlgber den 31. marts 2022.

For sa vidt angdr status pd gvrige vaccinationer, har de praktiserende laeger i dag ikke
hjemmel til at slG denne op i DDV uden patientens samtykke hertil, hvis oplysningerne
om vaccination ikke er ngdvendige i forbindelse med et aktuelt behandlingsforlgb etc.

Ministeriet vil undersgge, om der pd laengere sigt er mulighed for at etablere en
hjemmel for laegerne til at slG egne patienters vaccinationsstatus op i DDV med
henblik pG at understgtte en @gget tilslutning til verserende offentlige
vaccinationsprogrammer.

Vedr. gnsket fra Apotekerforeningen om, at det tydeligggres, at vaccinationer udfart
pd apoteker efter delegation fra en laege er omfattet af gruppen af private aktgrer,
som omtales i lovforslaget, kan ministeriet bekrzefte denne fortolkning. Ministeriet vil
i lovforslagets bemaerkninger preecisere, at vaccination pd apoteker efter delegation
fra en laege er omfattet af begrebet vaccination ved private aktgrer.

Endelig kan Sundhedsministeriet vedr. bemeerkningerne fra Danske Regioner om
registrering af vaccinationer oplyse, at det er korrekt, at der i forbindelse med
vaccinationsindsatsen mod covid-19 blev oprettet en it-lgsning, hvor de regionale
vaccinationscentre kan benytte det Faelles MedicinKort (FMK-online) som
journaliseringssystem for covid-19 vaccinationer i de tilfaelde, hvor der er ikke er
adganag til journalisering direkte i borgerens patientjournal. Ministeriet undersgger
p.t., hvordan lagrede journaloplysninger i FMK-online kan flyttes til en e-
journallgsning, og hvorvidt det er muligt at opretholde, at journaliseringen i de
regionale vaccinationscentre fortsat foretages i brugergraensefladen i FMK-online,
som regionerne nu har veennet sig til at bruge, selv om den evt. lagres i et andet
system, f.eks. et e-journalsystem.

Ministeriet undersgger desuden muligheden for en hensigtsmeaessig fremtidig
journalfgringslgsning. Regionerne vil blive inddraget i dette arbejde.
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Regionerne og gvrige relevante aktgrer vil desuden blive hgrt over den pdtaenkte
udmgntning af de enkelte vaccinationsprogrammer.

3.2 Statens Serum Instituts forsyningspligt

3.2.1 Generelle og specifikke bemaerkninger

3.2.1.1 Beredskabsprodukter

Danske Regioner bakker forslaget op og forventer, at det vil bidrage til at styrke
organiseringen af tilgeengeligheden af vaernemidler, testkapacitet mm. Det kan
gnskes, at snitfladen til Styrelsen for Forsyningssikkerhed preaeciseres.

Danske bioanalytikere bemaerker, at det er vigtigt, at planlaegningen af behovet for
beredskabsprodukter foregar i et taet samarbejde med de regionale kliniske

mikrobiologiske afdelinger, sa overensstemmelse med behov og analysekapacitet er
samtankt fra starten. Foreningen anbefaler derfor, at dette indskrives i lovteksten.

Sundhedsministeriet kan oplyse, at begrebet “beredskabsprodukter” ikke ses at vaere
saerskilt defineret i sundhedsloven. Begrebet introduceres med sundhedsloven fra
2005, hvor det af bemaerkningerne til § 223, stk. 1, (nu § 222, stk. 1,) fremgdr, at
bestemmelsen praeciserer Statens Serum Instituts opgaver sdledes, at lovteksten i
hgjere grad afspejler de opgaver, som instituttet varetager. Der henvises herefter til
lovforslagets almindelige bemaerkninger, hvoraf det bl.a. fremgadr, at
forsyningssikringen sker under hensyntagen til det samlede smitteberedskab, og at
instituttet i laeagemiddelloven har adgang til i seerlige tilfeelde og i begraenset maengde
at hjemtage og forhandle, vacciner, sera og immunglobuliner m.m., der ikke har
markedsfgringstilladelse i Danmark.

Beredskabsprodukter skal sdledes ikke forstds som alt medicinsk udstyr eller alle
vaernemidler, som kan anvendes i beredskabsgjemed. Medicinske produkter, som ikke
har en direkte tilknytning til instituttets produkter og ydelser i beredskabsgjemed,
falder sdledes uden for betegnelsen ”"beredskabsprodukter”. Planlaegning af behovet
for og forsyningen af veernemidler eller gvrigt kritisk medicinsk udstyr relateret til
pandemier eller forsyningskriser generelt henhgrer derved i udgangspunktet ikke
under Statens Serum Institut.

Ministeriet vil praecisere dette i lovforslagets bemaerkninger.
3.2.1.2 SSI’s forsyningspligt og afskeering af private aktgrer

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) anfgrer, at SSI’s forsyningspligt for vacciner
og beredskabsprodukter skal begraenses til udelukkende at gaelde alment farlige
sygdomme for at begraense fordyrende centralisme, hvor almindelige
markedskraefter og etablerede styringsmekanismer saettes ud af spillet af hensyn til
et beredskab, som ikke er ngdvendigt for alle sygdomme.

For Dansk Erhverv er det afggrende, at offentlige og private sundhedsaktgrer
behandles lige i det danske sundhedsvasen, ogsa i forbindelse med
vaccinationsberedskabet. Organisationen anfgrer, at der i Danmark er tradition for, at
private virksomheder spiller en afggrende rolle i vaccinationen af danskere, herunder
privatpraktiserende lseger og private vaccinationsudbydere. Det sikrer en hgj grad af
tilgeengelighed og fleksibilitet i vaccinationsindsatsen. Derfor finder organisationen
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det bekymrende, at man med forslaget vil tydeligggre SSI’s kompetence til at afskaere
distribution af vacciner til private virksomheder.

Apotekerforeningen bemaerker, at det efter foreningens opfattelse vil veere
hensigtsmaessigt, at det i lovteksten at anfgres, hvornar der foreligger en seerlig
situation, som kan medfgre en beslutning om at afskzere aktgrer fra forsyning med
vacciner m.v., og hvilke hensyn der kan inddrages i vurderingen af, om en sadan
seerlig situation foreligger.

Sundhedsministeriet bemaerker, at hensigten med forslaget er at give forsyningen af
vacciner, som indgdr i de offentlige vaccinationsprogrammers prioriterede
madlgrupper, forrang i forhold til forsyningen af vacciner til personer uden for
programmerne, som generelt ikke vurderes at have samme sundhedsmaessige behov
for eller udbytte af vaccinationen, som de prioriterede mdlgrupper. Her vurderes det
ikke hensigtsmaessigt at skelne mellem programmer mod alment farlige sygdomme
(p.t. alene covid-19 og polio) og gvrige sygdomme omfattet af de offentlige
vaccinationsprogrammer.

Den foresldede forrang vil alene kunne blive aktuel i de helt szerlige situationer, hvor
der opstdr mangel pa vacciner til de pdgaeldende programmer. Her skal forsyningen
til vaccinatgrerne/aktarerne i det pdgaeldende program sikres, uanset om der er tale
om vaccination ved en offentlig (regional) eller en privat aktar, herunder alment
praktiserende laeger og vaccination pG apoteker. Sdledes stilles aktgrer, som indgdr i
vaccinationsopgaver inden for de offentlige vaccinationsprogrammer, lige og vil i
videst muligt omfang skulle sikres forsyning af de ngdvendige vacciner uanset deres
organisatoriske tilhgrsforhold.

Forsyningen vil i en eventuel mangelsituation i stedet kunne komme til at ske pa
bekostning af vaccination i privat regi, hvor der tilbydes vaccination mod

egenbetaling til personer uden for de offentlige vaccinationsprogrammers
prioriterede mdlgrupper, f.eks. rejsevaccinationer.

3.3 Statens Serum Instituts opgavevaretagelse i relation til greenseoverskridende
sundhedsrisici

3.3.1 Generelle bemaerkninger

Leegemiddelindustriforeningen finder det vigtigt og rigtigt, at man i Danmark tilslutter

sig det internationale samarbejde i forhold til greenseoverskridende sundhedsrisici og
stgttet derfor op om den foresldede praecisering af Statens Serum Instituts rolle.

Danske Bioanalytikere stgtter generelt op om de foresldede aendringerne
til sundhedsloven.

Ministeriet noterer sig, at Laeegemiddelindustriforeningen og Danske Bioanalytikere
bakker op om det foresldede.

3.3.2 Specifikke bemaerkninger

3.3.2.1 Databeskyttelse
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Datatilsynet bemaerker, at Sundhedsministeriet ikke umiddelbart har taget naermere
stilling til reglerne i databeskyttelsesforordningens kapitel V om overfgrsler af
personoplysninger til tredjelande eller internationale organisationer. Datatilsynet skal
i lyset heraf opfordre Sundhedsministeriet til, at overveje om forholdet til reglerne

i databeskyttelsesforordningens kapitel V bgr beskrives i lovforslagets bemaerkninger.

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) har anfgrt, at der skal vaere fokus pa, hvilke
patientdata SSI kan overfgre til andre lande. Ved graenseoverskridende epidemiske
sygdomme kan det vaere helt relevant, at SSI videregiver oplysninger om
gensekvenser og isolater fra mikroorganismer med henblik pa international
overvagning og forskning. Det bgr dog ikke abne en bagdgr for, at danskernes
genetiske oplysninger og andre fglsomme persondata, herunder overvagning af
personer, kan overfgres af SSI til andre lande, herunder lande uden for EU/E@S.

DSAM bemaeerker endvidere, at man bgr vaere opmaerksom p3, at Statens Serum
Institut i en arraekke har veeret involveret i flere dataskandaler, herunder
problematikken med den ulovlige DAMD-database, skandalen med meget
omfattende sundhedsdata for alle danskere, som Statens Serum Institut ved en fejl
sendte pa 2 CD-rom til de kinesiske visummyndigheder, og senest har der veeret
Kammeradvokatens kritik af Statens Serum Instituts databehandling af fglsomme
sundhedsdata, herunder problemer med dataoverfgrsler til udlandet, som fgrte til
steerk kritik og afgang af SSI-direktgr Mads Melbye.

Ministeriet bemaerker til det anfgrte fra Datatilsynet, at formdlet med lovforslaget er
at skabe en mere klar hiemmel i dansk lovgivning til, at Statens Serum Institut kan
udfare opgaver i henhold til § 222 i sundhedsloven. Eventuel overfgrsel til lande uden
for EU/EQS vil skulle ske efter reglerne i databeskyttelsesforordningens kapitel V.
Ministeriet mener pd denne baggrund ikke, at det er relevant at forholde sig til
reglerne i databeskyttelseslovens kapitel V. Det anf@rte har derfor ikke fart til
andringer.

For sa vidt angdr det anfarte fra DSAM bemaerkes det, at det internationale
samarbejde omkring graenseoverskridende sundhedsrisici indebaerer deling af
oplysninger om varianter af mikroorganismer med andre lande, og at hjemlen til
deling af disse oplysninger, sdfremt der er tale om oplysninger, der kan henfgres til
bestemte fysiske personer, findes i de databeskyttelsesretlige regler og regler fastsat i
medfgr heraf, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til samfundsinteresser pa
folkesundhedsomrddet, f.eks. beskyttelse mod alvorlige graeenseoverskridende
sundhedsrisici. Der henvises til lovforslagets almindelige bemaerkninger i afsnit 2.3.2.
Det anfarte har derfor ikke givet anledning til 2ndringer.

3.3.2.2 Przecisering

Danske Regioner bemaerker, at det i lovgrundlaget bgr fremhaeves, at det pahviler
Statens Serum Institut i dets nationale referencefunktion for graenseoverskridende
sundhedsrisici at understgtte og distribuere metoder og kontroller til decentral
diagnostisk i landet klinisk mikrobiologiske afdelinger, nar det drejer sig om
infektionssygdomme, som forventes at udggre en vaesentlig trussel for sundheden og
drift af sundhedsvaesnet.

Derudover mener Danske Regioner, at Statens Serum Institut bgr bemyndiges
kompetence til at afggre, hvilke myndigheder og private virksomheder som ma
varetage diagnostik af graenseoverskridende sundhedsrisici. Side 9



Ministeriet noterer sig Danske Regioners forslag, men vurderer, at dette ligger uden
for formdlet med naervaerende lovforslag, der handler om Statens Serum Instituts rolle
i internationale samarbejder. Det anfarte har derfor ikke givet anledning til
andringer.

Danske Bioanalytikere anfgrer, at det i §222 anvendes begrebet “centrallaboratorie”,

hvortil der star, at de har “referencefunktion” i forhold til mikrobiologiske
diagnostiske analyser. Centrallaboratorie referer normalt til et laboratorie deekkende
alle laboratoriespecialer og ikke kun det mikrobiologiske omrade, hvorfor det gnskes
preeciseret i lovforslaget § 222 at det omhandler det mikrobiologiske omradet ved
evt. at anvende begrebet “nationallaboratorie” inden for klinisk mikrobiologi i stedet
for centrallaboratorie.

Ministeriet bemeerker, at Statens Serum Institut ikke kun er laboratorie for klinisk
mikrobiologi, men ogsa for klinisk biokemi fx neonetal screening. Dette omfatter ogsa
barn i rigsfeellesskabet, sa det er ikke kun bgrn i Danmark. Det anfgrte har derfor ikke
givet anledning til endringer.

3.4 Drift og forvaltning af MiBa

3.4.1 Generelle bemaerkninger

Leegemiddelindustriforeningen bakker op om vigtigheden af kvalitetsmaessigt gode og
omfattende sundhedsdata og registre, og stgtter derfor, at man fra myndighedernes

side med naervaerende forslag gnsker at styrke registreringen, behandling og
opbevaringen af data.

Laegeforeningen bakker op om, at Statens Serum Institut fremadrettet bliver den
eneste dataansvarlig for Den Danske Mikrobiologidatabase. Det forudsaetter dog, at
adgangen til data fra MiBa ikke forringes, og at SSI har en positiv/konstruktiv tilgang
til forskere og klinikeres ansggninger om brug af data.

Danske Regioner stgtter det overordnede formal med lovforslaget om, at der skal
sikres en bedre mulighed for at agere hurtigt og resolut i forhold til bl.a.
udviklingsopgaver i forbindelse med en pandemi samt at sikre en smidig proces for at
kunne fremskaffe valide fakta som styringsredskab for epidemihandtering. Danske
Regioner stgtter grundleeggende en smidig udveksling af relevante sundhedsdata
mellem myndigheder med henblik pa at sikre overvagning, forskning, innovation og
kvalitetsudvikling. Der kan Danske Regioner stgtte, at dataansvaret for Den Danske
Mikrobiologidatabase overfgres til Statens Serums Institut som dataansvarlig
myndighed med henblik pa at sikre en hurtigere og mere smidig udveksling af data.

Danske Regioner havde dog gerne set, at Statens Serum Institut og regionerne i
feellesskab havde forsggt at Igse de aktuelle udfordringer med det delte dataansvar,
fer et forslag til overfgrsel af dataansvar blev fremsendt.

Ministeriet noterer sig, at Laeegemiddelindustrien, Laegeforeningen og Danske Regioner
bakker op om det foresldede. Ministeriet bemaerker, at det bl.a. er hensigten med
forslaget at sikre, at oplysninger, der skal videregives til eksterne, kan ske hurtigt og
effektivt, samt at regionernes adganag til data forbliver uaendret. Der henvises bl.a. til
lovforslagets almindelige bemaerkninger, afsnit 2.4.2., hvoraf det fremgdr, at det er
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vigtigt at fastholde MiBas funktioner i forhold til hospitalerne, hvor dataene i MiBa
har stor veerdi, herunder for de klinisk mikrobiologiske afdelinger. Med lovforslaget
laegges der op til fortsat at understgtte det taette samarbejde mellem Statens Serum
Institut og regionerne om den Igbende drift og udvikling af MiBa. Herudover fremgadr
det af lovforslagets specielle bemaerkninger, at udmgntning af regler efter den
foreslgede bestemmelse vil skulle fastsaettes under hensyntagen til, at regionernes
adganag til at indhente data i MiBa til brug for patientbehandling m.v., vil skulle
forblive uendret.

3.4.2 Specifikke bemaerkninger
3.4.2.1 Databeskyttelse

Datatilsynet bemaerker, at Sundhedsministeriet i afsnittet om forholdet til
databeskyttelseslovgivningen henviser til databeskyttelsesforordningens artikel 4,
stk. 1, nr. 7, som definerer, hvad der forstas ved “dataansvarlig”. Det fremgar bl.a. af
bestemmelsen, at hvis formalene og hjaelpemidlerne til en behandling er fastlagt i
medlemsstaternes nationale ret, kan den dataansvarlige fastsaettes i
medlemsstaternes nationale ret. Datatilsynet er sdledes enig i, at det er muligt ved
lov at fastsaette, hvem der er dataansvarlig for en behandling, men tilsynet
bemaerker, at dette kraever (f.eks.), at formalene og hjalpemidlerne

for behandlingen er fastlagt i dansk ret.

Pa baggrund af ovenstdende forudsaetter Datatilsynet, at formalene og
hjeelpemidlerne for Statens Serum Instituts behandling af personoplysninger i MiBa
fastsaettes i overensstemmelse med forordningens artikel 4, stk. 1, nr. 7. Datatilsynet
har i den forbindelse noteret sig, at Sundhedsministeriet har henvist til
databeskyttelseslovens § 28, hvoraf det fremgar, at der skal indhentes en udtalelse
fra Datatilsynet ved udarbejdelse af lovforslag, bekendtggrelser, cirkulzerer eller
lignende retsforskrifter, der har betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse
med behandling af personoplysninger.

Dansk selskab for Almen Medicin (DSAM) anfgrer, at neervaerende lovforslag primaert
omhandler den danske mikrobiologidatabase. Dog klarggres loven jf.
lovbemaerkninger allerede nu til ogsa at omfatte den nationale biobank (en samling
af biologisk materiale ved Statens Serum Institut, som blandt andet omfatter
halprgver fra alle nyfgdte), samt alle gvrige nationale databaser og registre, der
drives og forvaltes af Statens Serum Institut. DSAM mener, at der er tale om et meget
vidtgaende lovforslag, hvor man vil samle en hidtil uset datahob under Statens
Seruminstituts dataansvar.

DSAM bemaeerker endvidere, man bgr veere opmaerksom pa, at Statens Serum Institut
i en arraekke har veeret involveret i flere dataskandaler, herunder problematikken
med den ulovlige DAMD-database, skandalen med meget omfattende sundhedsdata
for alle danskere, som Statens Serum Institut ved en fejl sendte pa 2 CD-rom til de
kinesiske visummyndigheder, og senest har der veeret Kammeradvokatens kritik af
Statens Serum Instituts databehandling af fglsomme sundhedsdata, herunder
problemer med dataoverfgrsler til udlandet, som fgrte til steerk kritik og afgang af
SSI-direktgr Mads Melbye.

Derudover fremhaever DSAM, at den danske mikrobiologidatabase naermest er
graenselgs, nar det geelder den type af data, som kan databehandles, herunder data
om fuldgenomer, data fra CPR-register og fra Landspatientregister. Alle disse
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oplysninger kan med dette lovforlag, uden ngdvendige debat, fremadrettet
databehandles i regi af Statens Serum Institut og med Statens Serum Institut som
eneste dataansvarlige. DSAM mener, at det bgr afgraenses, hvilke patientdata der kan
databehandles i ly af MiBa og andre registre pa SSI.

Herudover bemaerker DSAM, at der bgr vaere fokus p3, at der ikke etableres en
infrastruktur i regi af SSI til opbevaring af danskernes genetiske oplysninger.

Ministeriet noterer sig Datatilsynets hgringssvar. Der henvises til lovforslagets
specielle bemaerkninger, hvoraf det fremgadr, at det foresldede vil indebaere, at Statens
Serum Institut afggr til hvilke formdl — dog inden for rammen af de naermere regler
om behandling af personoplysninger, der fastsaettes i medfar af den foresldede
bemyndigelsesbestemmelse — og med hvilke hjeelpemidler personoplysningerne i
MiBa kan behandles, herunder i forhold til at sikre, at personoplysningerne behandles
pd en mdde, der sikrer tilstraekkelig datasikkerhed. Herudover fremgdr det, at det bl.a.
er hensigten at udmgnte bemyndigelsesbestemmelsen til at fastsaette naermere regler
om behandlingen af personoplysninger i MiBa, herunder til hvilke formal
oplysningerne ma behandles m.v.

Det er sdledes ministeriets opfattelse, at formdlene og hjaelpemidlerne for Statens
Serum Instituts behandling af personoplysninger i MiBa, med udmgntningen af den
forslgede bemyndigelsesbestemmelse, vil blive fastsat i overensstemmelse med
forordningens artikel 4, stk. 1, nr. 7.

Ministeriet bemeerker til det anfgrte fra DSAM, at Danmarks Nationale Biobank hgrer
under Statens Serum Institut, og at instituttet derfor allerede i dag er dataansvarlig
for biobanken. Sundhedsministeriet vil imidlertid foretage et naermere eftersyn af
biobanken, samt de gvrige nationale databaser og registre, der drives og forvaltes af
instituttet, og som Statens Serum Institut allerede i dag er dataansvarlig for, med
henblik pa at afdeekke, i hvilket omfang naermere lovregulering ogsa er
hensigtsmeessig for disse gvrige databaser og registre, herunder f.eks. regulering af
behandlingen af personoplysninger, jf. lovforslagets almindelige bemaerkninger, afsnit
2.4.2. Dog bemeaerkes det, at ordlyden af de foreslGede bestemmelser vedragrende drift
og forvaltning af MiBa er praeciseret, sa det fremgdr mere tydeligt, at naervaerende
forslag alene omfatter MiBa.

Neervaerende lovforslag handler alene om at flytte dataansvaret fra en delmangde af
de oplysninger, der allerede befinder sig i MiBa, til Statens Serum Institut, som i dag
bdde er dataansvarlig og databehandler for oplysningerne i MiBa. PG denne mdde
sikres det, at én myndighed har ansvaret for, at behandlingen af personoplysninger i
MiBa sker under iagttagelse af databeskyttelsesreglerne. Der vil imidlertid alene vaere
tale om de oplysninger i MiBa, som Statens Serum Institut i forvejen er databehandler
for. Ministeriet er derfor ikke enig i det anfgrte om, at man med lovforslaget samler
en hidtil uset datahob under Statens Serum Institut.

Ministeriet bemeaerker, at Statens Serum Institut behandler, herunder samkgrer
personoplysninger, inden for rammerne af sundhedslovens § 222 og de
databeskyttelsesretlige regler. Neervaerende lovforslag, omhandler alene oplysninger,
der opbevares i Den Danske Mikrobiologidatabase — dvs. mikrobiologiske prgvesvar —
hvorfor ministeriet ikke er enig i det anfgrte om, at Den Danske Mikrobiologidatabase
er greenselgs, ndr det geelder typer af data, og at lovforslaget skulle omfatte data fra
andre registre, herunder CPR- og Landspatientregisteret. Herudover bemzerkes, at det
bl.a. er hensigten at udmgnte den foresldede bemyndigelsesbestemmelse til at
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fastsaette naermere regler om behandlingen af personoplysninger i MiBa, herunder til
hvilke formdl oplysningerne ma behandles m.v.

Ministeriet bemaerker, at det er hensigten med lovforlaget at placere dataansvaret
hos Statens Serum Institut med henblik pG at smidiggagre processerne for adgang til
MiBa-data. Der er —som det fremgdr af forslaget — ikke lagt op til endringer af
adganag til data. Behandling af data i MiBa vil skulle ske inden for rammerne af
geeldende lovgivning, hvorfor ministeriet ikke deler de bekymringer, der er fremsat af
DSAM.

Endeligt bemeaerkes det, at naervaerende lovforslag ikke omhandler etablering af en
infrastruktur i regi af Statens Serum Institut til opbevaring af danskernes genetiske
oplysninger.

Det anfgrte har pG baggrund af ovenstdende ikke givet anledning til ndringer.
3.4.2.2 Adgang til data i MiBa

Leegemiddelindustriforeningen (LIF) bemaerker, at der med ejerskabet af
databaser/registre fglger en forpligtelse til at ggre data bedre tilgaengeligt, end
tilfaeldet er i dag. LIF bemaerker, at det szerligt gaelder den manglende forskeradgang
til databaser administreret af Statens Serum Institut. Den manglende adgang
begraenser Laegemiddelindustriforeningens medlemmer i deres arbejde med
udrulning ad nye vacciner i Danmark.

Leegeforeningen anfgrer, at det hvis SSI skal vaere den eneste dataansvarlige for
MiBa, og hvis adgangen til data ikke skal blive forringet, er det vaesentligt, at SSI far
de ngdvendige ressourcer til at kunne drive databasen pa hurtig sikker og smidig vis,
herunder effektivt behandle ansggninger om adgang til databasens indhold.
Leegeforeningen fremhaever ogs3, at ud over de opgaver, der er under den
eksisterende pandemisituation, ma der fremadrettet forventes gget efterspgrgsel
efter den eksplosivt voksende maengde af data, mikrobiologiske prgver og
informationer om borgernes helbred i databasen til kvalitetsudvikling og forskning.
Disse store mangder af data ber kunne handteres hurtigt og effektivt og med stor
sikkerhed og garanti for borgernes privatliv.

Pa baggrund af ovenstaende, er det Laegeforeningen uforstaende, at lovforslaget
vurderes til at vaere gkonomisk neutralt, jf. lovbemaerkningernes gkonomioversigt.

Leegeforeningen gnsker en mere praecis angivelse af, hvilke databaser der i gvrigt er
omfattet af lovforslaget. Med den nuvaerende formulering ”visse nationale
databaser”, mener de, at det star uskarpt ligesom den tilhgrende
ministerbemyndigelse bliver upracis.

Danske Bioanalytikere papeger vigtigheden af, at det med a&ndringerne i
Sundhedsloven § 222, skal sikres at de kliniske mikrobiologiske afdelinger i
regionerne far ubegraenset adgang til data i MIBA, som primzert bestar af data fra
disse afdelinger. De foreslar derfor at § 222, stk. 2 efterfglges af et afsnit
omhandlende dette forhold. Fx ”De regionale klinisk mikrobiologiske afdelinger skal
sikres ubegraenset adgang til MIBA-data.

Danske Regioner fremhaever, at hvis Statens Serum Institut bliver dataansvarlig for
MiBa, vil Statens Serum Institut skulle behandle anmodninger bl.a. fra regionerne om
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videregivelse af data fra databasen til konkrete forskningsprojekter. Regionerne vil
saledes skulle sgge Statens Serum Institut om andre regioners data med henblik pa
forskning. Danske Regioner finder det meget vigtigt, at regionerne ogsa fremover far
en nem og smidig adgang til dataudtraek fra MiBa til brug for forskning. Det er af stor
betydning, at der ikke opstar lange og tunge administrative processer omkring
dataudtraek til brug for forskning og dermed til skade for den fremtidige
patientbehandling. P4 den baggrund bgr der etableres et fagligt organ — gerne nedsat
af Forretningsstyregruppen — med repraesentanter fra regionerne med henblik pa at
sikre en lige og smidig faglig administration af ansggninger om dataudtraek. Danske
Regioner indgar gerne i en dialog med Sundhedsministeriet og Statens Serum Institut
herom.

Danske Regioner stgtter grundleeggende en smidig udveksling af relevante
sundhedsdata mellem myndigheder med henblik pa at sikre overvagning, forskning,
innovation og kvalitetsudvikling.

Ministeriet bemeerker vedrgrende tilgaengeligheden af data i MiBa, at det bl.a. er
hensigten med lovforslaget at sikre, at Statens Serum Institut kan facilitere en mere
enkelt og effektiv proces i forbindelse med videregivelse af oplysninger fra MiBa til
eksterne modtagere. | dag kraever dette koordinering mellem alle de dataansvarlige,
dvs. Statens Serum Institut og de fem regioner, hvilket i praksis har vist sig
uhensigtsmaessigt vanskeligt.

Ministeriet bemeerker endvidere, at Statens Serum Institut er systemejer og har det
gkonomiske ansvar for MiBa, og at den praktiske forvaltning, herunder udstilling af
data i MiBa, videregivelse til brug for statistiske- og videnskabelige undersggelser
m.v., i forvejen varetages af Statens Serum Institut. Naerveerende lovforslag handler
alene om at flytte dataansvaret fra en delmaengde af de oplysninger, der allerede
befinder sig i MiBa, til Statens Serum Institut, som i dag bdde er dataansvarlig og
databehandler for oplysningerne i MiBa. Der vil imidlertid alene veere tale om de
oplysninger i MiBa, som Statens Serum Institut i forvejen er databehandler for. Pa
denne baggrund er det ministeriets opfattelse, at det foresldede ikke vil medfare
negative konsekvenser for driften og forvaltningen af MiBa, og at det foresldede vil
kunne sikre en mere effektiv og smidig proces omkring adgangen til data i MiBa.

Det bemeaerkes, at ordlyden af de foreslGgede bestemmelser vedragrende drift og
forvaltning af MiBa er preeciseret, s det fremgdr mere tydeligt, at naervaerende
forslag alene omfatter MiBa. Sundhedsministeriet vil herudover foretage et naermere
eftersyn af Den Nationale Biobank, der er en samling af biologisk materiale ved
Statens Serum Institut, samt de gvrige nationale databaser og registre, der drives og
forvaltes af instituttet, med henblik pa at afdaekke, i hvilket omfang naermere
lovregulering ogsa er hensigtsmeessig for disse gvrige databaser og registre.

Der henvises endvidere til bemaerkningerne til sundhedslovens § 222, stk. 1, jf.
Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side 3148 f., hvoraf det fremgdr, at Statens
Serum Instituts overvdgningsopgave bl.a. indebarer, at Statens Serum Institut
varetager de statslige systemer for anmeldelsespligtige sygdomme i henhold til
bekendtggrelser og retningslinjer. Der fremgdar ikke af bemaerkningerne naermere om
Statens Serum Instituts drift og forvaltning af de statslige systemer, hvorfor det
foreslds at bemyndige ministeren til at fastsaette naermere regler om MiBa.

Ministeriet bemeerker til det anfgrte fra Danske Bioanalytikere, at det bl.a. fremgdr af
lovforslagets specielle bemaerkninger, at udmgntning af regler efter den foreslgede
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bestemmelse vil skulle fastsaettes under hensyntagen til, at regionernes adgang til at
indhente data i MiBa til brug for patientbehandling m.v., vil skulle forblive uaendret.
Det er sdledes ministeriets opfattelse, at det foresldede sikrer, at de kliniske
mikrobiologiske afdelingers adgang til data forbliver uaendret.

2.4.2.3 Sundhedslovens kapitel 9

Danske Regioner anfgrer, at regionernes oplysninger i MiBa vil vaere at betragte som
journaloplysninger reguleret af sundhedsloven. Det vil sige, at for at benytte disse
oplysninger til forskning, skal der enten veere et skriftligt samtykke fra patienten, en
godkendelse fra en region, eller en godkendelse fra VEK. Det skal overvejes,

hvilke regler der vil ligge til grund for Statens Serum Instituts vurdering af
anmodninger om dataudtraek fra MiBa, herunder om data — efter overdragelsen

af dataansvaret til Statens Serum Institut — vil vaere at anse for registerdata,

saledes at databeskyttelseslovgivningen fremover regulerer muligheden

for dataudtraek.

Ministeriet bemeerker, at der er tilfgjet en beskrivelse af reglerne herom i
sundhedslovens kapitel 9. Ministeriet henviser til lovforslagets almindelige
bemaerkninger, afsnit 2.4.1., hvoraf det fremgadr, at det er sundhedsministeriets
opfattelse, at den brugervendte del af MiBa, som er den del, som sundhedspersoner
anvender og foretager opslag i, ndr det er ngdvendigt i forbindelse med konkret
patientbehandling, er omfattet af reglerne om indhentning af elektroniske
helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med behandling af patienter i sundhedslovens
§ 42 a og reglerne om videregivelse til brug for statistisk- og videnskabelige
undersggelser i sundhedslovens § 46-48 pd samme mdde som den kliniske del af den
feelles landsdeaekkende informationsinfrastruktur i Nationalt Genom Center. Det er
endvidere Sundhedsministeriets opfattelse, at videregivelse af oplysninger fra MiBas
back-end, som er den del af MiBa, hvor de indsendte prgvesvar m.v. bliver bearbejdet
med henblik pd dataenes videre anvendelse i forbindelse med forskning og instituttets
overvdgningsopgave, herunder videregivelse til brug for statistiske- eller
videnskabelige undersggelser m.v., vil skulle ske efter de almindelige
databeskyttelsesretlige regler.

3.4.2.4 Den kliniske veerdi

Danske Regioner anfgrer, at beskrivelsen af regionernes formal med at behandle data
i Den Danske Mikrobiologidatabase bl.a. med henblik pa patientbehandling bgr
beskrives bedre i lovforslaget. Dette begrundes szerligt i, at det er regionerne, der
samler hovedparten af data i Den Danske Mikrobiologidatabase, og at Den Danske
Mikrobiologidata bidrager til at Igse tre helt centrale og overordnede opgaver for
regionerne: behandling og diagnostik, overvdgning af hdndtering af
infektionssygdomme, lokalt, regionalt og nationalt og borgernes digitale adgang til
egne prgvesvar.

Danske Regioner fremhaver, at der i medfgr af bemyndigelsesbestemmelsen i
lovforslaget § 222, stk. 3 fastsaettes naermere regler om drift og forvaltning af
databasen samt behandling af personoplysninger, og at det sker i en taet dialog
mellem Statens serum Institut og regionerne. Det vil sige, at der i dialog mellem
Statens Serum Institut og regionerne skal tages stilling til ansvarsfordelingen og
processerne i frohold til afledte opgaver, der fglger med, at dataansvaret vil overga til
Statens Serum Institut.
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Danske Regioner foreslar, at § 222, stk. 2 i lovforslaget suppleres af et afsnit om
regionernes formal med anvendelse af MiBa, hvorfor regionerne skal sikres den
ngdvendige adgang hertil med henblik pa at sikre en forsvarlig patientbehandling.

Derudover lsegger Danske Regioner vaegt pa, at det fremgar af svar pa prgver fra
MiBa via sundhed.dk, at det er den relevante kliniske mikrobiologiske afdeling, der er
afsender pa prgvesvar o. lign., sa patienterne har et entydigt referencepunkt i
forbindelse med deres behandling.

Danske Regioner forudszetter, at der med lovaendringen skabes sikkerhed for, at
regionerne — ogsa efter overdragelse af dataansvaret til Statens Serum Institut — far
samme adgang til data MiBa, som regionerne har i dag, da denne data har stor
betydning for det kliniske arbejde i regionerne. Det er derfor afggrende for
regionerne, at adgang til data i MiBa ikke begraenses for de kliniske mikrobiologiske
afdelinger, da analyse og fortolkning af data i MiBa indgar i det kliniske samspil
mellem hospitalslaboratorier, kliniske behandlingsenheder og patienterne.

Danske regioner finder det positivt, at det i lovens bemaerkninger fremgar, at
"regionernes adgang til at indhente data i MiBa til brug for patientbehandling m.v., vil
skulle forblive uzendret”. Men hertil foreslar Danske Regioner, at § 222, stk. 2,
suppleres af et afsnit om regionernes formal med anvendelse af MiBa, hvorfor
regionerne skal sikres den ngdvendige adgang hertil med henblik pa at sikre en
forsvarlig patientbehandling.

Danske Bioanalytikere bemaerker, at det er formalstjenligt, at det overordnede
dataansvar flyttes fra regionerne til SSI som statslig aktgr, men det er fortsat vigtigt,
at samarbejdsfora som det nationale faglige rad for mikrobiologi og MIBA-
repraesentantskab bestar for at sikre en fordeling af opgaver, men ogsa for at sikre
kvalificering af mikrobiologiske data fra de mikrobiologiske afdelinger. Danske
Bioanalytikere anfgrer, at man med fordel kunne beskrive sadanne fora i
bemaerkninger til loveendringen.

Ministeriet anerkender vigtigheden af at fremhaeve den kliniske vaerdi af MiBa. P&
denne baggrund er der, med bidrag fra Danske Regioner, indsat en beskrivelse af
regionernes brug af MiBa og formdl med behandlingen af oplysninger, herunder
behandling og diagnostik, overvdgning af hdndtering af infektionssygdomme, lokalt,
regionalt og nationalt og borgernes digitale adgang til egne prgvesvar. Endvidere
fremgadr det af lovforslaget, at det er vigtigt at fastholde MiBas funktioner i forhold til
hospitalerne, hvor dataene i MiBa har stor veerdi, herunder for de klinisk
mikrobiologiske afdelinger. Med lovforslaget laegges der op til fortsat at understgtte
det teette samarbejde mellem Statens Serum Institut og regionerne om den Igbende
drift og udvikling af MiBa. Der henvises til lovforslagets almindelige bemaerkninger,
afsnit 2.4.2. Herudover fremgdr det af lovforslagets specielle bemaerkninger, at
udmegntning af regler efter den foresldede bestemmelse vil skulle fastsaettes under
hensyntagen til, at regionernes adganag til at indhente data i MiBa til brug for
patientbehandling m.v., vil skulle forblive uaendret.

Ministeriet bemeerker endvidere vedrgrende referencepunkt i forbindelse med
behandling, at der ikke er tale om en eéendring af den nuveaerende konstruktion. Det
leegefaglige ansvar pdhviler fortsat regionen, herunder ift. farelse af patientjournal.

Herudover bemaerker ministeriet, at det fremgdr af lovforslagets specielle
bemeerkninger, at Statens Serum Institut og regionernes deltagelse i
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repraesentantskabet og forrentningsstyregruppen for MiBa vil vaere updvirkede af det
foresldgede, og at udvikling m.v. af MiBa fortsat vil kunne drgftes i de eksisterede fora
med regional deltagelse. Det er endvidere ministeriets opfattelse, at samarbejdet
omkring MiBa, herunder eksisterende samarbejdsfora, ikke falger af de
databeskyttelsesretlige roller, men snarere af hvilke opgaver, der varetages med
MiBa, og hvem der anvender MiBa.

2.4.2.5 @vrige bemaerkninger

Danske Regioner opfordrer til, at der i god tid forud for et eventuelt kommende
gnske om at overtage dataansvaret for gvrige databaser og registre, fx biobanker,
tages kontakt til regionerne med henblik pa at sikre en grundig dreftelse heraf.

Det er af afggrende betydning for regionerne, at der —i en teet dialog mellem
Statens Serum Institut og regionerne — fastsaettes naermere regler om drift og
forvaltning af databasen samt om behandling af personoplysninger.

Der vil saledes veere behov for, at der i samrad med regionerne tages stilling til,
hvordan ansvarsfordelingen og processerne skal veere i forhold til en raekke af

de afledte opgaver, der fglger med, nar dataansvaret overgar til Statens Serum
Institut. Dette omfatter fx logopfglgning og processer i forhold til eventuelle
uberettigede opslag i MiBa, fastleeggelse af procedurer for handtering af brud

pa persondatasikkerheden, udarbejdelse af risikovurderinger og konsekvensanalyser
samt modeller og processer for tilsyn med databehandlere.

Endvidere er der behov for en konkret drgftelse med regionerne af de naermere
regler for behandling af personoplysninger, herunder grundlaget for den regionale
adgang til data.

Danske Regioner finder, at det vil veere mest hensigtsmaessigt, safremt staten
daekker alle driftsudgifter samt udgifter til dimensionering og tilpasninger til de
centrale dele af MiBa, som SSI pa baggrund af lovforslaget vil baere dataansvaret
for.

Det bemeerkes, at ordlyden af de foreslGede bestemmelser vedrgrende drift og
forvaltning af MiBa er preeciseret, sd det fremgdr mere tydeligt, at naervaerende
forslag alene omfatter MiBa. Sundhedsministeriet vil herudover foretage et naermere
eftersyn af Danmarks Nationale Biobank, der er en samling af biologisk materiale ved
Statens Serum Institut, samt de gvrige nationale databaser og registre, der drives og
forvaltes af instituttet, med henblik pa at afdaekke, i hvilket omfang naeermere
lovregulering ogsa er hensigtsmaessig for disse gvrige databaser og registre. Det
bemeaerkes endvidere, at der her primeert sigtes pd eventuel naermere lovregulering
om behandling af personoplysninger, da Statens Serum Institut allerede er
dataansvarlig for Biobanken i dag.

Ministeriet anerkender vigtigheden af teet dialog med Danske Regioner forud for
fastsaettelse af de naermere regler. Hertil bemaerkes, at der vil vaere mulighed for
omfattende dialog forud for de foresldede reglers ikrafttraeden, idet dette vil skulle
ske ved bekendtggrelse — bl.a. af hensyn til, at fastsaettelse af de naermere regler vil
kraeve en dybdegdende undersggelse af bade Statens Serum Instituts og regionernes
behov.
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Herudover bemaerker ministeriet, at konsekvensanalyser, risikovurderinger,
fastleggelse af procedurer for handtering af brud pd persondatasikkerheden m.v. er
reguleret i de databeskyttelsesretlige regler, hvorved det overordnet ansvar vil ligge
hos den dataansvarlige (SSl). Naermere reguleringer af behandlingen af
personoplysninger i MiBa kan ske pG bekendtggrelsesniveau efter den foreslGede
bemyndigelsesbestemmelse.

Ministeriet bemeerker vedrgrende finansieringen, at det efter ministeriets opfattelse
er mest hensigtsmaessigt, at dette fortsat er en faelles opgave mellem SSI og
regionerne. Ministeriet indgdr gerne i naermere dialog herom med Danske regioner.

3.5 Regulering og forrentning af erstatnings- og godtggrelsesbelgh
3.5.1. Den foreslaede nye model for regulering og forretning

Patienterstatningen oplyser, at de er meget tilfredse med forslaget.
Tandlzegeforeningen oplyser, at foreningen fuldt ud kan tilslutte sig (denne del af)
lovforslaget. Forsikring og Pension finder denne del af lovforsalget positiv, mens
Danske Regioner anser den foreslaede forenkling af reglerne for et godt tiltag. Danske
Advokater oplyser, at brancheforeningen sammenfattende er betaenkelig ved (denne
del af) lovforslaget.

Patienterstatningen finder, at den i lovforslaget omtalte dom fra Hgjesteret har
medfgrt en usikker og uforudsigelig retstilstand for s3 vidt angar
forrentningstidspunktet. Det skyldes, at rentedatoerne i hver enkelt anerkendt sag og
for hver erstatningspost i den enkelte sag efter dommen skal fastsaettes subjektivt pa
baggrund af et skgn. Dette indebaerer efter Patienterstatningens opfattelse stor
usikkerhed for blandt andre de skadelidte patienter og deres pargrende, som ikke er i
stand til at vurdere, om de har faet udbetalt de rigtige belgb i renter sammen med den
tilkendte erstatning og godtggrelse. Tandleegeforeningen oplyser ligeledes, at
sagsbehandlingen som fglge af dommen, har veeret vaesentligt mere administrativ
kraevende, fordi der skal foretages i subjektivt sk@gn i hver enkelt sag. Forsikring og
Pension finder ogsa, at de nuvaerende situation uundgaeligt vil betyde, at sagerne
bliver vanskeligere at behandle, og at der vil veere risiko for lengere
sagsbehandlingstid. Danske Advokater finder det udokumenteret, at dommen har
medfgrt en andring i forhold til kravet om at foretage et subjektivt skgn, fordi
Patienterstatningen ifglge foreningen ogsa efter den nu underkendte praksis skulle
fastsaette et forrentningstidspunkt individuelt i hver enkelt sag og for hver enkelt
erstatningspost. Ifglge Danske Regioner betyder dommen, at rentedatoerne i hver
enkelt anerkendt sag skal fastsaettes subjektivt og skgnsmaessig, hvilket medfgrer
mindre forudsigelighed og gennemsigtighed for borgerne.

Patienterstatningen papeger, at de nuvaerende forrentningsregler er komplicerede og
ugennemskuelige, og at de medfgrer, at patienterne har et langt stgrre behov for
professionel bistand og radgivning, hvilket pafgrer patienterne ungdvendige udgifter,
bl.a. til advokatbistand. Det er ligeledes Tandlaegeforeningens vurdering, at den som
felge af dommen andrede praksis for beregning har gjort det svaerere for patienten
(den skadelidte) at forsta beregningen, og foreningen frygter, at det kan medfgre et
gget behov for professionel advokatbistand. Forsikring og Pension finder, at den
praksis, som er indfgrt pa baggrund af dommen fra Hgjesteret er uforudsigelig og
uigennemskuelig for patienterne, som ikke har en reel mulighed for — uden
professionel bistand — at forstd, hvordan forrentningstidspunkterne i deres sag er
fastsat. Forsikring og Pension papeger, at det har aldrig veeret meningen med
ordningen, at den skulle vaere kompleks og kraeve professionel hjzlp at benytte og
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forsta. Danske Regioner finder ogsa, at dommen kan fgre til behov for anvendelse af
professionel bistand.

Patienterstatningen papeger, at den aktuelle usikkerhed og manglende
gennemsigtighed i forhold til forrentningsreglerne ogsa giver anledning til
fortolkningstvivl hos patienternes advokater. Patienterstatningen har erfaret, at denne
usikkerhed forleenger sagsbehandlingen og medfgrer ggede omkostninger til
administration. Det skyldes, at det er ressourcekraevende for Patienterstatningen at
anvende og forklare de nuvaerende forrentningsregler, hvilket i praksis medfgrer en
gget sagsbehandlingstid til ulempe for patienterne. Tandlegeforeningen finder
ligeledes, at den nuvaerende retstilstand som fglge af dommen vil medfgre lzengere
sagsbehandlingstider. Tandlaegeforeningen finder det sandsynligt, at af dommen
samlet set vil medfgre bade ¢@gede sagsbehandlingstider, @¢gede udgifter til
sagsbehandlingen, ggede udgifter til advokatbistand og flere ankesager. Forsikring og
Pension finder ogs3, at det ma antages, at den nuvaerende situation vil betyde flere
anker. anvendelse af professionel bistand. Dommen betyder ifglge Danske Regioner,
at bade Patienterstatningen og de erstatningspligtige har faet stgrre omkostninger til
administration.

Forbrugerrddet Taenk oplyser, at organisationen undrer sig over, at forslaget skulle
vere en forenkling, fordi lovforslag som en fravigelse af erstatningsansvarsloven er
kompliceret.

Patienterstatningen finder, at der med lovaendringen vil blive skabt klare og forstaelige
forrentningsregler og dermed ogsa en lettere administration og forbedret retsstilling
for patienterne. Lovaendringen vil desuden efter Patienterstatningens opfattelse
bidrage til, at der ikke skal fgres talrige retssager ved domstolene om fortolkningen af
komplicerede forrentningsregler. Tandleegeforeningen finder den foreslaede ordning
relevant og forstaelig og forventer, at det atter bliver muligt at forklare patienterne
beregningen uden behov for advokatbistand. Foreningen forventer ogsa, at ordningen
vil medfgr kortere sagsbehandlingstider. Danske Advokater finder derimod, at
lovforslaget kan medfgre, at sagsbehandlingen forgges, fordi skadevolder med den
nuvarende retstilstand vil have incitament til at sikre, at sagsbehandlingstiden er kort
for at undga betaling af renter. Danske Patienter er af samme opfattelse. Forsikring og
Pension finder, at den foresldede andring vil ggre det lettere for savel
Patienterstatningen som de erstatningspligtige at beregne godtggrelse og erstatning,
og det vil samtidig give patienterne bedre mulighed for selv at forsta, hvordan deres
godtggrelse og erstatning beregnes. Danske Regioner finder, at den foreslaede
2ndring vil sikre ensartethed i fastsaettelsen af forrentningstidspunktet ved at placere
et objektivt fast forrentningstidspunkt, og at dette vil medfgre klarhed og
gennemskuelighed til gavn for badde patienterne, patienterstatningsmyndighederne og
de erstatningspligtige.

Patienterstatningen papeger, at den forrentningsmodel, som er foreslaet i udkastet til
lovforslaget, er den samme som i arbejdsskadesager, hvor den efter
Patienterstatningens opfattelse ikke giver anledning til problemer. Derfor er den
foreslaede forrentningsmodel efter Patienterstatningens opfattelse sardeles velegnet
tii at anvende pa patienterstatningsomradet. Danske Advokater finder det
bekymrende, hvis der indfgres en saerregel, der kun skal gzelde for patientskader og
stiller samtidigt spgrgsmal til, hvorfor den foresldede regel ikke skal gzelde helt
generelt eller som minimum efter offererstatningsloven. Danske Advokater finder
desuden ikke, at inspirationen fra arbejdsskadesikringsloven i sig selv er et godt
argument for at indfgre en sarregel, fordi de to omrader ikke kan sammenlignes.
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Forsikring og Pension papeger, at udkastet betyder, at bestemmelserne ensrettes med
bestemmelserne pa arbejdsskadeomradet, som i sin natur ifglge Forsikring og Pension
ligner patienterstatningsordningen pa mange punkter. Danske Regioner papeger ogsa,
at forslaget vil harmonisere patienterstatningsomradet med de regler, som ogsa findes
pa arbejdsskadeomradet.

Patienterstatningen papeger, at den foresldede sendring dog ogsa vil betyde, at
patienterne vil fa faerre renter, idet forrentningstidspunktet fremrykkes til 5 uger efter
afggrelsestidspunktet, men at erstatningssummen til gengaeld vil blive opreguleret helt
frem til afggrelsestidspunktet, séledes at patienterne far tilkendt hgjere erstatninger
(hovedstol) end efter de geeldende regler. Herved sikrer loveendringen efter
Patienterstatningens opfattelse, at patienterne far en vaerdisikring af erstatningen,
allerede fra tabet er lidt, og mens sagsbehandlingen pagar. Danske Regioner bemaerker
ogsa dette.

Patienterstatningen papeger ogs3, at endringen kan betyde, at patienter samlet far en
gkonomisk fordel ved loveendringen, men at det er Patienterstatningens vurdering, at
de hgjere erstatningsbelgb ikke fuldstandigt vil kompensere for de faerre renter.
Patienterstatningen oplyser, at de pa baggrund af et udpluk af forskellige sagstyper har
foretaget en sammenligning mellem patienternes erstatnings-og rentebelgb med
udgangspunkt i henholdsvis de eksisterende og foresldede regulerings-og
forrentningsregler, og at beregningerne har vist, at patienternes samlede tilkendte
erstatningsbelgb efter skat falder med mindre end 2 % som konsekvens af
loveendringen. Danske Advokater papeger, at det ikke er korrekt, at den foreslaede
ordning vil opveje de faerre renter, der gives, og at lovforslaget derfor vil medfgre faerre
udgifter for skadevolder. Danske Patienter oplyser, at foreningen er imod den
foresldede andring, allerede fordi patienterne vil fa tilkendt feerre renter, og
organisationen finder det ikke rimeligt, at patienterne skal baere de omkostninger, som
kan ggre det nemmere for myndighederne at administrere ordningen korrekt. Danske
Regioner papeger, at forslaget ikke sikrer, at regionerne helt undgar at skulle betale
renter, selvom det med udkastet foreslas, at forretning sker, hvis udbetaling sker
senere end fem uger efter tidspunktet for afggrelsen. Danske Regioner begrunder
dette med, at de udbetalende myndigheder ikke har mulighed for at registrere, om en
sag er anket og kunne reagere pa dette inden for ankefristen, som er i perioden fra
ferste maned fra afggrelsesdatoen til udlgbet af fem-ugers fristen. Danske Regioner
oplyser i samme forbindelse, at en tilkendt erstatning efter nuvaerende praksis
udbetales inden for ti hverdage efter ankefristens udlgb (1 maned fra
afggrelsesdatoen).

Danske Advokater finder, at den omstaendighed, at klage til Ankenaevnet for
Patienterstatning har opsaettende virkning, og at Ankenaevnet kan a&ndre erstatningen
til skade for skadelidte (“reformatio in pejus”) afholder mange skadelidte fra at klage
over tilkendt erstatning, ligesom der ifglge brancheforeningen ingen logik er i et
argument om, at en uenighed om maske én eller to maneder mere i rente skulle fgre
til flere klager.

Sundhedsministeriet har noteret sig den overordnet positive modtagelse af udkastet til
lovforslag fra Patienterstatningen og Tandlaegeforeningen, og Danske Advokaters
betaenkeligheder.

Det er efter Sundhedsministeriets opfattelse af vaesentlig betydning, at det danske
patienterstatningssystem er gennemskueligt og forudsigeligt for de skadelidte, og at
ordningen sikrer en nem adgang og ukompliceret adgang for den skadelidte til at sege
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erstatning for skader, som mdtte vaere pdfgrt som led i behandlingen. Det er sdledes
efter ministeriets opfattelse en grundsten i systemet, at den skadelidte kan ansgge om
erstatning pG en nem tilgaengelig mdde uden om domstolssystemet, og at den
skadelidte — i modseetning til erstatningssager anlagt ved domstolene — ikke har behov
for ekstern juridisk bistand, herunder bistand fra advokater.

Det er ligeledes ministeriets opfattelse, at ordningen bgr tilrettelzegges pG en mdde,
der sikrer en effektiv og hurtig sagsbehandling, og at der ikke anvendes ungdige
ressourcer pd administration.

Den foresldede ordning vil efter ministeriets opfattelse bidrage hertil.

Det er korrekt, at der ogsd for Hgjesterets dom af 4. december 2020 skulle fastsaettes
et tidspunkt for forrentning. Det var dog i praksis fast antaget, at
forrentningstidspunktet var 1 mdned efter modtagelsen af de ngdvendige oplysninger
til erstatningsberegningen. Forrentningstidspunktet var sdledes — efter den tidligere
praksis — et entydigt begreb, der ikke gav anledning til tvivl, og som kunne fastseettes
for de enkelte poster pd baggrund af sagens dokumentoversigt. Efter Hgjesterets dom
skal forrentningstidspunktet for hver erstatningspost derimod fastseettes ud fra et
skgn, hvor det ikke er afg@rende, hvorndr de ngdvendige oplysninger er modtaget, men
derimod hvorndr oplysningerne kunne have veeret indhentet. Fastseettelsen af dette
tidspunkt beror pd en konkret vurdering for hver enkelt erstatningspost i alle sager. Det
medfgrer et administrativt merforbrug af ressourcer, ndr hver enkelt
forrentningstidspunkt skal fastsaettes og begrundes individuelt og desuden en usikker
retstilstand, der tilskynder til ankesager.

Sundhedsministeriet anerkender, at udkastet til lovforslag — som anfgrt af
Forbrugerrddet Taenk — er kompliceret. Den foresldede ordning vil dog, uagtet at
udkastet til lovforslag er juridisk kompliceret efter ministeriets opfattelse fgre til en
forenkling af de regler, som foreslds a&endret.

Sundhedsministeriets finder i @vrigt ikke grundlag for at betvivle hverken
Patienterstatningens eller Tandlaegeforeningens vurdering af, at den geeldende
retstilstand vil medfgre laengere sagsbehandlingstid, og at den foresldede ordning vil
bidrage til at sikre hurtigere sagsbehandling, seerligt henset til at ordningen med
forenklingen af rentefastseettelsen forventeligt vil spare tid i de enkelte sager. Hertil
kommer, at ministeriet er bekendt med, at Patienterstatningen generelt har stort fokus
pd sagsbehandlingstiderne.

| forhold til bemaerkningerne om, at ordningen findes bekymrende, fordi den vil udggre
en serordning pd patienterstatningsomrddet, kan ministeriet oplyse, at
patienterstatningsordningen i det hele taget udggr en saerordning i forhold til dansk
rets almindelige erstatningsregler. Det skyldes bl.a., at ordningen er kendetegnet ved
en lempeligere ansvarsvurdering, end hvad der fglger af dansk rets almindelige
erstatningsregler, ligesom ordningen sikrer, at skadelidte kan fa udbetalt erstatning
uden at bringe sagen for domstolssystemet med deraf falgende behov for professionel
rddgivning og bistand for borgerne. Klage- og erstatningsloven fraviger desuden
reglerne i erstatningsansvarsloven ved muligheden for godtggrelse pd 162.000 kr. efter
lovens § 24 a, stk. 1, for den eller de, som har foraeldremyndigheden over et barn, der
afgdr ved daden inden det fyldte 18. ar som falge af en behandlingsskade.

Ministeriet kan oplyse, at ministeriet ikke i bemaerkningerne har lagt skjul pd, at den
foresldede ordning formentlig vil fere til lavere udbetalinger, fordi den foreslGede
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regulering som kompensation for de forventede faerre renter ikke helt vil opveje disse
feerre tilkendte renter. Der henvises til udkastets almindelige bemaerkninger afsnit 1.5,
og til de afsnittene om konsekvenser i de almindelige bemaerkninger. Ministeriet har
samtidigt noteret sig, at Patienterstatningen forventer, at patienternes samlede
tilkendte erstatningsbelgb falder med mindre end 2 % som konsekvens af
loveendringen. Ministeriet har dog for en god ordens skyld nu fremhaevet flere steder i
lovforslaget, at den forsldede regulering af erstatnings- og godtggrelsesbelgbene ikke
helt vil opveje de forventeligt feerre tilkendte renter.

Efter lovforslaget fastseettes forrentningstidspunktet til 5 uger efter
afgarelsestidspunktet. Det er samme  forrentningstidspunkt  som i
arbejdsskadesystemet, hvorfra den forsldede ordning s@ger inspiration. Det vil efter
ministeriets opfattelse veere hensigtsmeaessigt at laegge sig op ad en velkendt model, s
der er parallelitet pd de to retsomrdder. Ministeriet anerkender, at det kan veere
vanskeligt i praksis at betale erstatningen inden for fire dage, men hvis betalingsfristen
overskrides, er det med lovforslaget helt entydigt, fra hvilket tidspunkt, den skadelidte
har krav pa at fa forrentet sin erstatning. Det ligger i @vrigt efter ministeriets opfattelse
inden for de erstatningspligtiges ansvarsomrdde at sikre en administrativ proces, s
erstatningen udbetales hurtigst muligt.

Sundhedsministeriet skal pdpege, at klager til Ankenaevnet for Patienterstatningen
0gsd efter gaeldende ret har opsattende virkning, jf. § 58 b, stk. 2, 2. pkt., og at
betalingsforpligtelsen efter § 33, stk. 4, ikke indtraeder, hvis afggrelsen pdklages, jf. stk.
4, 2, pkt.

3.5.2. Saerligt om ikrafttraedelsen af reglerne
Forsikring og Pension, Danske Regioner og Patienterstatningen foreslar praeciseringer
af ikrafttraedelsesbestemmelsen, bl.a. af hensyn til gennemskueligheden.

Sundhedsministeriet er enigt i, at reglerne om ikrafttreedelse bgr veere klare og
utvetydige, sa misforstadelser om ikrafttraedelse og overgangsperioder undgas.
Ministeriet vil frem mod fremsaettelsen sgge bestemmelsen eller bemaerkningerne
praeciseret.
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