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Vejledning om virksomhedsansvarlige leger og tandlaeger

Vejledningen knytter sig til lov nr. 219 af 14. april 1999 om virksomhedsansvarlige leger med senere
@ndringer, der er foretaget ved lov nr. 362 af 9. april 2013.

Formaélet med loven er at tilgodese patienternes sikkerhed og kvaliteten af det sundhedsfaglige arbejde
pa private sygehuse, klinikker mv., hvor laeger og tandlaeger foretager patientbehandling. Loven sikrer,
at der etableres en entydig sundhedsfaglig ledelse, séledes at det overordnede ansvar for patienternes
sikkerhed og kvaliteten af det sundhedsfaglige arbejde er fastlagt. Dette overordnede ansvar tilsidesatter
ikke den enkelte sundhedspersons selvstendige ansvar 1 henhold til autorisationsloven om at udvise omhu
og samvittighedsfuldhed"

Det overordnede ansvar for den samlede sundhedsfaglige virksomhed skal saledes forankres hos en
bestemt person - den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege.

1. Definitioner og anvendelsesomride

Loven omfatter sygehuse, klinikker mv., hvor der foretages laegelig eller tandlegelig patientbehandling,
og som ikke ejes af offentlige myndigheder.

1.1. Private sygehuse, klinikker mv. ctr. offentligt ejede sygehuse, klinikker mv.

Loven omfatter alene private sygehuse, klinikker mv. med undtagelse af de 1 § 5, stk. 3, i lov om
sygehusvasenet nevnte private specialsygehuse. Undtagelserne drejer sig bl.a. om forskellige hospicer og
ambulatorier, epilepsi- og sclerosehospitaler, gigtsanatorier.

Loven omfatter ikke offentligt ejede sygehuse, klinikker mv. Offentligt ejede og drevet sygehuse,
klinikker mv. forudsettes at treeffe de foranstaltninger, der sikrer det nedvendige organisatoriske grundlag
for sygehusvasenets funktionsdygtighed, patienternes sikkerhed og kvaliteten af det sundhedsfaglige
arbejde. Det er saledes karakteristisk, at der i det offentlige sygehusvasen pa forskellige niveauer vil vere
personer, som er ansvarlige for sikkerhed og kvalitet.

1.2. Laegelig og tandlegelig patientbehandling

Lagelig eller tandlaegelig patientbehandling omfatter alle former for leege- og tandlegevirksomhed. Det
omfatter virksomhed, som er forbeholdt leger og tandlaeger, men hvor legen eller tandleegen benytter
medhjlp til at udfere virksomheden. Det kan vare en klinik, hvor en medhj®lp for en lege foretager
undersogelser af patienterne ved blodprevetagning, eller hvor en medhj®lp for en leege administrerer
medicin. Det kan ogséd vare en klinik, hvor en medhjalp for en tandlege foretager tandrensning.

Sygehuse, klinikker mv., hvor patientbehandling udelukkende foretages af andre end laeger og tandlae-
ger, er ikke omfattet af loven. Det kunne f.eks. dreje sig om sygehuse, klinikker mv., hvor patientbehand-
lingen udferes af fysioterapeuter, kiropraktorer og tandplejere.

Patientbehandling omfatter bl.a. undersogelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, sundhedsfaglig
pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient?

1.3. Sygehuse, klinikker mv. med kun én behandlende laege eller én tandlaege

Loven omfatter ikke sygehuse, klinikker mv., hvor der alene er en enkelt lege eller tandlaege, som
udferer den legelige eller tandleege behandling mv. pa sygehuset, klinikken mv. Det vil sige, hvis der
pa sygehuset, klinikken mv. alene udferes patientbehandling af én lage eller én tandlege, vil sygehu-
set, klinikken mv. ikke vare forpligtet til at anmelde en virksomhedsansvarlig lege eller tandlege til
Sundhedsstyrelsen. Det er 1 disse situationer ikke nedvendigt at fastleegge et overordnet ansvar for den
leegelige eller tandlegelige patientbehandling, der foregir pa sygehuset, klinikken mv., da det ansvar, som
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pahviler den enkelte laege eller tandlaege 1 henhold til autorisationsloven, er tilstraekkeligt til, at ansvaret
for den sundhedsfaglige virksomhed kan placeres.

Det er uden betydning, om sygehuset, klinikken mv. ejes af leegen eller tandleegen. Det er ogsd uden
betydning, hvordan man er CVR-registreret eller registreret hos SKAT eller andre myndigheder.

Hvis flere laeger eller tandleger, som hver is@r ejer deres egen klinik, og hver is@r har deres eget
ydernummer, har en felles organisering, hvor de deler klinikpersonale eller journalsystem, vil de skulle
udpege ¢én virksomhedsansvarlig lege eller tandlaege. Hvis laeger eller tandleger arbejder alene og kun
har til huse pd samme adresse uden nogen former for falles organisering, vil de ikke skulle udpege en
virksomhedsansvarlig lege eller tandlege.

Hvis der pé et sygehus, klinik mv. fast kun er én lege eller tandlege, der udferer patientbehandling,
men hvor der indimellem kommer en anden laege eller tandlege, f.eks. en kirurg, og udferer bestemte
operationer, skal sygehuset, klinikken mv. anmelde en virksomhedsansvarlig leege eller tandlege. Det
er essentielt for patientsikkerheden, at der bliver fastlagt et overordnet ansvar for den lagelige eller
tandlaegelige patientbehandling, der foregar pd sygehuset, klinikken mv.

1.4. Overenskomst med Regionernes Leonnings- og Takstnavn

Loven omfatter ikke sygehuse, klinikker mv., hvor leger, som foretager leegelig patientbehandling,
virker efter overenskomst med Regionernes Lonnings- og Takstnavn.

Sygehuse, klinikker mv., hvor tandleger foretager tandlegelig patientbehandling, der udferes efter
overenskomst med Regionernes Lonnings- og Takstnavn, er omfattet af loven. Tandlegernes overens-
komst med regionen giver grundet patienternes heoje egenbetaling ikke regionen den samme indflydelse
og styring pd tandlegernes virksomhed, som er tilfeldet for leegerne. Loven gelder séledes for de
sygehuse, klinikker mv., hvor tandleger foretager patientbehandling uanset om den pigaldende har en
overenskomst.

2. Pligter for ejeren af sygehuset, klinikken mv.

Begrebet ejeren omfatter ikke kun fysiske personer, som direktoren i et selskab, men ogsé juridiske
personer. Der kan saledes vare tale om en bestyrelse eller ejerkreds 1 et selskab.

Loven foreskriver alene en anmeldelsespligt for ejeren af sygehuset, klinikken mv. Men opfyldelse
af loven forudsetter et nert samarbejde mellem ejeren og den virksomhedsansvarlige leege eller tandlae-
ge. Ejeren vil séledes skulle sgrge for at holde den virksomhedsansvarlige lege eller tandlaege orienteret
om og om muligt inddrage den pagaldende i @ndringer i1 forholdene pa sygehuset, klinikken mv. Det
kunne f.eks. vere @ndring i personalet, &ndringer i de behandlinger, der udbydes, eller @ndringer i det
medicinske udstyr, der benyttes. Det er den virksomhedsansvarlige lege eller tandlege, der har ansvaret
for at pase, at sundhedslovgivningen overholdes, herunder at sikre den overordnede kvalitet pd sygehuset,
klinikken mv., hvilket forudsetter viden om @&ndrede forhold pad sygehuset, klinikken mv.

2.1. Anmelde virksomhedsansvarlig lege eller tandlege

Ejeren af sygehuset, klinikken m.v. skal udpege en virksomhedsansvarlig lege eller tandlaege i overens-
stemmelse med de krav, der er til en virksomhedsansvarlig leege eller tandlege.

Ejeren af et sygehus, klinik mv., som er omfattet af loven, skal meddele Sundhedsstyrelsen en rekke
oplysninger, som er nedvendige for at kunne identificere sdvel sygehuset, klinikken m.v., som ejeren og
den virksomhedsansvarlige leege. Det drejer sig om folgende oplysninger:

1) Navn, adresse, CVR-nummer og P-nummer for sygehuset, klinikken mv. Nar en virksomhed fér
tildelt et CVR nummer fér alle virksomhedens fysiske lokaliteter tildelt et P-nummer. Du kan finde
P-nummeret www.cvr.dk.
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2) Navn, CPR-nummer og bopzl for ejeren af sygehuset, klinikken mv. Hvis sygehuset, klinikken mv.
ejes af et selskab mv. (juridisk person), skal dettes navn og adresse samt eventuelle registreringsnum-
mer i Erhvervs- og Selskabsstyrelsen meddeles. Har selskabet mv. ikke et registreringsnummer i
Erhvervs- og Selskabsstyrelsen, skal navn, CPR-nummer og bopzl for selskabets stiftere, bestyrelses-
medlemmer og direkterer meddeles.

3) Navn, CPR-nummer og bopal samt uddannelse for den virksomhedsansvarlige laege eller tandlege
tillige med den pégeldende laeges eller tandleges underskrift, som bekrafter, at vedkommende har
pataget sig opgaven som virksomhedsansvarlig lege eller tandlege.

Meddelelsen til Sundhedsstyrelsen kan bade ske per brev eller ved krypteret e-mail. Meddelelse kan ogsa
for leegers vedkommende ske ved registrering af det private leegelige behandlingssted, jf. Sundhedslovens
§ 215 a og bekendtgerelse.? Formular hertil kan findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Ejeren af et sygehus, klinik mv. skal meddele Sundhedsstyrelsen de ovennavnte oplysninger, for der
foretages legelig patientbehandling eller tandleegebehandling pé sygehuset, klinikken mv.

Hvis en virksomhedsansvarlig lege eller tandlege enten planlaeger leengerevarende (over to maneder)
midlertidigt fraveer, skal ejeren af sygehuset, klinikken mv. udpege en ny virksomhedsansvarlig lege
eller tandlaege. Der kan f.eks. vere tale om et udlandsophold, barsel eller et ufrivilligt leengerevarende
midlertidigt fraveer, f.eks. ved sygdom. Der skal kun udpeges en ny virksomhedsansvarlig laege eller
tandlege, hvis der fortsat er mere end én lege eller tandlege, der udferer behandling pé sygehuset,
klinikken mv. Hvis der kun er ejeren tilbage pa sygehuset, klinikken mv., og ejeren ikke ansatter en
vikar, skal der ikke anmeldes en virksomhedsansvarlig leege. Perioden regnes fra det tidspunkt, hvor det
ma sta den pageldende klart, at det er lengerevarende. Ejeren af sygehuset, klinikken mv. skal meddele
Sundhedsstyrelsen @ndringen, jf. vejledningens pkt. 2.2.

2.2. Anmeldelse af @ndringer

Ejeren af et sygehus, klinik mv. skal meddele Sundhedsstyrelsen @ndringer i de forhold, som er meddelt
initialt, senest fire uger efter, at @ndringerne har fundet sted. Sundhedsstyrelsen er siledes hele tiden
opdateret i forhold til, hvem der har det overordnede ansvar for patienternes sikkerhed og kvaliteten af det
sundhedsfaglige arbejde.

Hvis et sygehus, klinik mv. skifter ejer, skal den nye ejer af sygehuset, klinikken mv. skriftligt meddele
Sundhedsstyrelsen @ndringerne.

Hvis en virksomhedsansvarlig laege eller tandleege meddeler ejeren af et sygehus, en klinik mv., at den
pageldende ikke lengere ensker at veere virksomhedsansvarlig, skal ejeren inden for fire uger underrette
Sundhedsstyrelsen om, hvem der bliver den nye virksomhedsansvarlige lege eller tandlege. En ejer
af et sygehus, en klinik mv. skal underrette Sundhedsstyrelsen om, hvem der bliver den nye virksom-
hedsansvarlige leege eller tandlaege, hvis ejeren beslutter at skifte den virksomhedsansvarlige leege eller
tandleege ud med en anden. Den virksomhedsansvarlige laege eller tandlege skal selv senest én uge efter,
at den pageldende har fratradt erhvervet, skriftligt underrette Sundhedsstyrelsen om arsagen hertil, jf.
vejledningens punkt 4.3.

3. Krav til virksomhedsansvarlige lzeger eller tandlzeger

Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v., som er omfattet af loven, skal udpege en virksomhedsansvarlig
leege eller tandlege. Der er ifolge loven forskellige krav til den virksomhedsansvarlige leege eller tandlee-
ge.

Der er et udtrykkeligt krav i lovgivningen, at den virksomhedsansvarlige lege eller tandleege har
tilladelse til selvsteendigt virke.¥ Dette krav skal ses i lyset af, at tilladelse til selvsteendigt virke er en
betingelse for, at den pidgaldende laege eller tandlege kan virke i andet end en underordnet stilling.
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Det er endvidere et krav til den virksomhedsansvarlige lege eller tandlaege, at den pageldende skal
have en relevant uddannelse 1 forhold til sygehusets, klinikkens m.v. virksomhedsomrade. Det er altsa
ikke tilstreekkeligt, at den pagaeldende tandlege eller laege alene har autorisation og tilladelse til selvsten-
digt virke. Det vil sige, at pa en klinik mv., hvor der primert foretages dermatologisk behandling, skal
den udpegede virksomhedsansvarlige laege vere dermatolog, og pd en tandlaegeklinik, hvor der primaert
foretages tandregulering, skal den virksomhedsansvarlige tandlege vare specialtandlaege 1 ortodonti. Pa
sygehuse, hvor der foregar meget forskellig patientbehandling, vil det vare naturligt at anmelde en virk-
somhedsansvarlig laege, der er relevant uddannet inden for det speciale, hvor patientbehandling fortrinsvis
foregar, f.eks. hvis der primert foretages operative indgreb, vil den virksomhedsansvarlige lege skulle
vaere uddannet 1 kirurgi eller anastesiologi. Der skal fortsat alene anmeldes én virksomhedsansvarlig
leege, selvom der pé sygehuset er mange specialer reprasenteret.

3.2. Underlagt tilsynsforanstaltninger

I loven er der foreskrevet, at den virksomhedsansvarlige lege eller tandleege ikke ma vere underlagt
en tilsynssanktion fra Sundhedsstyrelsen, som efter styrelsens vurdering ger vedkommende uegnet som
virksomhedsansvarlig lege eller tandlege.

Sundhedsstyrelsen vil konkret vurdere, om en laege eller tandlege, der er underlagt tilsynssanktioner,
vil kunne varetage hvervet som virksomhedsansvarlig laege eller tandlege. Det kan drejer sig om laeger
eller tandleeger 1 skaerpet tilsyn, der har pabud, har en virksomhedsindskrankning eller er 1 egnethedstil-
synet. Sundhedsstyrelsen vil i disse situationer vurdere, om lagen eller tandlegen vil kunne pase, at
virksomheden, der udferes pd sygehuset, klinikken mv., udferes i overensstemmelse med god faglig
praksis og med de pligter, der 1 gvrigt er fastsat 1 lovgivningen.

Det kunne for eksempel dreje sig om en lege, der har faet et pdbud om at fore journal i henhold til
reglerne, eller en leege der er sat i skaerpet tilsyn for ikke at indhente informeret samtykke forud for be-
handling, eller en tandlege der har faet indskraenket sin virksomhed og kun mé arbejde under supervision
af en anden tandlege. Den pageldende lege eller tandlege vil ikke kunne vare virksomhedsansvarlig,
da deres opgave som virksomhedsansvarlige laeger eller tandleger vil vere at pase, at journalferingen
og indhentelse af informeret samtykke er i overensstemmelse med lovgivningen, og at den faglige
virksomhed er i overensstemmelse med god faglig praksis.

3.3. Tilknytning til sygehuset, klinikken mv.

Lagen eller tandlaegen skal arbejdsmaessigt have en sadan tilknytning til sygehuset, klinikken mv.,
at legen eller tandleegen som virksomhedsansvarlig kan pése, at den sundhedsfaglige virksomhed, som
udeves pd sygehuset, klinikken mv., udferes 1 overensstemmelse med god faglig praksis og med de
pligter, der 1 ovrigt er fastsat 1 lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed, herunder for l&egers og andet
sundhedspersonales virksomhed.

Kravet om den virksomhedsansvarlige laeges eller tandleges arbejdsmessige tilknytning skal ses i lyset
af, at legen eller tandlegen rent faktisk skal have mulighed for at opfylde sine forpligtelser i henhold til
loven. Det betyder, at leegen eller tandlaegen skal vere knyttet til sygehuset, klinikken mv., p4 en sddan
mdde, at det er muligt dels at kontrollere den sundhedsfaglige virksomhed, dels at serge for at den til
stadighed udferes i1 overensstemmelse med de geldende normer.

Det er i den forbindelse en forudsetning, at den virksomhedsansvarlige laege eller tandleege har sin
faste - om nedvendigt daglige - gang pd sygehuset, klinikken mv. Den virksomhedsansvarlige leege eller
tandlaege skal vaere ansat pa en sdédan méde, at den pageldende kan tilkaldes inden for relativ kort tid.
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4. Den virksomhedsansvarlige laeges eller tandlaeges pligter

Loven fastsatter pligter for den virksomhedsansvarlige lege eller tandlaege. Hensigten er at etablere en
entydig sundhedsfaglig ledelse, séledes at det overordnede ansvar for patienternes sikkerhed og kvaliteten
af det sundhedsfaglige arbejde er fastlagt.

4.1. Péase den sundhedsfaglige virksomhed og overholdelse af lovgivningen

Den virksomhedsansvarlige leege eller tandlaege er forpligtet til at pase, at den sundhedsfaglige virksom-
hed, som udeves pd sygehuset, klinikken m.v., udferes 1 overensstemmelse med god faglig praksis og
med de pligter, der i1 ovrigt er fastsat 1 lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed. Den virksomhedsan-
svarlige leege eller tandlaege skal bl.a. kontrollere og til stadighed serge for, at organisationen er indrettet
og procedurerne er fastlagt i overensstemmelse med de gaeldende normer. Herved vil der vare en skeerpet
opmerksomhed pa de svagheder i1 virksomheden, som indebarer en risiko for utilsigtede heendelser 1
forbindelse med undersogelse og behandling.

Med hensyn til indretningen af organisationen skal den virksomhedsansvarlige lege eller tandlaege
sikre, sével ved ansattelse som i forbindelse med efteruddannelse, dels at det anvendte personale har de
nedvendige kvalifikationer i forhold til det sundhedsfaglige arbejde, som de udferer, og dels at der treffes
de fornedne foranstaltninger i1 forhold til det personale, som ikke felger de opsatte normer og regler. Det
vil 1 praksis betyde, at den virksomhedsansvarlige lege skal involveres i bl.a. ansattelsesprocedurer og
medarbejdersamtaler.

Hvis sygehuset, klinikken mv. varetager formaliseret videreuddannelse af autoriseret sundhedsfagligt
personale, skal den virksomhedsansvarliges sikre, at der er de nedvendige rammer for det, herunder at in-
troduktion, vejledning, supervision og kompetencevurdering varetages i overensstemmelse med reglerne.

Den virksomhedsansvarlige leege eller tandlaege skal sikre, at der udarbejdes de instrukser, der findes
nedvendige til sikring af en god og forsvarlig undersegelse og behandling. Den virksomhedsansvarlige
leege eller tandleege skal ogsa pase, at Sundhedsstyrelsens forskellige vejledninger, f.eks. vejledning om
kontrolforanstaltninger ved anvendelse af servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i forbindelse med
operationer”) eller vejledning om vigen sedation af bern og unge med vasentlige kooperationsproblemer
i forbindelse med tandbehandling,® er implementeret. Endelig skal den virksomhedsansvarlige lage eller
tandlaege sikre, at der tages de nedvendige skridt til at @ndre procedurer, som har vist sig at indebere
risiko for utilsigtede handelser.

Den virksomhedsansvarlige leege eller tandlege har pligt til at traeffe beslutninger om @ndringer i orga-
nisationens indretning og procedurernes fastleggelse, ndr forholdene tilsiger det, eller at anmode ejeren
af sygehuset, klinikken mv. om at treffe disse beslutninger. Hvis virksomhedsejeren ikke efterkommer en
virksomhedsansvarlig leges eller tandleges anmodning om at @ndre organisationen eller procedurerne,
kan forudsatningen for den virksomhedsansvarlige leges eller tandleges forpligtelser vaere bristet. Det
kan derfor blive konsekvensen, at den virksomhedsansvarlige laege eller tandlege mé fraskrive sig
hvervet som virksomhedsansvarlig. Sundhedsstyrelsen vil i meddelelse om det, da den pagaldende lege
eller tandlege er forpligtet til at underrette styrelsen om arsagen til fraskrivelsen, jf. vejledningens punkt
4.3.

Den virksomhedsansvarlige lege eller tandlaeges forpligtelser efter loven bererer ikke andre sundheds-
personers selvstendige ansvar efter lovgivningen. Det overordnede ansvar som virksomhedsansvarlige
supplerer den enkelte sundhedspersons selvstendige ansvar 1 henhold til lovgivningen. Da der er tale om
et supplerende ansvar, vil det kunne ske, at en virksomhedsansvarlig leege eller tandlaege kan pidrage sig
ansvar, bide 1 henhold til bade lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger og til anden lovgivning.

Den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege kan anvende medhjalp til sine opgaver som virksom-
hedsansvarlig under overholdelse af reglerne om medhjzlp.”

VEIJ nr 9800 af 19/11/2013 5



4.2. Bistand til tilsynsmyndighederne
Den virksomhedsansvarlige lege eller tandlaege skal bistda Sundhedsstyrelsen i tilsynsarbejdet.

Det drejer sig iser om Sundhedsstyrelsens faste udgéende tilsyn med behandlingssteder, hvor der
udferes legelig patientbehandling. Men det gor sig ogsa gaeldende, hvor Sundhedsstyrelsen i en konkret
tilsynsundersogelse har brug for at indhente journalmateriale. Det kan vare, nir Sundhedsstyrelsen
vurderer, om forholdene pa et sygehus, klinik mv. indebarer en risiko for patienterne. Den virksomheds-
ansvarlige lege eller tandlaege vil vare den naturlige kontaktperson vedrerende oplysninger til brug for
tilsynsarbejdet.

4.3. Meddele opher som virksomhedsansvarlig lege eller tandlege

En virksomhedsansvarlig leege eller tandlege, som ikke leengere onsker at vere virksomhedsansvarlig,
er ikke kun forpligtet til at meddele ejeren af et sygehus, en klinik mv. om dette. Den virksomhedsansvar-
lige lege eller tandlaege skal senest én uge efter sin fratreden skriftligt underrette Sundhedsstyrelsen om
opharet, lige som den pageldende leege eller tandlege skal underrette styrelsen om arsagen til det.

Hvis den virksomhedsansvarlige leege eller tandlaeges er vidende om, at klinikken, sygehuset mv. star
over for at skulle lukke, skal den pidgeldende orientere Sundhedsstyrelsen om det.

5. Tilsyn mv.

Sundhedsstyrelsen kan afvise udpegningen af en lege eller tandlaege, hvis den pageldende ikke op-
fylder kravene, jf. vejledningens punkt 3, og hvis styrelsen finder det begrundet i vasentlige hensyn
til patientsikkerheden. Sundhedsstyrelsen vil sdledes kontrollere, dels om oplysninger er meddelt i over-
ensstemmelse med bestemmelserne, dels om de meddelte oplysninger er korrekte, herunder om den
udpegede lege opfylder kravene, nar styrelsen finder konkret anledning til det.

Sundhedsstyrelsen forer tilsyn med den laegelige og tandlaegelige patientbehandling, der udferes pé
sygehuse, klinikker mv., herunder forer styrelsens tilsyn med, om den virksomhedsansvarlige laege eller
tandlege opfylder sin forpligtelse til at pdse, at den sundhedsfaglige virksomhed, som udeves pé sygehu-
set, klinikken m.v., udferes i1 overensstemmelse med god faglig praksis og med de pligter, der 1 gvrigt
er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed. Hvorvidt den virksomhedsansvarlige lege eller
tandlaege opfylder denne forpligtelse, vil bero pa en konkret vurdering af de samlede forhold. Det vil i
den forbindelse vare naturligt bl.a. at legge vagt pa, hvor ofte den virksomhedsansvarlige laege eller
tandlaege har sin gang pa sygehuset, klinikken mv.

Sundhedsstyrelsen kan fratage en virksomhedsansvarlig leege eller tandlaege retten til at virke som virk-
somhedsansvarlig, hvis den pdgaldende ikke laengere lever op til kravene til den virksomhedsansvarlige
lege eller tandlege, eller hvis styrelsen finder det begrundet i veesentlige hensyn til patientsikkerheden.

Det kan veare 1 situationer, hvor der er begrundet mistanke om, at en laege eller en tandlaege ikke vil
kunne varetage erhvervet som virksomhedsansvarlig, fordi den pageldende lege eller tandlege har fiet
en tilsynssanktion for ikke selv at overholde de pligter, der er fastsat i lovgivningen. Det vil ogsa vere 1
situationer, hvor en virksomhedsansvarlig lege eller tandlege ikke efterkommer krav eller henstillinger
fra Sundhedsstyrelsen, som styrelsen har stillet til virksomheden.

Sundhedsstyrelsen afgerelser kan ikke pédklages til anden administrativ myndighed. Det er muligt
at klage til Patientombuddet over virksomhedsansvarlige laegers eller tandlaegers varetagelse af deres
virksomhed.

Den, der gor sig skyldig 1 overtraedelse af lovens §§ 2, 4 eller 5, straffes med bede, medmindre hgjere
straf er forskyldt efter den evrige lovgivning. Den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege, der gor sig
skyldig 1 grovere eller gentagne tilfelde af overtraedelser af sin pligt til at pase, at den sundhedsfaglige
virksomhed, som udeves pd sygehuset, klinikken m.v., udferes 1 overensstemmelse med god faglig
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praksis og med de pligter, der 1 ovrigt er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed, straftes
med bade eller hafte, medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning.

Sundhedsstyrelsen, den 19. november 2013
ANNE METTE DONS

/ Anna Murphy
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1))
2)
3)
4)
5)

6)
7

§ 17 i bekendtgerelser nr. 877 af 04/08/2011 af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven) § 17.

§ 5 i lovbekendtgerelse nr. 913 af 13.juli 2010 af Sundhedsloven med senere @ndringer.

Bekendtgerelse nr. 977 af 30. september om registrering af og tilsyn med visse private sygehuse, klinkker og praksis.

§§ 29 og 48 i autorisationsloven.

Vejledning nr. 9091 af 13. marts 2013 om kontrolforanstaltninger ved anvendelse af servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i forbindelse med
operationer.

Vejledning nr. 9310 af 26. juni 2013 om végen sedation af bern og unge med vaesentlige kooperationsproblemer i forbindelse med tandbehandling.
Bekendtgerelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virk-
somhed) og vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjalp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig

virksomhed).

VEIJ nr 9800 af 19/11/2013 8



