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Forslag
til

Lov om &ndring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet og lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed

(&Endring af regler om patienters retsstilling, nedleggelse af Legemiddelskadeankenavnet,
oplysningspligt ved erstatningsudbetalinger i patientskadesager, afbrydelse af foraldelse i sager om
patient- og leegemiddelskadeerstatninger, offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved
tilbagevendende tilsyn m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af 13. juli 2010, som @ndret bl.a. ved lov nr. 607 af 14.
juni 2011, lov nr. 603 af 18. juni 2012 og senest ved § 1 i1 lov nr. 1638 af 26. december 2013, foretages
folgende @ndringer:

1. § 38, stk. 1, affattes saledes:

»Den myndighed, institution eller sundhedsperson, der har ansvaret for patientjournalerne m.v., afger
snarest efter modtagelse af en anmodning om aktindsigt 1 en patientjournal, om retten til aktindsigt skal
begranses efter § 37, stk. 2 og 3. En anmodning om aktindsigt skal feerdigbehandles inden 7 arbejdsdage
efter modtagelsen af anmodningen, medmindre dette pd grund af f.eks. sagens omfang eller kompleksitet
undtagelsesvist ikke er muligt. Den, der har anmodet om aktindsigt skal 1 givet fald underrettes om
grunden til fristoverskridelsen samt om, hvornar anmodningen kan forventes faerdigbehandlet.«

2.1¢§ 38, stk. 2, indsaettes som 2. og 3. pkt.:
»Aktindsigten skal gives 1 den form, som den, der har fremsat anmodningen, ensker. Dette gelder dog
ikke, hvis det er umuligt eller meget vanskeligt, eller der foreligger tungtvejende modhensyn.«

3.1 § 40 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:
»Stk. 2. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse for studerende, der som led i en sundhedsvidenskabelig

eller sundhedsfaglig uddannelse deltager i behandlingen af en patient uden at vaere medhjelp.«
Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

4. Overskriften for § 41 affattes sdledes:

»Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med og efter behandling af patienter«.
5.1§ 41, stk. 2, nr. 4, @ndres »andre eller« til: »andre,«.
6.1§ 41, stk. 2, nr. 5, ®ndres »denne.« til: »denne, eller«.

7.19 41, stk. 2, indsattes som nr. 6 og 7:
»6) videregivelsen sker til en lege, tandlege eller jordemoder om en patient, som den pagaldende
tidligere har deltaget i behandlingen af, nar
a) videregivelsen er nedvendig og relevant til brug for evaluering af modtagerens egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation af erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforleb, og
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b) hvor videregivelsen sker under hensyntagen til patientens interesse og behov,
7) videregivelsen sker til en studerende, der som led i en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglige
uddannelse deltager i behandlingen af en patient uden at vaere medhjelp, nar
a) videregivelsen er nedvendig for den studerendes forstaelse af behandlingssituationen eller evalue-
ring af den studerendes deltagelse 1 behandlingssituationen, og
b) hvor videregivelsen sker under hensyntagen til patientens interesse og behov.«

8.1 41, stk. 3, indsettes efter »stk. 2, nr. 1-3«: »og stk. 2, nr. 6-7«.

9.1 § 41 indsettes efter stk. 5 som nye stykker:

»Stk. 6. Videregivelse efter stk. 2, nr. 6 ma kun ske 1 umiddelbar forleengelse af behandlingsforlebet
og senest 6 maneder efter den anmodende lages, tandleges eller jordemoders afslutning af behandlingen
eller viderehenvisning af patienten, medmindre videregivelsen er pakravet som led i speciallege- eller
specialtandleegeuddannelsen.

Stk. 7. En vejleder for en lege eller tandleege under uddannelse til speciallege eller -tandleege har samme

adgang til helbredsoplysninger m.v. efter stk. 2, nr. 6, som legen eller tandleegen under uddannelse.«
Stk. 6 bliver herefter stk. 8.

10. I § 42 a indsettes efter stk. 5 som nyt stykke:

»Stk. 6. En lege, tandlege eller jordemoder kan endvidere indhente oplysninger, som er navnt i
stk. 1 om patienter, som vedkommende tidligere har deltaget i behandlingen af, hvis indhentningen er
nedvendig og relevant til brug for evaluering af modtagerens egen indsats i behandlingen eller som
dokumentation af erhvervede kvalifikationer 1 et uddannelsesforleb, og hvor indhentningen sker under
hensyntagen til patientens interesse og behov. Indhentningen ma kun ske 1 umiddelbar forlengelse af
behandlingsforlebet og senest 6 méneder efter den indhentende laeges, tandleges eller jordemoders
afslutning af behandlingen eller viderehenvisning af patienten, medmindre indhentningen er pékravet
som led 1 speciallaege- eller specialtandlaegeuddannelsen.«

Stk. 6-10 bliver herefter stk. 7-11.

11.1 § 42 a, stk. 6, der bliver stk. 7, &ndres »stk. 1 og S« til: »stk. 1, 5 og 6«.
12. 1§ 42 a, stk. 7, der bliver stk. 8, indsattes efter »stk. 1-4«: »og stk. 6«.
13.1§ 42 a, stk. 9, der bliver stk. 10, @ndres »stk. 1-8« til: »stk. 1-9«.
14.1§ 42 a, stk. 10, der bliver stk. 11, andres »stk. 1-9« til: »stk. 1-10«.

15.1 § 42 b @ndres »§ 42 a, stk. 6 og 10« til: »§ 42 a, stk. 7 og 11«, og »§ 42 a, stk. 7« @ndres til: »§ 42 a,
stk. 8«.

16. 1§ 43, stk. 1, indsattes efter »oplysninger til«: »sundhedspersoner, «.
17.1§ 215 a, stk. 8, 4. pkt., &ndres »endelig« til: »tillige«.

18.1¢ 215 a, stk. 8, inds&ttes som 5. pkt.:
»Sundhedsstyrelsen fastsatter endelig regler om offentliggerelse af tilsynsrapporterne vedrerende de i
stk. 3-5 omhandlede tilsyn.«

19.1¢ 219, stk. 6, indsattes som 2. pkt.:
»Sundhedsstyrelsen fastsetter endvidere regler om offentliggerelse af tilsynsrapporterne, jf. stk. 3 og
5.«
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20.1§ 271, stk. 1, nr. 2, @ndres »§ 42 a, stk. 1-9« til: »§ 42 a, stk. 1-10«.
§2

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 1113 af 7.
november 2011, som andret ved lov nr. 1257 af 18. december 2012, § 2 i lov nr. 1401 af 23. december
2012, § 2 i lov nr. 904 af 4. juli 2013 og § 2 i lov nr. 1638 af 26. december 2013, foretages folgende
@ndringer:

1. § 29, stk. 4, affattes saledes:

»Stk. 4. Safremt et regionsrdd efter stk. 1, nr. 5 og 6, 1 et omfang ud over det gennemsnitlige har varet
erstatningspligtig efter disse bestemmelser, skal regionsrddet oplyse Sundhedsstyrelsen herom til brug for
styrelsens tilsyn efter sundhedsloven.«

2.1 § 29 indsaettes som stk. 5 og stk. 6:

»Stk. 5. Séfremt et privat sygehus, klinik eller specialleegepraksis efter stk. 1, nr. 7, eller § 29, stk.
2, 1. pkt., i et omfang ud over det gennemsnitlige har varet erstatningspligtig efter disse bestemmelser,
skal pageeldendes forsikringsselskab oplyse Sundhedsstyrelsen herom til brug for styrelsens tilsyn efter
sundhedsloven.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte nermere regler for oplysningspligten efter
stk. 4 og 5, herunder for optaelling af erstatningsudbetalinger og foraldelse af sager.«

3. Overalt i loven @ndres »Patientskadeankenavnet« til: » Ankenavnet for Patientforsikringen«, og »La-
gemiddelskadeanken@vnet« @ndres til: » Ankenavnet for Patientforsikringen«.

4. Overskriften for § 34 ophaves.
5. §§ 34-36 ophaves.

6. Overskriften for § 56 ophaves.
7. 5§ 56 og 57 ophaves.

8. Efter kapitel 4 indszttes:

»Kapitel 4 a

Ankencevnet for Patientforsikringen

§ 58 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse nedsetter et ankenavn for Patientforsikringen, der
bestar af en formand og et af ministeren for sundhed og forebyggelse fastsat antal nastformend og
beskikkede medlemmer.

Stk. 2. Formanden og nastformandene, der udnavnes af ministeren for sundhed og forebyggelse, skal
vere dommere. Navnets ovrige medlemmer udpeges af Sundhedsstyrelsen, regionsradene i forening,
Forsikring og Pension, Advokatradet, Danske Handicaporganisationer og Danske Patienter.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udpeger for de faglige omrader, hvor det findes nedvendigt for sagernes
behandling, et antal sagkyndige medlemmer, der alle er fagligt uddannede.

Stk. 4. Ved afgerelsen af den enkelte sag skal nevnet sammensettes af
1) formanden eller 1 nastformand,

2) 2 sagkyndige medlemmer udpeget af Sundhedsstyrelsen efter stk. 3,
3) 1 medlem udpeget af regionsradene i forening,

4) 1 medlem udpeget af Forsikring og Pension,

5) 1 medlem udpeget af Advokatridet,
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6) 1 medlem udpeget af Danske Handicaporganisationer og
7) 1 medlem udpeget af Danske Patienter.

Stk. 5. Formanden eller vedkommende nastformand afger, inden for hvilket fagligt omride eller
omrader sagkyndige medlemmer efter stk. 4 skal deltage ved afgerelsen af den enkelte sag.

Stk. 6. Naevnet er beslutningsdygtigt, hvis nevnet ved afgerelsen af den enkelte sag bestdr af en
formand eller nastformand samt mindst 4 medlemmer, heraf mindst et medlem efter stk. 4, henholdsvis
nr. 2 eller nr. 5, et medlem efter stk. 4, nr. 3 eller nr. 4, samt et medlem efter stk. 4, nr. 6 eller nr. 7.

Stk. 7. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan bemyndige navnets formand eller en nastformand
til at treeffe afgorelse 1 sager, der ikke skonnes at frembyde tvivl.

Stk. 8. Naevnets medlemmer udpeges for 4 dr. Finder udpegningen sted 1 lobet af en periode, gelder den
kun til periodens udleb.

Stk. 9. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter efter forhandling med navnet dettes forret-
ningsorden.

Stk. 10. Patientombuddet stiller sekretariatsbistand til rddighed for naevnet.

Stk. 11. § 18 finder tilsvarende anvendelse for atholdelsen af udgifter til drift af nevnet.

§ 58 b. De afgorelser, der treffes efter §§ 33 og 55, kan indbringes for Ankenavnet for Patientforsik-
ringen, der har den endelige administrative afgerelse. Ankenavnet kan stadfaeste, ophave eller @ndre
afgerelsen og tillegge en klage opsattende virkning.

Stk. 2. Klage til Ankenavnet for Patientforsikringen skal indgives inden 3 maneder efter, at klageren
har faet meddelelse om afgearelsen.

Stk. 3. Ankenavnet for Patientforsikringen kan se bort fra overskridelse af klagefristen, ndr der er
serlig grund hertil.

§ 58 c. Ankenzvnet for Patientforsikringens afgerelse kan indbringes for retten, der kan stadfaste,
ophave eller &ndre afgerelsen.
Stk. 2. Indbringelse skal ske inden 6 méneder efter, at afgerelsen er meddelt.«

9. Efter § 60 a indsattes:

»§ 60 b. Treffes der bindende afgerelse om anerkendelse af en skade omfattet af kapitel 3 eller
kapitel 4 eller om udmaling af erstatning for en saddan skade, leber fra tidspunktet for afgerelsen en
foraeldelsesfrist pa 3 ar for erstatningskrav som folge af skaden.

Stk. 2. Var den erstatningsberettigede ubekendt med erstatningskravet, regnes foraldelsesfristen efter
stk. 1 dog forst fra den dag, da den erstatningsberettigede fik eller burde have faet kendskab til kravet.

Stk. 3. Foreldelse indtraeder senest 10 ar efter den i stk. 1 naevnte afgerelse, dog senest 30 ar efter den
dag, hvor skaden er forarsaget eller legemidlet er udleveret til skadelidte.«

§3

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr.
877 af 4. august 2011, som @ndret ved lov nr. 361 af 9. april 2013, foretages folgende @ndring:

1. 1§ 71, indsattes efter stk. 5 som nyt stykke:
»Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om offentliggerelse af resultatet af Sundhedsstyrelsens
inspektioner.«

§ 4

Stk. 1. Loven traeder 1 kraft den 1. juli 2014, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. § 2, nr. 3 — 8, traeder 1 kraft den 1. januar 2015.
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Stk. 3. § 1, nr. 1 og 2, finder ikke anvendelse for anmodninger om aktindsigt, der modtages for den 1.
juli 2014. For sddanne anmodninger finder de hidtil geeldende regler anvendelse.

Stk. 4. § 2, nr. 1 og 2, finder ikke anvendelse pa afgerelser om erstatningsudbetalinger truffet for den 1.
juli 2014. For sddanne afgoarelser finder de hidtil geeldende regler anvendelse.

Stk. 5. § 2, nr. 3 — 8 finder anvendelse for sager, som er modtaget af Patientskadeankenavnet og
Leaegemiddelskadeankenavnet den 1. januar 2015 eller som Ankenavnet for Patientforsikringen modtager
efter den 1. januar 2015.

Stk. 6. § 2, nr. 9, finder tillige anvendelse for erstatningskrav, der er eller ville have veret afvist pa
grund af foreldelse efter de hidtil geldende regler, siledes at spergsmél om foreldelse skal afgeres efter
de regler, der gelder efter denne lovs ikrafttraeden.

Stk. 7. For erstatningskrav omfattet af stk. 6, hvor foreldelse efter de hidtil geeldende regler er indtradt
for den 1. juli 2014, indtreeder foraldelse tidligst den 1. juli 2015, hvis foreldelse af kravet efter de regler,
der geelder efter denne lovs ikrafttreden, ikke er indtrddt den 1. juli 2014.

Stk. 8. § 2, nr. 9, finder tilsvarende anvendelse for bindende afgerelser truffet 1 medfer af den ophevede
lov om erstatning for legemiddelskader, jf. lov nr. 1120 af 20. december 1995, séledes at sporgsmdl om
forzldelse herefter skal afgeres efter de regler, der gaelder efter denne lovs ikrafttraeden.

Stk. 9. § 2, nr. 9, finder tilsvarende anvendelse for bindende afgerelser truffet 1 medfer af den ophevede
lov om patientforsikring, jf. lovbekendtgerelse nr. 228 af 24. marts 1997, sdledes at spergsmal om
forzldelse herefter skal afgeres efter de regler, der gaelder efter denne lovs ikrafttreden, dog saledes, at
den 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenets § 60 b navnte frist pa 3 ar 1 disse
sager er 5 ar.

Stk. 10. § 215 a, stk. 8, 5. pkt., som affattet ved denne lovs § 1, nr. 18 og sundhedslovens § 219,
stk. 6, 2. pkt., som affattet ved denne lovs § 1, nr. 19, samt § 71, stk. 6, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 3, nr. 1, finder
tilsvarende anvendelse for tilsynsrapporter vedrerende det senest atholdte tilsyn inden den 1. juli 2014.

§5

Stk. 1. Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvist i kraft for Fereerne med de @ndrin-
ger, som de fereske forhold tilsiger.

Stk. 3. § 1, nr. 20, kan ved kongelig anordning sattes 1 kraft for Grenland med de @ndringer, som de
gronlandske forhold tilsiger.
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A e R

1. Indledning
1.1. Lovforslagets indhold

Regeringen prioriterer danskernes sundhed hejt. Alle danskere skal kunne regne med lige adgang til en
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hurtig og ordentlig behandling og fole sig trygge ved og have tillid til vores sundhedsvasen. Heri ligger
bl.a., at sundhedsydelserne skal leveres rettidigt, effektivt og vaere af hegj kvalitet. Derfor har regeringen
haft — og vil fortsat have — stor fokus pa at styrke patientsikkerheden.

Et vigtigt element i at sikre hej patientsikkerhed er efter regeringens opfattelse ogsa at serge for, at
reglerne om patienternes retssikkerhed, er sa enkle og gennemsigtige som muligt.

Derfor gennemfores med dette lovforslag en modernisering og opdatering af en raekke regler, der
tilsammen skal vaere med til at s®tte fokus pd og styrke patienternes retssikkerhed. Samtidig eges
mulighederne for lering og kompetenceudvikling 1 sundhedsvasenet, herunder ved brug af elektroniske
patientjournaler.

Lovforslaget opdaterer sdledes en raekke regler i sundhedsloven om patienters retsstilling. Desuden ned-
leegges Legemiddelskadeankena@vnet som selvstendigt nevn, og ankesagerne overferes til Patientska-
deankenavnet, som samtidig skifter navn til Ankenevnet for Patientforsikringen. Forslaget forbedrer
endvidere forzldelsesreglerne 1 patienterstatningslovgivningen samt operationaliserer oplysningspligten
til Sundhedsstyrelsen ved patientskadeerstatningsudbetalinger. Lovforslaget indebarer endelig, at Sund-
hedsstyrelsen kan fastsaette naermere regler om offentliggerelse af resultatet af styrelsens tilsyn med
klinikker, hvor autoriserede, registrerede sundhedspersoner udferer kosmetisk behandling, samt med
private sygehuse, klinikker og praksisser, samt plejehjem m.v.

Lovforslaget skal saledes ses som en samlet pakke, der moderniserer og styrker patienters retssikkerhed
og styrker laringen 1 sundhedsvasenet, og er et bidrag til at sikre mere enkle og gennemsigtige regler.

1.2. Lovforslagets baggrund og formal

1.2.1. Modernisering af sundhedslovens regler om patienters retsstilling

Sundhedslovens afsnit III indeholder regler om patienters retsstilling. Bestemmelserne i afsnittet indehol-
der de basale retsregler, der regulerer forholdet mellem patient og sundhedsperson og er nermere uddybet
ibla.:
* Bekendtgerelse nr. 665 af 14/09/1998 om information og samtykke og om videregivelse af helbredsop-
lysninger m.v.,
* Bekendtgerelse nr. 664 af 14/09/1998 om betaling for afskrifter, edb-udskrifter og fotokopier, der
udleveres efter kapitel 4 om aktindsigt i lov om patienters retsstilling,
* Vejledning nr. 161 af 16/09/1998 om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplys-
ninger mv., og
* Vejledning nr. 155 af 14/09/1998 om aktindsigt m.v. i helbredsoplysninger
Sundhedslovens afsnit III blev viderefert fra lov nr. 482 af 1. juli 1998 om patienters retsstilling,
hvor reglerne om tavshedspligt og videregivelse af helbredsoplysninger 1 hgj grad baserede sig pd Sund-
hedsministeriet betenkning »Lagers tavshedspligt og videregivelse af helbredsoplysninger«, november
1995 (betenkning nr. 1305/1995). Bortset fra tilfgjelsen af bestemmelser om adgang til indhentning af
elektroniske helbredsoplysninger m.v. i1 forbindelse med behandling af patienter, der blev indfert med lov
nr. 431 af 8. maj 2007, er bestemmelserne kun 1 begraenset omfang blevet endret.

For at sikre, at lovgivningen fortsat er hensigtsmassig og tidssvarende ogsa i forhold til patienters
forventninger, teknologiske fremskridt og opgaveglidning i sundhedsvasenet, er der foretaget en gennem-
gang af sundhedslovens afsnit III om patienters retsstilling. I den forbindelse er der lagt afgerende vagt
pa, at lovgivningen skal tilgodese hensynet til patienternes retssikkerhed samt sikkerheden og kvaliteten
i behandlingen. Endvidere skal lovgivningen understotte en grundleggende respekt i sundhedsvasenet
for det enkelte menneske, dets integritet og selvbestemmelse, herunder fortrolighed og tillidsforholdet
imellem patient og sundhedsperson.

Gennemgangen har afdekket, at bestemmelserne grundleggende fortsat er tidsvarende, men at der er
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behov for at modernisere og styrke rettighederne til aktindsigt 1 patientjournaler m.v. og skabe bedre
mulighed for, at studerende pd sundhedsvidenskabelige og -faglige uddannelser og autoriserede laeger,
tandleger og jordemedre kan uddanne sig og opnd kompetenceudvikling, som styrker behandlingen for
den enkelte patient.

1.2.2. Nedlceggelse af Leegemiddelskadeankencevnet og overforsel af sager til Patientskadeankencevnet

Baggrunden for denne del af lovforslaget er et onske om fortsat at sikre et moderne ankenavn og
forenkle behandlingen af ankesagerne i Patientombuddet til gavn for borgerne. Klager over afgerelser
fra Patientforsikringen, som i dag behandles af henholdsvis Patientskadeankenavnet (patientskader)
og Laegemiddelskadeankenavnet (legemiddelskader), skal fremover behandles af Ankenavnet for Patie-
ntforsikringen. P4 denne méde undgas dobbelt sagsbehandling af sager, som vedrerer begge sagsomrader,
og systemet bliver mere gennemskueligt for borgeren.

1.2.3. Opdatering af oplysningspligten ved erstatningsudbetalinger i patientskadesager

Forméalet med denne del af lovforslaget er at opdatere bestemmelsen 1 § 29, stk. 4, i lov om klage og
erstatning inden for sundhedsvesenet, sa den passer til de @ndrede regler for erstatningsforpligtelsen for
regioner og private sundhedsakterer. Da det ikke leengere er regionerne, der er erstatningsansvarlige for
de skader, som sker hos de private sundhedsakterer som folge af undersegelse, behandling m.v. efter det
udvidede frie sygehusvalg eller egenbetaling fra patienten, har regionerne ikke leengere informationer om
erstatningsudbetalinger pa dette omréde. Regionerne har alene oplysninger om erstatningsudbetalinger for
de skader, som sker hos de private sundhedsakterer som folge af regionens planlagte behandlingskapaci-
tet. Derimod ligger de private sundhedsakterers forsikringsselskaber inde med den relevante information
om erstatningsudbetalingerne.

Derfor foreslés det, at oplysningspligten i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvese-
net opdateres. Saledes fastsattes regler for, at regioner og private sygehuse, klinikker, specialleegepraksis-
ser og specialleegepraksisser med speciale 1 alment medicin, som ikke virker efter overenskomst, via deres
forsikringsselskaber forpligtes til at sikre, at Sundhedsstyrelsen oplyses om erstatningsudbetalinger i et
omfang ud over det gennemsnitlige.

I praksis udmentes oplysningspligten ved, at regioner og forsikringsselskaber giver Sundhedsstyrelsen
besked, nar niveauet for erstatningsudbetalinger for en enkelt behandlingsenhed overstiger et omfang ud
over det gennemsnitlige.

Oplysningerne skal sammen med andre informationer, der tilkommer Sundhedsstyrelsen fra f.eks. sty-
relsens tilsynsbesog og klagesager fra Patientombuddet, danne et samlet billede og grundlag for styrelsens
vurdering af, om der skal ivaerksattes tilsynsmessige foranstaltninger efter sundhedsloven i forhold til
den konkrete behandlingsenhed.

1.2.4. Afbrydelse af forceeldelse i sager om patient- og leegemiddelskadeerstatninger

Den sarlige patientskadeerstatningsordning er reguleret i kapitel 3 og 4 1 lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsvasnet og administreres af Patientforsikringen. Ordningen dakker, hvis en
patient kommer til skade i1 forbindelse med behandling pa et offentligt hospital, et privat hospital, hos
egen laege, hos en speciallege eller hos andre privatpraktiserende autoriserede sundhedspersoner. Ordnin-
gen dekker ogsd legemiddelskader. En eventuel erstatning opgeres efter erstatningsansvarsloven.

Det sker, at en skade, som anmeldes til Patientforsikringen, ikke aktuelt har nogen skadevirkning, men
at skadevirkningen forst materialiserer sig pa et senere tidspunkt.

Formalet med denne del af lovforslaget er at genindfere og lovfaste en administrativ praksis om
afbrydelse af foraldelsesfristerne 1 kapitel 5 (Foraldelses- og straffebestemmelser) i lov om klage og
erstatningsgang inden for sundhedsvasenet, som Patientforsikringen fulgte frem til juni 2011 og Patie-
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ntskadeankenavnet/Legemiddelskadeankenavnet fulgte frem til juni 2012. Dette gores ved at indsatte
enny § 60 b ilov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Med lovforslaget gores saledes op med en for patienterne uhensigtsmeessig retstilstand, og administrativ
praksis lovfastes.

Den foresldede lovaendring indebarer, at en bindende afgerelse om enten anerkendelse af en skade
omfattet af loven eller om udmaling af erstatning for en sadan skade vil blive tillagt aftbrydelsesvirkning
1 forhold til foreldelsesfristerne 1 lovens §§ 59 og 60, sdledes at der herefter 1 det hele lgber nye frister
pa henholdsvis 3 og 10 &r. For nogle enkelte sager omfattet af den ophavede lov om patientforsikring,
jf. lovbekendtgerelse nr. 228 af 24. marts 1997, galder dog henholdsvis frister pd 5 og 10 &r, se nermere
de almindelige bemarkninger afsnit 2.4.1.2. og de specielle bemerkninger til § 4, stk. 9. Andringen vil
bl.a. indebere, at der fra tidspunktet for en afgerelse (om anerkendelse mv.) vil vare en periode pa op
til 10 ar, inden for hvilken sagen kan genoptages, hvis der f.eks. pd grundlag af senfolger er grundlag
for at yde erstatning eller forhgje en tidligere udmaélt erstatning. Der vil siledes lobe en ny 3 arig relativ
foraeldelsesfrist (for krav omfattet af den ophavede lov om patientforsikring, jf. lovbekendtgerelse nr. 228
af 24. marts 1997, vil den relative frist vaere 5 ar). Denne frist vil kunne suspenderes ved den erstatnings-
berettigedes utilregnelige uvidenhed om kravet. Endvidere vil der gelde en absolut foreldelsesfrist pa 10
ar. Bade den relative og absolutte foreldelsesfrist begynder at lobe fra den seneste positive afgerelse. Dog
vil foreldelse altid indtrede senest 30 ar efter den dag, hvor skaden er forarsaget eller legemidlet er
udleveret til skadelidte.

Patientforsikringen, Patientskadeanken@vnet og Lagemiddelskadeankenavnet har tidligere fulgt en
praksis vedrerende foraldelse af erstatningskrav, der indebar, at en afgerelse, som fastslog adgang til
erstatning efter lovgivningen om patient- og leegemiddelskader medferte afbrydelse af lovens 10-arige
foreldelsesfrist. Efter denne praksis lob der en ny 10-arig foreldelsesfrist fra tidspunktet for den sidste
endelige afgorelse i1 sagen. Dette indebar, at patienten inden for denne periode kunne krave genoptagelse,
hvis betingelserne i erstatningsansvarslovens § 11 i1 gvrigt var opfyldt. Den beskrevne praksis har varet
geldende, uanset om der 1 forbindelse med afgerelsen om erstatningsansvar blev udmaélt en erstatning el-
ler alene konstateret en skade omfattet af loven, der ikke (for tiden) gav ret til erstatning eller godtgerelse.

Som folge af indferelsen af den nuvarende lov om foraldelse, der tradte endelig 1 kraft den 1.
januar 2011 og en dom afsagt af Ostre Landret i 2011 (gengivet 1 Ugeskrift for Retsvaesen 2011,
s. 2445) fandt henholdsvis Patientforsikringen og de to ankenavn anledning til fornyede overvejelser
om, hvorledes den 10-arige foreeldelsesfrist 1 patientforsikringsloven, lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet og lov om erstatning for laegemiddelskader skal fortolkes i sddanne sager. Pa-
tientskadeankenavnet indhentede i1 forbindelse med overvejelserne endvidere juridisk radgivning hos
Kammeradvokaten, som i notat af 1. juni 2012 udtalte sig om den 10- arige foreldelse efter klage- og
erstatningsloven.

Anken@vnene konkluderede pa baggrund af overvejelserne, at den 10-arige foreldelsesfrist er absolut
og ikke kan afbrydes, heller ikke ved anerkendelse af en skade omfattet af loven. Foraldelseslovens
bestemmelser om fristatbrydelse finder derfor ikke anvendelse pd den 10-drige foreldelsesfrist. Man
konkluderede endvidere, i overensstemmelse med Kammeradvokatens vurdering, at den hidtidige praksis
om fristafbrydelse ikke kunne opretholdes.

P& den baggrund har Patientforsikringen siden juni 2011 og Patientskadeankenavnet/Laegemiddelskade-
ankenavnet siden juni 2012 truffet afgerelser 1 overensstemmelse med den nuverende retsopfattelse,
hvorefter der er sket afvisning af genoptagelsesanmodninger i sager, hvor der tidligere var anerkendt
et erstatningsansvarsgrundlag, hvis genoptagelsesanmodningen var fremsat mere end 10 ar efter det
tidspunkt, hvor skaden var fordrsaget eller legemidlet var udleveret.

Den foresldede lovaendring vil saledes indebaere, at den praksis, som Patientforsikringen og de to
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ankenavn forte frem til juni 2011/2012, genindferes og lovfastes. Dette vil bl.a. betyde, at patienternes
rettigheder forbedres i forhold til den gaeldende retstilstand.

1.2.5. Offentliggorelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved tilbagevendende tilsyn

Ministeren for sundhed og forebyggelse fremlagde i 2012 en patientsikkerhedspakke. Baggrunden her-
for var, at omtale af den leegelige behandling pa private klinikker havde rejst forskellige problemstillinger
af patientsikkerhedsmaessig karakter og givet anledning til en gennemgang af de eksisterende patientsik-
kerhedsforanstaltninger med henblik pa at vurdere, om der kunne iverksattes endnu flere initiativer, som
sammen kunne bidrage til mere og bedre patientsikkerhed.

Det indgik 1 patientsikkerhedspakken, at Sundhedsstyrelsen 1 bekendtgerelse om kosmetisk behandling
skulle fastsette regler, som palagde behandlingssteder, der var blevet fort tilsyn med, at offentliggere
Sundhedsstyrelsens tilsynsrapport pa behandlingsstedets hjemmeside, og at tilsynsrapporten skulle vare
umiddelbart tilgengelig pa behandlingsstedet. Det blev imidlertid vurderet, at der ikke 1 autorisationslo-
vens regler om kosmetisk behandling og tilsyn hermed var tilstreekkelig hjemmel til administrativt at
fastsette sddanne regler. Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter offentliggeres allerede 1 dag pd Sundheds-
styrelsens hjemmeside.

Formélet med at offentliggere Sundhedsstyrelsens rapporter for de tilsynsbeseg, som styrelsen aflegger
pa de behandlingssteder, hvor der bliver udfert kosmetisk behandling, er at ege gennemsigtigheden pé
det kosmetiske behandlingsomréde for de patienter, der overvejer kosmetisk behandling. Nér patienterne
sikres let tilgaengelig adgang til oplysninger om Sundhedsstyrelsens tilsyn med kosmetisk behandling,
forbedres patienternes muligheder for at veelge behandler pa et veloplyst grundlag.

Med udgangspunkt i tilsvarende overvejelser om eget gennemsigtighed og ensket om at sikre patienter
et veloplyst grundlag 1 forbindelse med valg af private sygehuse, klinikker eller praksis m.v. foreslas
endvidere, at der i tilknytning til sundhedslovens regler om Sundhedsstyrelsens registrering af og tilsyn
med private sygehuse, klinikker og praksis sikres hjemmel til, at styrelsen bemyndiges til administrativt
at fastsette nermere regler om offentliggerelse af resultatet af styrelsens tilsyn pa behandlingsstedernes
hjemmesider og pa behandlingsstederne. Endelig foreslas, at der i tilknytning til sundhedslovens regler
om Sundhedsstyrelsens plejehjemstilsyn sikres hjemmel til, at styrelsen bemyndiges til administrativt at
fastsette nermere regler om offentliggerelse af resultatet af styrelsens tilsyn pa plejehjemmenes m.v.
hjemmesider og pa plejehjemmene m.v.

Der sikres herved ensartede regler for offentlighedens adgang til Sundhedsstyrelsens tilbagevendende
tilsyn.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Modernisering af sundhedslovens regler om patienters retsstilling

2.1.1. Geeldende ret

2.1.1.1. Aktindsigt i patientjournaler m.v.

Sundhedslovens kapitel 8 fastlegger adgangen til aktindsigt 1 patientjournaler m.v. Forst og fremmest
for patienten selv. Men ogsé for indehaverne af foreldremyndigheden over mindreérige, der som ud-
gangspunkt ligesom andre varger og n&rmeste parerende 1 ovrigt indtrader 1 en inhabil patients rettighe-
der efter loven, jf. § 14.

Af § 37, stk. 1, fremgar, at patienten pad anmodning har ret til aktindsigt i de patientjournaler m.v., der
er udarbejdet om vedkommende. Endvidere har patienten ret til pd en letforstaelig made at fa meddelelse
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om, hvilke oplysninger der behandles 1 patientjournalen, formalet med behandlingen 1 patientjournalen,
kategorier af modtagere af oplysninger og tilgengelig information om, hvorfra oplysningerne stammer.

Kun for optegnelser journalfert for den 1. januar 2010 kan patientens aktindsigt i egen patientjournal
m.v. begranses, og kun i1 det omfang patientens interesse i at blive gjort bekendt med oplysningerne
findes at burde vige for afgerende hensyn til den pagzldende selv eller til andre private interesser, jf.
§ 37, stk. 3. Forzldremyndighedshaveres adgang til aktindsigt i en mindredrig patients journal m.v. kan
begrenses efter § 37, stk. 2.

Om behandlingen og afgerelsen af anmodninger om aktindsigt fremgar af § 38, stk. 1, at myndigheden,
institutionen eller sundhedspersonen, der har ansvaret for patientjournalerne m.v.(fremover: sundhedsper-
sonen m.v.) har kompetencen til at afgere, om det efter ovennavnte bestemmelser er nedvendigt at
begraense aktindsigten. Sundhedspersonen m.v. skal inden 10 dage efter anmodningen om aktindsigt
afgere, om der skal gives fuld eller begrenset aktindsigt. Er anmodningen ikke imgdekommet inden 10
dage, skal sundhedspersonen m.v. underrette patienten om grunden til sagsbehandlingstiden samt om,
hvornar en afgerelse kan forventes at foreligge. I overensstemmelse med forvaltningslovens principper
regnes 10 dages-fristen i1 kalenderdage.

Aktindsigt kan efter § 38, stk. 2, enten gives elektronisk, eller ved at der gives adgang til gennemsyn
patientjournalen m.v. pa stedet eller udleveres en kopi.

Af vejledning nr. 155 af 14. september 1998 om aktindsigt m.v. 1 helbredsoplysninger fremgar, at
patienten normalt har krav pd at fi kopi af journalindholdet hvis dette enskes, medmindre helt serlige
forhold ger sig galdende. Helt s@rlige forhold kan f.eks. vare dokumenternes antal, karakter eller
form. Afslag pa udlevering af kopi pa grund af antallet af dokumenter vil dog normalt kun kunne gives,
hvis antallet er overordentligt stort. Afslag pa grund af dokumenternes form vil normalt kun kunne
gives, hvis det er umuligt eller i hvert fald meget vanskeligt eller bekosteligt at f4 fremstillet kopi af
serlige aktstykker som f.eks. prover, modeller, lydband, rentgenbilleder eller lignende. Der kan séledes
ikke stilles krav om patientens personlige gennemsyn af journalen pa stedet, selv om det matte findes
betenkeligt at udlevere fotokopi til patienten af journalen uden laegelig vejledning.

Aktindsigt kan ogsd gennemfores ved, at patienten fir lejlighed til at leese journalen péd stedet. Hvor
journalen fores elektronisk, kan patienten fa lejlighed til at leese skaermbilledet. Hvis der er grund til at
antage, at patienten har behov for hjelp til at forstd oplysningerne i journalen, skal der tilbydes hjelp og
vejledning.

Ministeren for sundhed og forebyggelse er bemyndiget til at fastsatte naermere regler om gebyr til
dekning af evt. kopierings- og forsendelsesomkostninger, jf. § 39. Bemyndigelsen er udnyttet ved
bekendtgerelse nr. 664 af 14. september 1998 om betaling for afskrifter, edb-udskrifter og fotokopier,
der udleveres efter kapitel 4 om aktindsigt 1 lov om patienters retsstilling.

Bestemmelserne indeholder en udtemmende regulering af adgangen til aktindsigt i patientjournaler
m.v. for patienter, foreldremyndighedsindehavere til mindredrige patienter samt verger for inhabile
patienter. For sa vidt angér helbredsoplysninger vedr. afdede patienter, er der fastsat supplerende regler i §
45.

Persondatalovens kapitel 11 indeholder bestemmelser, der tager sigte pa sikkerheden ved behandling
af personoplysninger, og som ogséd finder anvendelse for behandling af helbredsoplysninger i form af
meddelelse af aktindsigt 1 patientjournaler. F.eks. fastsatter bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni 2000 som
@ndret ved bekendtgerelse nr. 201 af 22. marts 2001, om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af
personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning, og den tilherende sikkerhedsvejledning
nr. 37 af 2. april 2001 bl.a. krav om kryptering ved elektronisk fremsendelse af fortrolige og felsomme
oplysninger.
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2.1.1.2. Studerendes adgang til helbredsoplysninger m.v. som led i en sundhedsvidenskabelig eller
sundhedsfaglige uddannelse

Medicinstuderende, sygeplejerskestuderende m.fl. indgar i den kliniske hverdag i sundhedsvasenet
som led i deres uddannelse og deltager i den forbindelse i behandlingen af patienter. Uddannelse og
undervisning af sundhedsfagligt personale, herunder studerende, foregar i vesentligt omfang som en
integreret del af sundhedsvasenets virksomhed (sygepleje og patientbehandling).

Inden for de forskellige uddannelsesretninger og uddannelsestyper er der fastsat forskellige ordninger
for, hvorvidt en studerende under praktikopholdet er ansat pd behandlingsstedet (f.eks. erhvervsuddan-
nelser som social- og sundhedsassistent) eller modtager SU uden ansattelsesbrev fra behandlingsstedet
(f. eks. professionsbacheloruddannelser som sygeplejerske og visse akademiske uddannelser som f.eks.
medicinstudiet med klinisk ophold pa behandlingssteder ).

Studerende, der indgér i1 den kliniske hverdag pa regionernes behandlingssteder, betragtes ifolge Danske
Regioner alle som undergivet tavshedspligt, uanset om de er ansat eller ej, og behandlingsstedet har
typisk den ledelsesbefojelse, at behandlingsstedet kan afbryde praktikforlebet m.v. For de studerende, der
er ansat pd et offentligt behandlingssted, galder forvaltningslovens § 27 og straffelovens § 152, stk. 3 og
§ 152 a om tavshedspligt. Der gelder ikke serlige regler om tavshedspligt for studerende, der er i praktik
m.v. pa et privat behandlingssted.

Nér studerende selvstendigt udferer funktioner pd vegne af en sundhedsperson, f.eks. ndr en medicin-
studerende deltager aktivt 1 vagten pa vegne af en laeege, sd har den studerende status som medhjelp og er
som sadan sundhedsperson 1 sundhedslovens forstand, jf. definitionen 1 § 6. Som andre sundhedspersoner
har studerende 1 den forbindelse adgang til at fa videregivet helbredsoplysninger m.v., nar betingelserne
1 §§ 41 og 43 er opfyldt. Herunder gelder ogsd bestemmelserne om videregivelse uden patientens
samtykke, samt patientens mulighed for at frabede sig, at helbredsoplysninger m.v. ikke videregives.

Desuden er studerende, der virker som medhjelp, underlagt samme lovbestemte tavshedspligt som
andre sundhedspersoner, jf. § 40, der omfatter sundhedspersoner som defineret i lovens § 6. Endvidere
har medicinstuderende efter § 42 a, stk. 8, adgang til at indhente elektroniske helbredsoplysninger under
ansvar af en laege eller sygehusansat tandlege, uden at patientens samtykke hertil er pakraevet. Med
patientens samtykke kan en laege eller sygehusansat tandleege ogsd lade andre studerende indhente
elektroniske helbredsoplysninger m.v., jf. § 42 a, stk. 10.

I disse situationer ligger ansvaret for den studerendes handlinger hos den sundhedsperson, som den
studerende virker som medhjelp for, i den udstrekning den studerende holder sig inden for de rammer,
sundhedspersonen har udstukket for arbejdet. Det folger af de almindelige principper for anvendelse af
medhjalp.

Udferer den studerende ikke selvstendigt funktioner pd vegne af en sundhedsperson, f.eks. nir en
medicinstuderende sammen med laegen observerer eller foretager undersegelser i et ambulatorium eller
pa stuegang, er den studerende ikke medhjaelp og er sdledes ikke en sundhedsperson i sundhedslovens
forstand. Lagen mé derfor ikke uden patientens samtykke videregive helbredsoplysninger m.v., heller
ikke om de patienter, som legen tilser sammen med den studerende.

Der er sdledes forskel pa, i hvilket omfang studerende kan fa videregivet helbredsoplysninger, nér
studerende deltager i patientbehandlingen, athangigt af, om den studerende virker som medhjelp, eller
den studerende virker sammen med en anden sundhedsperson.

I forhold til patienten synes der ikke at vaere sarlige hensyn, der berettiger til forskelle i adgangen til at
fa videregivet helbredsoplysninger m.v.

I den kliniske hverdag i sundhedsvasenet opstar der ogsd undervisningssituationer, uden at der er
etableret et laege-patientforhold eller tilsvarende forhold mellem patienten og en sundhedsperson. Det
bemarkes hertil, at sundhedsloven heller ikke hjemler mulighed for f.eks. at personhenferbare helbreds-
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oplysninger m.v., som f.eks. patientjournaler, bruges som eksempler i undervisning af de studerende uden
patientens samtykke.

Det bemarkes endvidere, at videregivelsesreglerne i sundhedslovens kapitel 9 alene omfatter person-
henforbare oplysninger. Séledes er bestemmelserne ikke til hinder for, at en sundhedsperson drefter
patientbehandlingsforleb med den studerende, nar det sker, uden at den pageldende patient herved kan
identificeres.

Nar en studerende har faet videregivet helbredsoplysninger enten som medhjaelp eller med patientens
samtykke, eller en medicinstuderende som medhjalp og pa vegne af en laege har indhentet elektroniske
helbredsoplysninger, jf. § 42 a, stk. 8, kan den studerende straffes i medfer af § 271, stk. 1, 1 tilfelde af, at
den studerende videregiver oplysninger i strid med § 41, stk. 1-3, § 43, stk. 1 og 2, indhenter oplysninger 1
strid med § 42 a, stk. 1-9, eller uberettiget udnytter oplysninger omfattet af § 41, stk. 1.

2.1.1.3. Leegers, tandlcegers og jordemadres adgang til helbredsoplysninger m.v. til brug for leering og
kompetenceudvikling

Ogsé efter faerdiggerelsen af en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse og opnéelse af
en evt. autorisation er det nedvendigt og gavnligt for patienterne, at sundhedspersoner fortsat vedligehol-
der og videreudvikler deres kompetencer. F.eks. videreuddanner langt hovedparten af de uddannede og
autoriserede laeger sig til speciallaeger.

I den forbindelse kan det vere relevant for bade laeger 1 klinisk basisuddannelse og 1 introduktionsforlgb
eller hoveduddannelsesforleb under uddannelse til specialleger (uddannelsesleger) savel som mere erfar-
ne leger at kunne folge patienter ogsa efter afslutningen af det konkrete forleb, som den pagaldende
leege varetager. F.eks. om laegens mistanke, der begrundede en videre henvisning til en anden afdeling,
ved videre undersogelse viste sig at vaere korrekt, eller om en behandling havde det forventede resultat
og dermed var den rigtige for patienten. Herved kan laegen styrke sit sundhedsfaglige sken og opné et
bredere og mere sikkert erfaringsgrundlag for at behandle fremtidige patienter.

De samme betragtninger om lering og kompetenceudvikling ger sig naturligvis geldende for andre
grupper af sundhedspersoner, men skal afvejes i forhold til hensynet til fortrolighed og patientens selvbe-
stemmelsesret og udgangspunktet om samtykke til videregivelse eller indhentning.

2.1.1.3.1. Logbog som dokumentation for kvalifikationer som led i lcegers og tandlcegers
videreuddannelse

For sa vidt angar uddannelsesleger og tandleger under uddannelse til specialtandleger indgar det som
et led 1 uddannelsen, at legen eller tandlegen skal dokumentere sine erfaringer ved at fore en logbog
over patientforleb. Logbogen skal attesteres af den uddannelsesansvarlige overlege eller tandlaege eller
kliniske vejleder 1 evrigt og indgdr pd den baggrund derefter i Sundhedsstyrelsen behandling af en
ansegning om tilladelse til selvstaendigt virke som lage, speciallege- eller specialtandleegeanerkendelse.

Der henvises til Sundhedsstyrelsens vejledning af 1. januar 2012 om udarbejdelse og revision af
malbeskrivelser i speciallegeuddannelsen, vejledning af 14. juli 2008 om kompetencevurdering i den le-
gelige videreuddannelse samt vejledning af 17. juli 2012 om uddannelsesprogrammer i den tandlaegelige
videreuddannelse.

Ogsa 1 disse situationer har uddannelseslegen eller -tandlaegen et behov for at kunne folge op pa sine
tidligere patienter og herunder evaluere sin indsats sammen med en vejleder m.v. med afset 1 de konkrete
patientforleb. Med en attesteret logbog har Sundhedsstyrelsen imidlertid ikke brug for personhenferbare
oplysninger om de enkelte patientforlob med henblik pad meddelelse af tilladelse til selvstendigt virke
eller speciallege- eller specialtandlegeanerkendelse.
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2.1.1.3.2. Egen lcering

Adgangen til at indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v. fremgér af § 42 a. Bestemmelsen
hjemler kun adgang til indhentning ved opslag i elektroniske patientjournaler, nar det er nedvendigt i
forbindelse med aktuel behandling af patienten. En leege mé séledes ikke sl op i elektroniske patientjour-
naler for at se, hvordan det er géet med en patient, den pagaldende leege har forestaet tidligere led af
behandlingsforlebet af. Det samme gaelder for andre grupper af sundhedspersoner.

Med patientens samtykke kan leger og sygehusansatte tandleger imidlertid indhente elektroniske
helbredsoplysninger, uden det er nedvendigt til brug for en aktuel behandling af patienten, jf. stk. 6. Det
kan f.eks. vere relevant, hvor en patient beder en sundhedsperson forklare noget 1 forhold til tidligere
behandling. Samtykket indhentes efter § 42 b.

§ 41 fastsetter rammerne for, hvornar en sundhedsperson kan videregive helbredsoplysninger m.v.
til andre sundhedspersoner i forbindelse med behandling af patienter. Udgangspunktet er patientens
samtykke. Det fremgar af forarbejderne til bestemmelsen, at sundhedspersonen, der er i1 besiddelse af
helbredsoplysningen m.v., uden patientens samtykke kan videregive nedvendige helbredsoplysninger m.v.
i forbindelse med et aktuelt behandlingsforleb for patienten, herunder udskrivningsbreve m.v. til egen
lege.

Bestemmelsen hjemler imidlertid ikke, at f.eks. en leege, der forestér senere led i et behandlingsforleb af
en patient, kan videregive helbredsoplysninger m.v. om patienten til en anden laege, som ikke lengere er
involveret 1 behandlingen af patienten. Heller ikke selvom lagen tidligere har behandlet patienten og blot
onsker at selv-evaluere sin egen indsats i1 det samlede forleb, og heller ikke selvom laegen som led 1 f.eks.
speciallegeuddannelse har brug for at kunne dokumentere sine erfaringer og kompetencer.

Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til andre formél end konkret og aktuel behandling af patien-
ten sker efter bestemmelsen fastsat i § 43. Ogsd her er udgangspunktet, at patientens samtykke er en
forudsetning for videregivelse. Dog kan helbredsoplysninger m.v. videregives uden patientens samtykke i
de situationer, der fremgér af stk. 2, herunder til brug for tilsyns- og kontrolopgaver, men ikke til brug for
den enkelte laeges lering eller kompetenceudvikling.

Onsker leger eller andre grupper af sundhedspersoner, der ikke er direkte involveret 1 en konkret og
aktuel behandling, at fa oplysninger om den pagaeldende patient til leering og kompetenceudvikling,
ma patientens samtykke indhentes mhp. en sddan videregivelse. Lager og andre sundhedspersoner har
ikke efter gaeldende ret til selv at indhente elektroniske helbredsoplysninger, heller ikke med patientens
samtykke, ndr indhentningen ikke er til brug for aktuel behandling af patienten, jf. § 42 a, stk. 6.

Det bemarkes endvidere, at videregivelsesreglerne i sundhedslovens kapitel 9 og persondataloven alene
omfatter personhenferbare oplysninger. Séledes er bestemmelserne i sundhedsloven og persondataloven
ikke til hinder for, at sundhedspersoner i ovrigt drefter patientforlob m.v., nar det sker uden at den
pageldende patient herved kan identificeres.

2.1.2. Overvejelser og indhold

2.1.2.1. Aktindsigt i patientjournaler m.v.

For at sikre, at bestemmelserne om aktindsigt og adgangen til helbredsoplysninger fortsat er tidssvaren-
de foreslds en modernisering og styrkelse af rettighederne til aktindsigt 1 patientjournaler m.v. Modernise-
ringen afspejler den teknologiske udvikling og moderniseringen af lov om offentlighed i forvaltningen,
der er sket med lov nr. 606 af 12. juni 2013, samt moderniseringen af forvaltningsloven, der er sket med
lov nr. 638 af 12. juni 2013.

Der foreslds en ny og skarpet tidsfrist for behandlingen af en anmodning om aktindsigt hos den
sundhedsperson m.v., der er ansvarlig for patientjournalen. Tilsvarende frist fremgér af den kommende
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offentlighedslovs § 36, stk. 2, samt § 16, stk. 2 1 forvaltningsloven som den @ndres ved lov nr. 638 af 12.
juni 2013.

Endvidere preciseres og lovfastes, at aktindsigten som udgangspunkt skal gives i den form, som
den, der har fremsat anmodningen, ensker. F.eks. har patienter ret til aktindsigt i elektronisk form, hvor
patientjournalen foreligger elektronisk. Omvendt har patienter fortsat ret til at fi en papirudskrift af
en elektronisk patientjournal. Det kan vare relevant, hvis patienten ikke er fortrolig med elektroniske
dokumenter m.v.

Retten til valgfrihed geelder dog ikke, hvis det er umuligt eller meget vanskeligt eller der foreligger
tungtvejende modhensyn imod at imgdekomme eonsket. Tilsvarende bestemmelser om gennemforelsen af
aktindsigt er fastsat i den kommende offentlighedslovs § 40 samt § 16, stk. 3 i forvaltningsloven som den
er &ndret ved lov nr. 638 af 12. juni 2013.

Med forslaget tilsigtes at tilgodese hensynet til den, der anmoder om aktindsigten, bedst mu-
ligt. Samtidig ma der tages hejde for situationer, hvor det er vanskeligt for sundhedspersonen m.v. at
imedekomme f.eks. patientens enske om aktindsigt i en bestemt form. F.eks. hvor sundhedspersonens
mulighed for at meddele elektronisk aktindsigt ikke umiddelbart kan modtages af patienten i den fore-
liggende form. Derfor begrenses retten til valgfriheden, hvis det er umuligt eller meget vanskeligt
for sundhedspersonen m.v. at imedekomme patientens enske, eller der i ovrigt foreligger tungtvejende
modhensyn. Se i gvrigt bemarkningerne til forslagets nr. 2.

Herudover @ndrer forslaget ikke 1 de galdende bestemmelser om aktindsigt 1 patientjournaler. I den
forbindelse henvises til de sikkerhedsmassige krav for elektronisk meddelelse af aktindsigt, der fremgér
af persondatalovens kapitel 11 og de tilherende bekendtgerelser og vejledninger, herunder bl.a. om
kryptering.

2.1.2.2. Studerendes adgang til helbredsoplysninger som led i en sundhedsvidenskabelig eller
sundhedsfaglig uddannelse

Studerende pa sundhedsvidenskabelige og sundhedsfaglige uddannelser indgéar som led i deres uddan-
nelsesforleb i den kliniske hverdag i sundhedsvasenet. Her skal de studerende opnd treening og praktiske
erfaringer som et nadvendigt supplement til den teoretiske uddannelse. I den forbindelse skal hensynet til,
at der uddannes kompetente og fagligt sterke sundhedspersoner, der pd kyndig og velkvalificeret vis kan
udfere opgaver i sundhedsvasenet, afvejes over for hensynet til og udgangspunktet om patienternes ret til
fortrolighed.

Det er opfattelsen, at patienter har forstielse for behovet for, at studerende tilegner sig praktiske
feerdigheder fra hverdagen i1 sundhedsvasenet, og at patienter i langt hovedparten af tilfeldene accepterer
og (evt. stiltiende) samtykker til, at studerende deltager i behandling, pleje m.v. af patienten.

Efter geeldende ret kan sundhedspersoner videregive helbredsoplysninger m.v. til studerende, der funge-
rer som medhjalp og sdledes er sundhedspersoner i sundhedslovens forstand, jf. definitionen af begrebet
1 § 6. Sundhedspersoner kan dog ikke videregive helbredsoplysninger m.v. til studerende, der sammen
med en sundhedsperson foretager undersogelse, behandling eller pleje af patienten. Der henvises til afsnit
2.1.1.2. T en situation, hvor det er relevant med at drofte patientbehandlingen m.v. af en konkret patient,
som har accepteret den studerendes deltagelse i behandlingen, med en studerende, skal sundhedspersonen
forst tage stilling til, hvorvidt den studerende i den konkrete situation fungerer som medhjaelp. Er det ikke
tilfeeldet, skal patientens samtykke til en videregivelse til den studerende i dag indhentes.

Med forslaget indferes hjemmel til, at sundhedspersoner, uden patientens samtykke, kan videregive
helbredsoplysninger m.v. til studerende, der som led 1 en sundhedsfaglig uddannelse indgar 1 den kliniske
dagligdag i sundhedsvasenet og her deltager i patientbehandlingen uden at fungere som medhj&lp. For-
slaget indeberer, at der kan videregives helbredsoplysninger m.v. til en studerende, uanset om denne
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fungerer som medhjelp eller ej. Herved er det ikke leengere nedvendigt at overveje, hvilken rolle den
studerende konkret har i forbindelse med en videregivelsessituation.

Det er opfattelsen, at patienten har en forstaelse for, at en studerende, som patienten accepterer deltager
1 behandlingen sammen med en sundhedsperson, ogséd efterfolgende kan drefte behandlingen sammen
med sundhedspersonen og i den forbindelse modtage uddybende oplysninger, der er nedvendige for
den studerendes forstdelse af behandlingssituationen. Det legges sdledes til grund, at der pa det enkelte
behandlingssted er indfert procedurer, der sikrer, at patienten er indforstdet med at modtage behandling af
den studerende, jf. ogséd sundhedslovens § 21.

Hensynet til fortrolighed og patientens selvbestemmelsesret sikres ved, at patienten far mulighed for
at frasige sig, at helbredsoplysninger videregives til studerende, der ikke fungerer som medhjlp. Dvs.
bestemmelsen fungerer som et formodet samtykke.

Endvidere tilgodeses hensynet til patienten ved, at de studerende underlaegges en lovfastet tavshedspligt
med forslagets § 1 nr. 3, der supplerer den tavshedspligt, de studerende er underlagt i det omfang de
fungerer som sundhedspersoners medhjelp og i disse situationer folger af § 40, stk. 1. En lovfastet
tavshedspligt er forudsatningen for forslagets overensstemmelse med persondatalovens § 7, stk. 5. I den
forbindelse bemerkes, at uddannelse af studerende i vesentligt omfang foregar som en integreret del af
sundhedsvaesenets virksomhed og saledes er omfattet af behandlingsbegrebet i persondatalovens § 7, stk.
5.

Hjemlen til videregivelse 1 den foresldede § 41, stk. 2, nr. 7, indeholder en rekke betingelser, for
videregivelsen er berettiget. Der er alene tale om studerende, der deltager i patientbehandlingen m.v. som
led 1 en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse, hvor praktik m.v. i sundhedsvasenet
er en del af uddannelsen, f.eks. medicinstuderende, sygeplejerskestuderende og social- og sundhedsassi-
stent-studerende.

Videregivelsen skal vaere nedvendig i forhold til den aktuelle behandling m.v., som den enkelte stude-
rende deltager i, for at den enkelte studerende kan opna forstaelse af behandlingssituationen eller som
evaluering af den studerendes deltagelse i behandlingssituationen. Oplysninger om patientens helbreds-
forhold, der ikke er relevante for den behandling, som den studerende deltager i, ma siledes ikke videre-
gives. Tilsvarende vil oplysninger om andre fortrolige forhold normalt ikke kunne videregives efter denne
bestemmelse, idet disse oplysninger normalt ikke vil vaere nedvendige for det aktuelle behandlingsforleb.

Bestemmelsen finder anvendelse for den enkelte studerende og i relation til den praktiske undervisning
pa behandlingsstedet, og ikke for grupper af studerende eller for undervisning pa en uddannelsesinstituti-
on.

Der geelder saledes et aktualitetskrav i lighed med det, der geelder for videregivelse efter de gaeldende
bestemmelser i § 41, stk. 2. Herudover galder der ikke nogen tidsmaessig begraensning af den foresldede
videregivelsesadgang.

Er der 1 ovrigt hensyn til patientens interesse og behov, der taler imod videregivelsen, mé videregivelsen
ikke ske. En tilsvarende begraensning i videregivelsesadgangen kendes fra § 41, stk. 2, nr. 1, og den
foreslaede bestemmelse skal fortolkes pd samme made.

Dette supplerende kriterium sikrer en yderligere ventil, f.eks. i tilfelde hvor s@rlige hensyn til kulturelle
eller religiose forhold taler imod videregivelse. Herved er det persondataretlige princip om, at en indhent-
ning eller videregivelse af helbredsoplysninger, skal vaere relevant og tilstreekkelig og ikke omfatte mere,
end hvad der kraves til opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil
oplysningerne senere behandles, imedekommet.

Det fremgér ikke af de centralt fastsatte regler om f.eks. medicinuddannelsen, at studerende skal fore
logbog eller pad anden méade dokumentere sine erfaringer med henvisning til navngivne patienter, cpr. nr.
m.v.
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Bestemmelsen supplerer adgangen til at fa videregivet helbredsoplysninger m.v., ndr studerende funge-
rer som medhjelp efter de geldende bestemmelser 1 § 41, stk. 2, og medicinstuderendes adgang til
at indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v., pd vegne af en laege eller sygehusansat tandlege
(medhjelp) efter den gaeldende § 42 a, stk. 8. Det bemerkes, at bestemmelsen ikke indebaerer hjemmel
til, at studerende herudover kan indhente elektroniske helbredsoplysninger ved opslag i elektroniske
patientjournaler.

Der foreslas ikke nye regler i sundhedsloven om, at sundhedspersonen skal orientere patienten, nar
sundhedspersonen videregiver helbredsoplysninger efter den foresldede bestemmelse. Tilsvarende gelder
der heller ikke en orienteringspligt for videregivelse i behandlingssituationer i ovrigt, jf. § 41, stk. 3, men
kun hvor videregivelsen sker efter verdispringsreglen i § 41, stk. 2, nr. 4.

Den sundhedsperson, der er i1 besiddelse af en fortrolig oplysning og ansvarlig for en evt. videregivelse,
skal 1 hvert enkelt tilfaelde konkret vurdere, om en videregivelse er berettiget.

En sundhedsperson, der videregiver helbredsoplysninger til en studerende i videre omfang, end der
hjemles med forslaget, omfattes af straffebestemmelsen i sundhedslovens § 271, stk. 1. Tilsvarende kan
en studerende, der har faet videregivet helbredsoplysninger i medfer af forslaget, straffes efter § 271, stk.
2, ved uberettiget indhentning, videregivelse eller udnyttelse af oplysninger omfattet af bl.a. §§ 41, 42 a
eller 43, med bede eller indtil 4 maneders feengsel. Straffehjemlen indeberer en yderligere beskyttelse af
patienternes integritet og retssikkerhed.

2.1.2.3. Leegers, tandlcegers og jordemadres adgang til helbredsoplysninger m.v. til brug for leering og
kompetenceudvikling

Sundhedsloven indeholder ikke sarlige regler for laeger og tandleger under uddannelse til speciallae-
ger eller specialtandleeger (uddannelseslaeger eller -tandleger), hverken 1 relation til tavshedspligt eller
adgangen til at indhente eller fa videregivet helbredsoplysninger m.v. om patienter. Selvom lagen eller
tandlegen fortsat er under uddannelse, har vedkommende kvalificeret sig til at virke som lage eller
tandleege med det faglige ansvar, som felger med.

2.1.2.3.1. Overvejelser om logbog som dokumentation for kvalifikationer som led i lcegers og tandlcegers
videreuddannelse

Det folger af reglerne om speciallegeuddannelsen, at uddannelseslegen eller -tandleegen skal doku-
mentere sine erhvervede kvalifikationer ved at fore logbog med angivelse af patientforleb, jf. § 6 i
bekendtgerelse nr. 1257 af 25. oktober 2007 om uddannelse af specialleeger og bekendtgerelse nr. 1020 af
26. august 2010 om uddannelse af specialtandlager.

Efter geeldende ret kan uddannelseslegen eller -tandlegen ikke indhente elektroniske helbredsoplys-
ninger til opfelgning pd en behandling ordineret af den pigeldende uddannelseslege eller -tandlege,
ligesom heller ikke en evt. vejleder eller supervisor, der skal vejlede eller vurdere uddannelseslagens eller
-tandleegens kvalifikationer, har adgang til at indhente elektroniske helbredsoplysninger om en navngivet
patient. Kun med patientens samtykke kan uddannelseslagen eller -tandlegen og evt. en vejleder eller
supervisor m.v. fa videregivet saidanne oplysninger. Der henvises til afsnit 2.1.1.3.

Laegeforeningen har overfor ministeriet gjort opmaerksom pa, at det udger et problem i den kliniske
hverdag, nar uddannelseslegers erhvervede kvalifikationer ikke umiddelbart kan dokumenteres og efter-
proves. Lageforeningen har endvidere gjort opmerksom pa, at problematikken ogsa ger sig geldende for
leegers adgang til leering og kompetenceudvikling generelt.

I begge situationer eftersporges en mulighed for, at leeger kan efterprove deres egne faglige vurderinger,
f.eks. ved opslag i1 elektroniske patientjournaler om den senere behandling af en at laeegens tidligere
patienter, og som led i en uddannelse som speciallege kan dokumentere erhvervede kvalifikationer, som
det er forudsat i reglerne for speciallegeuddannelsen. Lageforeningen er opmarksom pa, at der samtidig
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er et hensyn at tage til patienternes selvbestemmelsesret og integritet, og har forstéelse for, at adgangen
begranses til et afgraenset tidsrum.

Samme betragtninger gor sig geldende for tandleeger under uddannelse til specialtandlager, hvis videre-
uddannelse er bygget op efter samme principper som speciallegeuddannelsen, og hvor der ogsa feres
logbog til dokumentation af de erhvervede kvalifikationer.

2.1.2.3.2. Overvejelser om egen lcering

Lagers - og andre sundhedspersoners - fortsatte lering og kompetenceudvikling er 1 hej grad i pa-
tienternes interesse. Den beskrevne problemstilling udspiller sig 1 forlengelse af et behandlingsforlab
med en konkret kontakt mellem en patient og f.eks. en konkret leege, hvor det ogsa set fra patientens
synsvinkel vil vere naturligt, at leegen folger op pa den ordinerede behandling, ogsd selvom patienten er
viderehenvist og behandlingen nu varetages af en anden laege.

2.1.2.3.3. Forslag om indhentning til dokumentation for kvalifikationer som led i lcegers og tandlcegers
videreuddannelse

For at sikre, at uddannelseslegerne eller -tandlaegerne har mulighed for at dokumentere deres erfaringer
og kvalifikationer som led i speciallege- eller specialtandlegeuddannelsen, som det er forudsat i reglerne
for uddannelserne, foreslas det med et nyt § 42 a, stk. 6, at udvide adgangen til at indhente elektroniske
helbredsoplysninger fastsat i § 42 a, ndr indhentningen sker til brug for dokumentation af erhvervede
kvalifikationer.

P& baggrund heraf far uddannelseslaeger eller -tandleeger med forslaget en adgang til at indhente
oplysninger om det videre forleb for en patient, som uddannelseslaegen eller -tandleegen har behandlet,
med henblik pa mulighed for dokumentation for leegens eller tandleegens faglige kvalifikationer.

Det foreslas, at denne adgang til opslag i elektroniske patientjournaler skal kunne ske, uden der skal
indhentes samtykke fra patienten. Indhentningsadgangen galder kun for uddannelseslegen eller-tandlae-
gen selv og ikke for en vejleder m.v.

Uddannelseslegen eller -tandlaegen m& med forslaget videregive helbredsoplysninger m.v. om uddan-
nelseslaegens eller -tandlegens tidligere patienter til en vejleder m.v. med henblik pa at opfylde forud-
setningerne om evaluering og dokumentation 1 reglerne om speciallege- eller specialtandleegeuddannel-
sen. Adgangen begraenses tidsmassigt til det tidsrum, hvor indhentning er nedvendig til dokumentation
efter reglerne om speciallegeuddannelsen, jf. bekendtgerelse nr. 1257 af 25. oktober 2007 om uddannelse
af specialleeger og bekendtgerelse nr. 1020 af 26. august 2010 om uddannelse af specialtandlaeger.

2.1.2.3.4. Forslag om indhentning til egen lcering

Samtidig foreslds en adgang til indhentning af elektroniske helbredsoplysninger ogsa til brug for mere
erfarne legers, tandlegers og jordemeodres lering og kompetenceudvikling.

Denne indhentningsadgang foreslds afgrenset til at galde for leger, tandleger og jordemedre, hvis
leering og kompetenceudvikling 1 hej grad vurderes at forudsette adgang til at folge patienterne pa tvers
af afdelinger og sektorer.

Laering og kompetenceudvikling er fundamentalt for alle grupper af sundhedspersoner og i alle led 1
sundhedsvasenet.

Det er imidlertid ministeriets opfattelse, at hensynet til leering og kvalitetsudvikling 1 relation til andre
grupper af sundhedspersoner end leger, tandleger og jordemeadre ikke er tilsvarende tungtvejende og ikke
kan berettige til, at hensynet til patientens selvbestemmelsesret tilsidesattes.

I den forbindelse har ministeriet serligt lagt veegt pd, at leger, tandlaeger og jordemedre har et selvstaen-
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digt overordnet ansvar for et behandlingsforleb og ofte foretager undersogelse, diagnosticering m.v. for
derefter at viderehenvise patienterne og overgive behandlingsansvaret til en anden sundhedsperson.

Adgangen afgraenses til oplysninger om behandling af en patient, som den pagaeldende lege, tandlege
eller jordemoder tidligere har haft et patientforhold til, og alene oplysninger i forlengelse af den behand-
ling, som den pageldende lege, tandlege eller jordemoder selv har forestaet. Sdledes ma f.eks. en lege,
der f.eks. har henvist en patient med mistanke om kraft, ikke indhente oplysninger om samme patients
behandling for anden sygdom, f.eks. 1 psykiatrisk regi.

For at sikre, at adgangen til leering og kompetenceudvikling har en vis sammenhang med det konkrete
behandlingsforleb, som legen, tandlegen eller jordemoderen har forestdet, foreslds for indhentning
af oplysninger, der ikke sker som led i1 speciallege- eller specialtandlegeuddannelsen, en tidmaessig
begraensning af adgangen til at indhente helbredsoplysninger.

Indhentningen ma i disse tilfeelde kun ske i umiddelbar forleengelse af behandlingsforlebet og senest
6 maneder efter den pagaldende leges, tandleges eller jordemoders afslutning eller viderehenvisning
af patienten. Fristen findes at vare tilstraekkelig til, at formalet om lering og kompetenceudvikling kan
opfyldes. Lagen, tandlaeegen eller jordemoderen tilskyndes med fristen samtidig til at vaere opmerksom
pa at felge op pa de behandlingsforleb, som legen, tandlaegen eller jordemoderen anser det som hensigts-
massigt at evaluere.

Tidsbegraensningen fastsattes af hensyn til patienten for at sikre, at der ikke opstar situationer, hvor
en lege, tandlege eller jordemoder lenge efter, at en patient er udskrevet, f.eks. padmindet af aktuelle
overvejelser om behandling af en ny patient, ensker at indhente helbredsoplysninger for at vurdere sin
egen indsats 1 forhold til den pagaldende tidligere patient. I sddanne situationer kan det ikke berettiget
forventes, at patienten ma antages at vere indforstaet med, at der indhentes oplysninger om pagealdende.

Videre bemarkes, at principperne for god databehandlingsskik og proportionalitet, der bl.a. er udmentet
i persondatalovens § 5, stk. 1 og stk. 3, ogsa gelder for leegers, tandlegers og jordemadres indhentning
og videregivelse af helbredsoplysninger til brug for lering og kompetenceudvikling. Dvs. der ligger et
indbygget krav om, at oplysninger, som indhentes eller videregives, skal vere relevante og tilstrekkelige
og mé ikke omfatte mere end hvad der kraeves til opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsam-
les, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles. Det betyder en beskyttelse af patienterne ud
over den foresldede bestemmelse, hvis helbredsoplysninger med hjemmel i forslaget indgér i lering.

Hensynet til patientens selvbestemmelsesret sikres herudover ved, at patienten fir mulighed for at
frasige sig, at helbredsoplysninger kan indhentes til brug for lering og kompetenceudvikling, jf. den
foreslaede @ndring af den gaeldende § 42 a, stk. 7, der foreslas udvidet til ogsa at omfatte indhentning til
brug for leering og kompetenceudvikling. Bestemmelsen fungerer sédledes som et formodet samtykke.

Se bemarkningerne til forslagets nr. 10 for en narmere beskrivelse af betingelserne for indhentning
efter forslaget.

2.1.2.3.5. Forslag om videregivelse til dokumentation for kvalifikationer som led i videreuddannelse og til
egen leering

Ogsé hvor patientbehandling finder sted uden elektroniske patientjournaler eller pd tvars af sektorer,
findes der at vare et tilsvarende behov for at sikre, at leger, tandleger og jordemedre ogsd har mulighed
for at evaluere deres egen indsats i et konkret behandlingsforleb samt dokumentere deres erfaringer og
kvalifikationer som led i specialleege- eller specialtandleegeuddannelsen, som det er forudsat i reglerne for
specialleege- eller specialtandleegeuddannelserne. Det galder f.eks. en vagtleege, der henviser en patient til
videre behandling pé et sygehus og gerne vil folge op pd, om vagtlegens sundhedsfaglige vurdering ved
naermere undersggelse pad sygehuset viser sig at vaere korrekt.

Uden integrerede eller samkerte elektroniske patientjournaler eller elektroniske patientjournaler i det
hele taget har laegen, tandlaegen eller jordemoderen ikke mulighed for selv at indhente helbredsoplysnin-
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ger til brug for lering og kompetenceudvikling. Lagen, tandlaegen eller jordemoderen er her henvist til
at samarbejde med sundhedspersoner, der er eller har veret ansvarlige for behandling m.v. af patienten
senere 1 behandlingsforlabet.

Derfor foreslés en tilsvarende videregivelsesadgang som et nyt § 41, stk. 2, nr. 6, der hjemler videregi-
velse under samme betingelser som fastsat i den foreslaede § 42 a, stk. 6, beskrevet ovenfor.

Der henvises endvidere til bemarkningerne til nr. 7.

De foresldede adgange til at indhente og videregive helbredsoplysninger m.v., omfattes af straffebestem-
melsen i sundhedslovens § 271.

Det bemerkes, at forslaget ikke har konsekvenser for adgangen til at videregive helbredsoplysninger
til forskning, som reguleres af andre regler 1 sundhedsloven samt lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Den foreslaede indhentningsadgang omfatter heller ikke
helbredsoplysninger m.v. til brug for generel og systematisk kvalitetssikring pd en afdeling eller behand-
lingsenhed.

2.1.2.4. Persondataretlige overvejelser om adgang til helbredsoplysninger

Spergsmal om tavshedspligt og videregivelse af helbredsoplysninger reguleres i dansk ret af navnlig
sundhedslovens kapitel 9, der fungerer i et samspil med lov nr. 429 af 31/05/2000 om behandling af per-
sonoplysninger (persondataloven). Persondataloven implementerer dele af Europaparlamentets og Radets
direktiv 95/46/EF om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sddanne oplysninger, som fastsa@tter rammer behandling af personoplysninger,
herunder indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger, jf. bl.a. persondatalovens § 7. I det omfang
det sker inden for direktivets ramme kan der endvidere ved sarlovgivning fastsattes regler, der fraviger
persondataloven, jf. lex specialis-princippet. Sundhedslovens regler om indhentning og videregivelse
(kapitel 9) er sddanne serregler.

Direktivets udgangspunkt er, at behandling af personoplysninger, herunder indhentning og videregi-
velse af helbredsoplysninger, forbydes, jf. direktivets artikel 8. Dette udgangspunkt kan dog fraviges,
f.eks. safremt den, som oplysningen angar, giver sit samtykke hertil. Artikel 8, stk. 3, giver endvidere
hjemmel til behandling af helbredsoplysninger uden samtykke, hvis det er nedvendigt med henblik pa
forebyggende medicin, medicinsk diagnose, sygepleje- eller patientbehandling eller forvaltning af lege-
og sundhedstjenester, og hvis behandlingen af helbredsoplysningerne foretages af en erhvervsudevende
1 sundhedssektoren, der 1 henhold til den nationale lovgivning eller til regler, der er fastsat af nationale
kompetente organer, har tavshedspligt, eller af en anden person med en tilsvarende tavshedspligt.

Persondatalovens § 7, stk. 5, hjemler behandling af personoplysninger uden samtykke, hvis behandlin-
gen af oplysninger er nedvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekempelse, medicinsk diagnose,
sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lege- og sundhedstjenester, og behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet
tavshedspligt.

De gxldende bestemmelser 1 sundhedslovens kapitel 9 om indhentning og videregivelse i forbindelse
med behandling af patienter og videregivelse til andre formél, falder inden for den ramme, som direktivet
opstiller i artikel 8, stk. 3.

Studerende foretager i stort omfang som et nedvendigt led i deres uddannelse sygepleje og behand-
ling. Driften af sundhedsvesenet forudsatter i vid udstreekning, at studerende pa sundhedsfaglige el-
ler-videnskabelige uddannelser opleres i sygepleje og behandling i sundhedsvaesenet. Det vil sige, at
uddannelse og undervisning af studerende pd sundhedsfaglige uddannelser i vasentligt omfang foregér
som en integreret del af sundhedsvesenets virksomhed og kan séledes rummes inden for patientbehand-
lingsbegrebet i persondatalovens § 7, stk. 5.
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Den foresldede @ndring af adgangen til at videregive helbredsoplysninger m.v. til studerende findes
ligeledes at kunne rummes inden for patientbehandlingsbegrebet i1 direktivets artikel 8, stk. 3. Herved
leegges sarlig vaegt pd, at videregivelsen sker som led 1 et patientbehandlingsforleb.

Som beskrevet oven for i afsnit 2.1.1.2. er de forskellige uddannelsesordninger bygget forskelligt
op, sdledes at der for nogle grupper af studerende under praktik bestar et egentligt ansettelsesforhold
med ret til lon under praktikken. Alle studerende der som led i en sundhedsfaglig eller -videnskabelig
uddannelse er i1 praktik pd et behandlingssted méd dog efter ministeriets opfattelse betragtes som tilknyttet
sundhedsvasenet i et sddan omfang, som persondatalovens § 7, stk. 5, forudsatter.

For at sikre fortroligheden pd béde offentlige og private praktiksteder m.v. indferes med forslaget en
tavshedspligt for studerende ogséa nar de indgar i sundhedsveasenet uden at vere medhjelp. Studerende,
der indgar i1 den kliniske hverdag pé regionernes behandlingssteder, betragtes i forvejen af regionerne
alle som undergivet tavshedspligt, uanset om de er ansat eller ej, og behandlingsstedet har typisk den
ledelsesbefojelse, at behandlingsstedet kan afbryde praktikforlebet m.v. For de studerende, der er ansat,
gaelder forvaltningslovens § 27 og straffelovens § 152, stk. 3 og § 152 a om tavshedspligt specifikt. Be-
stemmelserne angar dog offentligt ansatte og ikke 1 sig selv private klinikker m.v., hvor studerende ogsa
kan vere 1 praktik.

Med forslaget sikres fortroligheden uanset karakteren af relationen mellem den studerende og behand-
lingsstedet, saledes at alle studerende er undergivet tavshedspligt som forudsat i persondatalovens § 7,
stk. 5. Det er endvidere strafbart for studerende at videregive helbredsoplysninger m.v. til udenforstdende,
jf. § 271.

For sé vidt angar de foresldede nye bestemmelser om indhentning og videregivelse af helbredsoplys-
ninger til brug for legers, tandlegers og jordemedres lering og kompetenceudvikling, findes denne
behandling af personoplysninger tilsvarende at vaere omfattet af patientbehandlingsbegrebet 1 persondata-
lovens § 7, stk. 5, jf. umiddelbart ovenfor. Samme hjemmel finder anvendelse i dag for videregivelse
efter sundhedslovens § 41, stk. 2, og herunder f.eks. nr. 2 om udskrivningsbrev fra en laege, der er ansat
1 sygehusvasenet, til patientens praktiserende lege eller den speciallege, der har henvist patienten til
sygehusbehandling.

Sundhedslovens bestemmelser om oplysningspligt over for patienten i tilfeelde af videregivelse af
helbredsoplysninger omfatter kun videregivelse efter verdispringsreglerne 1 § 41, stk. 2, nr. 4, og § 43,
stk. 2, nr. 2, og ikke de ovrige videregivelsessituationer, f.eks. hvor videregivelsen sker som orientering til
patientens praktiserende laege, der skal folge op pa behandlingen, jf. sundhedslovens § 41, stk. 5.

Der gores opmarksom pd, at sundhedsloven suppleres af persondataloven, der 1 § 29 fastsetter en

oplysningspligt 1 forbindelse med videregivelse fra én dataansvarlig til en anden, f.eks. fra sygehuset til
en privatpraktiserende laege.

2.2. Nedlceggelse af Leegemiddelskadeankencevnet og overforsel af sager til Patientskadeankencevnet

2.2.1. Geeldende ret

Det fremgar af den nuvarende § 34 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, at
klager over afgearelser efter lovens § 33 kan indbringes for Patientskadeankenavnet.

Patientskadeankenavnet bestir ved afgerelsen af en sag af 8 medlemmer. En formand eller nestfor-
mand, som er dommer, og som udpeges af ministeren for sundhed og forebyggelse. Navnets ovrige
medlemmer udpeges af Sundhedsstyrelsen (2 medlemmer), regionsrddene i1 forening (1 medlem), KL
(Kommunernes Landsforening) (1 medlem), Advokatradet (I medlem), Danske Handicaporganisationer,
Forbrugerradet og Danske Patienter (2 medlemmer 1 forening).

Bestemmelsen er en videreforelse af patientforsikringslovens § 14. Det var oprindeligt foreslaet, at
Patientforsikringsforeningens afgerelser skulle kunne indbringes for Den Sociale Ankestyrelse. Under
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lovbehandlingen stillede sundhedsministeren imidlertid et endringsforslag, hvorefter Den Sociale Anke-
styrelse udgik som ankeinstans, og 1 stedet blev der oprettet et serligt ankenavn — Patientskadeankenaev-
net - hvor der ogsé var forbrugerreprasentanter. Ifolge bemarkningerne var tanken endvidere, at et nevn
ville gore det nemmere at etablere et samarbejde med en eventuelt frivillig legemiddelforsikring, bl.a.
ved felles formand og medlemmer 1 et tilsvarende legemiddelankenavn.

Patientskadeankenavnet blev sdledes oprettet i forbindelse med Patientforsikringslovens ikrafttraedelse
1 1992 jf. lov nr. 849 af 14. oktober 1992. I 1996 blev Patientskadeanken@vnet udvidet, saledes at det
blev muligt at etablere flere sideordnede afdelinger, jf. lov nr. 1229 af 27. december 1996. Desuden fik
Forbrugerradet en repraesentant i naevnet, ligesom Lagemiddelskadeankenavnet havde faet det samme
ar. I 2003 @ndredes sammensatningen i nevnet pa baggrund af overvejelserne i betenkning 1346/1997,
jf. lov nr. 430 af 10. juni 2003. Antallet af medlemmer i Patientskadeankenavnet blev samtidig reduceret
fra 9 til 8 medlemmer. Ved lovendring i1 2012 indtrddte der en representant for Danske Patienter i
Patientskadeankenavnet 1 et rullende system med Danske Handicaporganisationer og Forbrugerradet, jf.
lov nr. 1257 af 18. december 2012. Der deltager sdledes fortsat to reprasentanter for patienterne til hvert
navnsmede.

Det fremgar af den nuvearende § 56 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet,
at klager over afgerelser efter lovens § 55 kan indbringes for Laegemiddelskadeankenavnet. Laegemid-
delskadeanken@vnet bestar ved afgerelsen af en sag af 8 medlemmer. En af ministeren for sundhed
og forebyggelse udnavnt formand, som skal vaere dommer, na&vnets ovrige medlemmer udpeges af
Sundhedsstyrelsen (2 medlemmer), regionsrddene 1 forening (2 medlemmer), Advokatradet (1 medlem),
Danske Handicaporganisationer, Forbrugerradet og Danske Patienter (2 skiftende medlemmer).

Det fremgar af den nuvarende § 56 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, at
klager over afgerelser efter lovens § 55 kan indbringes for Laegemiddelskadeankenavnet.

Bestemmelsen er en videreforelse af §§ 19-20 1 lov om erstatning for leegemiddelskader. Leegemiddel-
skadeankenavnet blev oprettet 1 1996 med vedtagelsen af lov om erstatning for legemiddelskader, jf.
lov nr. 1120 af 20. december 1995. Det fremgar af lovens bemarkninger, at bestemmelserne negje svarer
til reglerne 1 patientforsikringsloven om Patientskadeankenavnet. Dog er Legemiddelskadeankenavnet
sammensat lidt bredere, idet Forbrugerradet er taget med.

Lagemiddelskadeankenavnet har fungeret uendret frem til 2012, hvor der blev vedtaget @ndringer
til nevnets sammensatning, jf. lov nr. 1257 af 18. december 2012. Herefter udpegede ministeren for
sundhed og forebyggelse ikke lengere 2 medlemmer, og Danske Patienter indtradte i navnet.

Patientskadeankenavnet afgjorde 1 2012 ca. 2200 sager, medens Legemiddelskadeankenavnet afgjorde
ca. 120 sager.

2.2.2. Overvejelser og indhold

En del af de sager, som Patientforsikringen afger, vedrerer bdde leegemiddelskade og patientskade. Ved
anke af Patientforsikringens afgerelse behandles sagen derfor bdde i Lagemiddelskadeanken@vnet og
Patientskadeankenavnet, hvilket forlenger sagsbehandlingen og ger det mindre gennemskueligt for bor-
gerne. Mange borgere har svart ved at finde ud af, at der 1 princippet er tale om to forskellige sager ved to
forskellige ankenavn.

Hertil kommer, at efter den seneste @ndring af klage- og erstatningsloven i 2012 er n@vnssammenset-
ningen pa Patientskadeankenavnet og Lagemiddelskadeankenavnet stort set identisk, hvorfor der ikke
leengere ses samme behov for at opretholde to separate nevn. Regeringen foreslar derfor en forenkling
af erstatningssystemet til gavn for borgerne, saledes at Lagemiddelskadeankenaevnet nedlegges som
selvstendigt nevn, og sagerne overfores til Patientskadeankenavnet, som fir nyt navn — Ankenavnet for
Patientforsikringen. Med samling af sagerne i €t navn, vil borgeren fa et bedre overblik over sagsbehand-
lingen. Patienten vil herudover i1 hovedparten af sagerne kunne fi én samtidig afgerelse pé sin ankesag 1
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modsetning til 1 dag, hvor sagerne deles op og afgeres ad to omgange 1 to forskellige naevn, uden at dette
hverken fagligt eller p4 andre mader er en fordel for borgeren.

Anken@vnet for Patientforsikringen skal — ligesom Patientskadeankenavnet - sekretariatsbetjenes af
Patientombuddet. Afgerelser om legemiddelskadeerstatning vil blive truffet pd baggrund af helt de
samme kriterier som hidtil. Ved behandling af sager om erstatning for leegemiddelskader vil der deltage
naevnsmedlemmer med den nedvendige faglige ekspertise, jf. § 58 a, stk. 3 og 4.

Sammensatningen af navnet foreslds @ndret, sa nevnet bestar af en formand eller nestformand, to
sagkyndige medlemmer udpeget af Sundhedsstyrelsen, et medlem udpeget af Advokatriddet, et medlem
udpeget af regionsradene i1 forening, et medlem udpeget af Forsikring og Pension, et medlem udpeget
af Danske Handicaporganisationer og et medlem udpeget af Danske Patienter. Naevnet vil siledes fortsat
besté af 8 medlemmer, nér der skal treeffes afgerelse 1 konkrete sager.

Det foreslés sdledes, at KL og Forbrugerrddet ikke leengere skal vere reprasenteret i anken@vnet. Kom-
munerne udbetaler knap 1 mio. kr. i erstatning pd arsbasis og har dermed set i det lys kun en meget
begranset interesse i sager om erstatning for patientskader. Til sammenligning forventes forsikringssel-
skaberne at udbetale omkring 60 mio. kr. arligt pd det private omrdde, som private behandlingstilbud
med virkning fra 1. september 2013 er blevet erstatningspligtige for. P4 den baggrund foreslds det, at for-
sikringsselskaberne reprasenteres i stedet for KL. Reprasentanterne for forsikringsselskaberne foreslés
udpeget af Forsikring og Pension. Der vil saledes fortsat vare to representanter for de erstatningspligtige.

Forbrugerradet har veret reprasenteret i Patientskadeankenavnet og Lagemiddelskadeankenavnet
siden 1996. I 2012 indtradte Danske Patienter i begge ankenavn. Dette skete via en rullende ordning,
hvor Forbrugerrddet, Danske Handicaporganisationer og Danske Patienter udpeger 3 medlemmer til 2
pladser. Af hensyn til ligevaegten 1 ankenaevnet deltager der to reprasentanter for de erstatningspligtige og
to repraesentanter for patienterne.

Det er ministeriets vurdering, at patienternes interesser bedst varetages ved to faste medlemmer udpeget
af Danske Handicaporganisationer og Danske Patienter. Forbrugerrddet var i forbindelse med n@vnenes
oprettelse og @ndring i henholdsvis 1996 og 1997 den mest narliggende reprasentant for patienternes
interesser, da der ikke pa daverende tidspunkt var etableret en sterre paraplyorganisationer for patien-
terne. Danske Patienter har pa nuverende tidspunkt 17 medlemsorganisationer, der representerer 79
patientforeninger med i alt 870.000 medlemmer. Der er ingen direkte forbrugermassige aspekter i
erstatningssagerne, og borgernes interesser findes derfor bedst varetaget ved repreesentation af Danske
Patienter og Danske Handicaporganisationer.

2.3. Opdatering af oplysningspligten ved erstatningsudbetalinger i patientskadesager

2.3.1. Geeldende ret

2.3.1.1. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvcesenet

I forbindelse med @ndringen af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet (lov nr.
1257 af 18. december 2012) blev det fastsat, at de private sundhedsakterer (private sygehuse, klinikker,
specialleegepraksisser og alment praktiserende speciallegepraksisser, der ikke virker efter overenskomst)
ikke leengere fér alle patientskadeerstatninger finansieret af regionerne, men selv skal finansiere visse af
de skader, som sker. Her teenkes pd de undersogelser, behandlinger el.lign., som er betalt af borgeren
selv eller af en sundhedsforsikring, men ogsd de undersogelser, behandlinger el.lign., som vedrerer
det udvidede frie sygehusvalg. Dette folger § 29 stk. 1, nr. 7, og § 29, stk. 2, i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Private sygehuse, klinikker og speciallegepraksis og alment praktiserende speciallegepraksisser, der
ikke virker efter overenskomst, har séledes siden 1. september 2013 skulle forsikre sig mod patientskader,
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som sker som folge af undersegelse, behandling eller lignende, som har hjemmel i sundhedslovens §
87 (det udvidede frie sygehusvalg), sundhedslovens § 87 a-d (udvidet ret til undersegelse og behandling
for psykisk syge bern og unge) og sundhedslovens § 87 e-h (udvidet ret til behandling af psykisk syge
voksne) eller er betalt af en fysisk eller juridisk person, som star uden for det offentlige sundhedsvasen
(f.eks. behandlinger betalt af en sundhedsforsikring eller af patienten selv).

Regionerne er fortsat erstatningsansvarlig for skader efter behandling, undersogelse m.v. som sker som
en del af regionens planlagte behandlingskapacitet, jf. sundhedslovens § 64, stk. 1-3, § 75, stk. 2, § 79,
stk. 2 og § 89, stk. 2. Dette folger af § 29 stk. 1, nr. 6, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.

I forbindelse med de @ndrede erstatningsforpligtelser for regioner og private sundhedsakterer blev det
overvejet, hvorvidt lovens davarende § 29, stk. 3 (nu stk. 4) skulle ophaves. Det blev dog vurderet
hensigtsmessigt at bibeholde bestemmelsen, idet det samtidig blev anfert, at ministeriet ville se pa
formalet og anvendelsen 1 praksis.

Det fremgér af den nuvarende § 29, stk. 4, 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vasenet, at et regionsrdd m.v. 1 gentagne tilfelde har ydet erstatning for skader forvoldt af privatpraktise-
rende autoriserede sundhedspersoner, private sygehuse m.v. efter lovens § 29, stk. 1, nr. 5, er forpligtet
til at indberette dette til Sundhedsstyrelsen med henblik pa en vurdering af, hvorvidt der er grundlag for
at iverksatte tilsynsmassige foranstaltninger. Det fremgar desuden, at Sundhedsstyrelsen kan fastsatte
regler for, hvorndr indberetning til styrelsen skal foretages.

Bestemmelsen blev indsat i den geldende lov om patientforsikring ved lov nr. 430 af 10. juni 2003,
hvorefter praktiserende autoriserede sundhedspersoner m.fl. blev inddraget under Patientforsikringens
dekningsomriade. Bestemmelsen trddte i kraft den 1. januar 2004. Ved lovaendringen fik de davarende
driftsansvarlige amtskommuner/kommuner pligt til at yde erstatning for patientskader ogsa i praksissekto-
ren og pa private sygehuse/klinikker, jf. den dageldende lovs § 9, stk. 1. Samtidig indsattes 1 § 9 som
nyt stykke 3, den ovenfor navnte bestemmelse, idet pligten til indberetning pdhvilede de davarende
driftsansvarlige amtskommuner og kommuner.

Bestemmelsen er sdledes dels udtryk for en direkte hjemmel for amtskommunen, nu regionsradet, til
at videregive oplysninger om erstatningsudbetalinger fra privatpraktiserende sundhedspersoner, private
sygehuse m.v. til Sundhedsstyrelsen, dels skal den ses som en udtrykkelig forpligtelse for regionen
til at holde oje med, om der kan vare tegn pa, at der er kvalitetsproblemer hos privatpraktiserende
sundhedspersoner, private sygehuse m.v.

2.3.1.2. Sundhedsloven

Sundhedsstyrelsen skal ifelge sundhedslovens § 213, stk. 1, folge sundhedsforholdene og holde sig
orienteret om den til enhver tid verende faglige viden pa sundhedsomridet. Endvidere skal Sundheds-
styrelsen orientere vedkommende myndighed i fornedent omfang, ndr styrelsen bliver bekendt med
overtredelser eller mangler pa sundhedsomradet, jf. sundhedslovens § 213, stk. 2, 1. pkt.

Sundhedslovens § 213 er en videreforelse af § 2 i lov om sundhedsvasenets centralstyrelse, jf. lov nr.
397 af 10. juni 1987 med senere @ndringer. Der er hverken i loven eller i forarbejderne hertil givet udtryk
for, hvilke nermere pligter Sundhedsstyrelsen har som folge af, at den skal folge sundhedsforholdene og
holde sig orienteret om den til enhver tid verende faglige viden pa sundhedsomradet. Det antages dog,
at pligten adskiller sig fra det individorienterede tilsyn med enkelte sundhedspersoner, idet der er tale om
forhold af en karakter, der langt fra altid kan henfores til enkelte personer.

I bestemmelsens ordlyd om at »folge med« ligger, at styrelsen er forpligtet til at indhente oplysninger,
foretage undersogelser, herunder inspektioner, og fremkomme med vejledende eller vurderende udtalel-
ser.
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Helt generelt kan det siges, at Sundhedsstyrelsen har en pligtmaessig funktion til at foretage undersogel-
se af sundhedsforholdene, nar konkrete forhold tilsiger det, og derefter at tage stilling til, om der skal
foretages yderligere undersogelser, om der er tilstrekkelig grundlag for at fremkomme med vurderende
udtalelser eller vejledninger, eller om der skal ske orientering af andre myndigheder med henblik pa, at
der méske skal udstedes bindende retsforskrifter.

Der er ikke med bestemmelsen befojelse til at fremkomme med konkrete pdbud eller forbud. Der
tilkommer séledes ikke Sundhedsstyrelsen en egentlig myndighed efter bestemmelsen til at udstede
bindende retsforskrifter. Sundhedsstyrelsen kan i stedet udstede vejledninger — ogsa i form af henstillinger
og tilkendegivelser — ud fra savel legefaglige som sundhedsgkonomiske hensyn.

2.3.2. Overvejelser og indhold

2.3.2.1. Oplysningspligtens omfang

Det er 1 den oprindelige bestemmelse en forudsetning, at der er tale om erstatningsudbetalinger. Indbe-
retningen skal sledes ske pd baggrund af afgerelser om anerkendte skader (dvs. erstatningsudbetalinger)
og altsa ikke pa baggrund af anmeldte skader.

Det er herudover ikke alle typer af afgerelser, der ber indga i1 oplysningspligten.

Efter klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 1, ydes der erstatning, hvis den erfarne specialist ville
have undgéet skaden. Bestemmelsen dakker hele spektret fra egentlige (grove) culpese handlinger ned til,
at der naesten og lige ved er handlet, som den erfarne specialist ville have gjort.

Det er efter ministeriets opfattelse disse afgerelser, der er interessante at fi gjort Sundhedsstyrelsen
opmerksom pa, fordi der er eller kan vere noget, som mere generelt kan bringe patientsikkerheden i fare.

Efter klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 2, ydes der erstatning, hvis skaden skyldes fe;jl
eller svigt 1 teknisk apparatur etc. — den sdkaldte apparaturregel. Erstatninger efter denne bestemmelse
er 1 mange ar indberettet kvartarligt direkte til Sundhedsstyrelsen (tidligere Lagemiddelstyrelsen) af
Patientforsikringen. Der er derfor efter ministeriets opfattelse intet formél med eller behov for, at disse
sager indgdr 1 oplysningspligten.

Efter klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 3, ydes erstatning, hvis skaden ud fra en efterfolgen-
de vurdering kunne have varet undgiet ved en anden ligevaerdig behandlingsmetode. Der er meget
f4 af disse sager om é&ret, og sagerne er specielle ved, at man efter loven tillader en »efterfolgende
vurdering«. Disse sager er ikke udtryk for egentligt »svigt« og er derfor efter ministeriets opfattelse ikke
grundlag for at lade dem indgé i1 oplysningspligten.

Efter klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 4, ydes erstatning, hvor der er handlet efter erfaren
specialist-standard, men hvor der alligevel er sket en sjelden og alvorlig skade. Da der altsa ikke er tale
om nogen form for svigt, er disse sager ikke af betydning i1 forhold til Sundhedsstyrelsens tilsyn efter
sundhedsloven.

Det er séledes kun erstatningsudbetalinger efter lovens § 20, stk. 1, nr. 1, der ber indga i oplysningsplig-
ten til Sundhedsstyrelsen.

Det skal bemarkes, at oplysningspligten ogséa gelder for skader 1 forbindelse med tandlegebehandling,
som anerkendes efter klage- og erstatningslovens § 29, stk. 1, nr. 5.

Det er herefter hensigten, at det pad baggrund af data fra Patientforsikringen, fremover bliver let at
identificere, hvornar en behandlingsenhed har sarligt mange erstatningsudbetalinger efter lovens § 20,
stk. 1, nr. 1.

2.3.2.2. Oplysningspligtens gennemforelse
Der vil blive etableret et system i Patientforsikringens Netservice, der for hver enkelt behandlingsenhed
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og speciale-specifikt udregner den gennemsnitlige skadesfrekvens for den enkelte behandlingsenhed efter
lovens § 20, stk. 1, nr. 1, over de sidste fem &r (med lebende opdatering).

Nér en behandlingsenhed har erstatningsudbetalinger i et omfang ud over det gennemsnitlige efter
lovens § 20, stk. 1, nr. 1, inden for samme kirurgiske eller medicinske speciale, vil systemet automatisk
udlese en besked, der gor regionen og forsikringsselskabet opmarksom pa, at niveauet for behandlingsen-
heden er overskredet.

Niveauet for udlesning af beskeden bestemmes ud fra den enkelte behandlingsenheds speciale-speci-
fikke gennemsnitlige skadesfrekvens over de sidste fem &r med et statistisk tilleeg, der accepterer, at
tetheden mellem afgerelser kan have en tilfzldig variation. Saledes udleses beskeden forst, nir tetheden
overstiger gennemsnittet med en standard deviation.

P& det private omrade har der i 5-ars perioden frem til september 2013 vearet ca. 2.000 sager afgjort
efter lovens § 20, stk. 1, nr. 1, hvilket ville have udlest i omegnen af 60 beskeder arligt.

Beskeden gar til enten forsikringsselskab eller region alt athaengig af, hvem der skal udbetale erstatnin-
gen 1 den udlesende sag. Hvis beskeden gér til regionen, vil der automatisk blive sendt en kopi af
beskeden til forsikringsselskabet og omvendt. Det er dog den, der er udbetalingspligtig 1 den konkrete
udlesende sag, der er forpligtet til at sikre, at Sundhedsstyrelsen oplyses om beskeden. Modtageren af
kopibeskeden skal ikke foretage sig yderligere i forhold til Sundhedsstyrelsen. Det vil klart fremgé, at der
er tale om en kopi af beskeden.

Forsikringsselskaberne far pd den méde mulighed for at folge op i1 forhold til kunder og regionerne
f&r mulighed for som driftsansvarlig at holde gje med tegn pa kvalitetsproblemer hos privatpraktiserende
sundhedspersoner, private sygehuse m.v.

I praksis udmentes oplysningspligten sédledes, at region eller forsikringsselskab, alt athengig af hvem
der har modtaget beskeden som udbetalingspligtig, oplyser Sundhedsstyrelsen herom. Oplysningen skal
alene indeholde besked om, at der 1 Netservice er udlest en besked for den givne behandlingsenhed. Det
er herefter op til Sundhedsstyrelsen at vurdere, hvorvidt der er grundlag for at indhente de konkrete
erstatningsager hos behandlingsenheden, se naermere under punkt 2.3.2.3 nedenfor.

Med denne tilretteleeggelse af oplysningspligtens gennemforelse i praksis, sikres en sé let administrerbar
og smidig proces som mulig,

Det findes ikke hensigtsmaessigt, at Patientforsikringen sender de konkrete erstatningssager til Sund-
hedsstyrelsen, idet det hele tiden har vaeret en klar forudseatning, at erstatningssystemet skal holdes klart
adskilt fra disciplinaersystemet.

En sddan klar adskillelse af de to systemer er ogsd vigtig af hensyn til efterlevelsen af den pligt
den skadevoldende sundhedsperson har til at informere om muligheden for at sege om erstatning og i
fornedent omfang bistd med anmeldelsen til Patientforsikringen. Denne pligt folger af lovens § 23.

Patientforsikringen vil hvert &r 1 sin drsberetning offentliggere antallet af udleste beskeder i Netser-
vice. Dette vil give Sundhedsstyrelsen mulighed for at ssmmenholde det oplyste antal beskeder over for
styrelsen fra regioner og forsikringsselskaber med antallet af udleste beskeder 1 Netservice.

2.3.2.3. Sundhedsstyrelsens tilsyn

Nér Sundhedsstyrelsen modtager besked fra region eller forsikringsselskab om, at det gennemsnitlige
erstatningsniveau er overskredet for en given behandlingsenhed, skal styrelsen vurdere, hvorvidt der er
grundlag for at indhente de konkrete erstatningssager hos behandlingsenheden. Oplysningerne fra disse
sager kan sammen med de oplysninger styrelsen i ovrigt har om den pégaldende behandlingsenhed fra
f.eks. klagesager fra Patientombuddet og egne tilsynsbesog give anledning til at iverksatte tilsynsmeessi-
ge foranstaltninger i medfer af sundhedsloven.

2013/1 LSF 126 27



Sundhedsstyrelsen indhenter oplysningerne som led i deres generelle tilsyn efter sundhedslovens § 213,
stk. 1. Se n@ermere under afsnit. 2.3.1.2.

Oplysningerne kan sdledes benyttes som led i Sundhedsstyrelsens generelle tilsyn i forhold til risikoom-
rdder og risikoorganisationer, men ikke i forhold til styrelsens individtilsyn, idet afgerelserne fra Patie-
ntforsikringen og Patientskadeankenavnet ikke gér pa sundhedspersonen, men pa behandlingsenheden.

Afgorelserne udger dermed et supplement til de oplysninger, som Sundhedsstyrelsens 1 evrigt modtager
fra forskellige akterer og kan f.eks. vare relevante i1 forbindelse med Sundhedsstyrelsens tilsyn med
de registrerede private behandlingssteder, hvor der udferes laegelige patientbehandling og tilsyn med
kosmetiske klinikker.

2.3.2.4. Persondataretlige overvejelser

Med ne@rvarende forslag skabes hjemmel til, at regioner og forsikringsselskaber oplyser Sundhedssty-
relsen om, at erstatningsniveauet pa en given behandlingsenhed ligger ud over det gennemsnitlige. Denne
oplysning indgir som et element i styrelsens vurdering af, om der er grundlag for at ivaerksatte tilsyn
efter sundhedsloven og i givet fald indhente erstatningssagerne hos behandlingsenheden.

Afgorelserne fra Patientforsikringen og Patientskadeankenavnet gér ikke pa sundhedspersonen, men pa
behandlingsenheden. Beskeden fra regioner og forsikringsselskaber vil saledes alene indeholde oplysning
om, at erstatningsniveauet ligger ud over det gennemsnitlige, men indeholder ellers ingen personhenfor-
bare oplysninger. Der kan dog tankes tilfelde, hvor skadevolder er en enkeltmandsvirksomhed — og
behandlingsenhed og skadevolder er én og samme person. Afgerelserne vil 1 disse tilfzlde indeholde
oplysning om navn pé skadevolder.

2.3.2.4.1. Oplysninger om skadevolder

Det kan i nogle tilfeelde tenkes, at afgerelsen indeholder oplysning om skadevolders navn. Det vil vaere
tilfeeldet i de sager, hvor der er tale om en enkeltmandsvirksomhed — og behandlingsenhed og skadevolder
er én 0g samme person.

Det er dog vurderingen, at beskeden mé videregives, idet behandlingen er nedvendig af hensyn til
udferelsen af en opgave, der henhgrer under offentlig myndighedsudevelse, som den dataansvarlige eller
en tredjemand, til hvem oplysningerne videregives, har faet palagt, jf. persondatalovens § 6, stk. 1, nr.
6. Videregivelsen til Sundhedsstyrelsen er séledes nodvendig som led 1 styrelsens tilsynsvirksomhed efter
sundhedsloven.

Det er desuden vurderingen, at afgerelserne ikke indeholder oplysninger om skadevolder som anfort
i persondatalovens § 7 eller § 8. Serligt skal det vedrerende § 8 anfores, at der ikke er tale om
videregivelse af oplysning om et strafbart forhold, at en skadevolder har handlet under normen for en
erfaren specialist, jf. klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 1.

2.3.2.4.2. Underretningspligt

Det fremgér af persondatalovens § 29, stk. 1, at hvor oplysninger ikke er indsamlet hos den registrerede,
pahviler det den dataansvarlige eller dennes reprasentant ved registreringen, eller hvor de indsamlede
oplysninger er bestemt til videregivelse hos tredjemand, senest nér videregivelsen finder sted, at give den
registrerede meddelelse om en rekke fastsatte oplysninger. Bestemmelsen i stk. 1, gelder dog bl.a. ikke,
hvis videregivelsen udtrykkeligt er fastsat ved lov, jf. persondatalovens § 29, stk. 2.

Efter Datatilsynets praksis skal persondatalovens § 29, stk. 2, fortolkes sdledes, at der i kravet om
udtrykkelighed ligger, at det ikke ma give anledning til tvivl, om det i lovgivningen er fastsat, at den
dataansvarlige skal foretage registrering eller videregivelse af de indsamlede oplysninger.

Da det ikke altid vil vere klart for patienten, om erstatningsniveaet for en given behandlingsenhed
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er ndet over gennemsnittet, kan undtagelsesbestemmelsen i1 persondatalovens § 29, stk. 2, ikke finde
anvendelse.

Sundhedsstyrelsen vil derfor, safremt styrelsen som led i sit tilsyn efter sundhedsloven indhenter
erstatningssagerne, underrette patienten, jf. persondatalovens § 29, stk. 1.

Herudover skal Sundhedsstyrelsen underrette skadevolder, som er enkeltmandsvirksomhed, 1 alle tilfel-
de, hvor styrelsen modtager besked fra region eller forsikringsselskab. Dette gaelder ogsa selvom styrelsen
vurderer, at der ikke er anledning til at rejse en tilsynssag.

2.3.2.4.2. Fastscettelse af ncermere retningslinjer for oplysningspligten

Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte nermere regler for oplysningspligten til Sund-
hedsstyrelsen. Inden lovens ikrafttreedelse vil der saledes blive udarbejdet en bekendtgerelse, hvori de
narmere rammer for oplysningspligten fastsattes. Derudover vil der blive fastsat regler for optellingen af
erstatningsudbetalingerne, foraldelse af sager (forstéet pa den méde, at gentagelsesvirkningen bortfalder,
ndr der er gaet en vis arrekke fra den eller de tidligere skader til den nye skade) m.v.

2.3.2.6. Oplysning om erstatningsudbetalinger som folge af skader pa offentlige sygehuse

Regionerne er fortsat erstatningsansvarlige for de skader efter behandling, undersegelse m.v. som sker
som en del af regionens planlagte behandlingskapacitet, og skal derfor efter forslaget indberette gentagne
erstatningsudbetalinger for skader som folge heraf. Det er imidlertid pd nuverende tidspunkt ikke fundet
hensigtsmeessigt at fastsatte regler for regionernes oplysning om gentagne erstatningsudbetalinger som
folge af skader forvoldt pa offentlige sygehuse, dvs. efter lovens § 29. stk. 1, nr. 1.

Dette dels fordi den oprindelige bestemmelse var foranlediget af, at den private sektor kom ind under
patientskadeerstatningsordningen 1 2004 og havde til formal, at amtskommunerne (nu regionerne) skulle
holde oje med tegn péd kvalitetsproblemer hos privatpraktiserende sundhedspersoner, private sygehuse
m.v., dels fordi regionerne som driftsansvarlige og arbejdsgivere selv skal reagere pa svigt. Da der
desuden med narvarende lovforslag indferes helt nye retningslinjer for oplysningspligten, findes det
hensigtsmessig, at disse far mulighed for at blive fort ud i livet inden for det oprindeligt pataenkte
omrdde, inden det eventuelt overvejes at udvide pligten til ogsa at gelde erstatningsudbetalinger som
folge af skader pé de offentlige sygehuse.

En udvidelse af oplysningspligten til ogsd at omfatte offentlige sygehuse vil saledes forudsatte, at en
evaluering af nervarende forslag til nye regler og retningslinjer peger pa, at dette vil vaere hensigtsmaes-
sigt. En saddan evaluering kan eventuelt kobles sammen med evalueringen af forsikringspligten for de
private sundhedsakterer, som skal foretages inden slutningen af 2015.

2.4. Afbrydelse af foreeldelse i sager om patient- og leegemiddelskadeerstatninger
2.4.1. Geeldende ret

2.4.1.1. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet

Kapitel 5 (§§ 59-62) i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet, jf. lovbekendtge-
relse nr. 1113 af 7. november 2011 som andret senest ved § 2 1 lov nr. 904 af 4. juli 2013, indeholder bl.a.
serlige foreldelsesregler for erstatningskrav, der kan rejses efter lovens kapitel 3 og 4.

Lovens §§ 59 og 60 indeholder for henholdsvis patientskade- og leegemiddelskadeomridet ensartede
foreldelsesregler.

Det fremgér af begge bestemmelsers stk. 1, at der geelder en frist pa 3 ar for anmeldelse af skaden til
Patientforsikringen regnet fra det tidspunkt, hvor den erstatningsberettigede har faet eller burde have féet
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kendskab til skaden. Disse bestemmelser har virkning som en relativ foreldelsesfrist, der er kendetegnet
ved, at fristen suspenderes ved utilregnelig uvidenhed om skaden.

Af begge bestemmelsers stk. 2 fremgar det, at foreldelse af erstatningskrav dog senest indtraeder 10 ar
efter den dag, hvor skaden blev fordrsaget (§ 59, stk. 2), eller hvor legemidlet blev udleveret (§ 60, stk.
2). Der er tale om en absolut foraldelsesfrist, der ikke kan suspenderes, og som indebarer, at patienten
— uanset om vedkommende havde mulighed for at kende til skaden — afskeres fra at rejse (nye eller nu
opgjorte) erstatningskrav senere end 10 ar efter, at skaden er fordrsaget, eller at laegemidlet er udleveret.

Forzldelsesreglerne 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, herunder den
absolutte foraeldelsesfrist pa 10 ar, er bl.a. fastsat af hensyn til muligheden for at undersege grundlaget for
erstatningssagerne.

Af bemerkningerne til § 19 i forslaget til patientforsikringslov (L 144 af 8. februar 1991), der er videre-
fort med § 59 i1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, fremgar det saledes, at
det findes nedvendigt — bl.a. af hensyn til muligheden for at undersege grundlaget for erstatningssagerne
— at der fastsattes en foraeldelsesfrist pa omradet. For sd vidt angar den 10-arige absolutte foreldelsesfrist
anfores det, at fristen er fastsat i overensstemmelse med den pligtige journalopbevaringsperiode.

Forzldelsesreglerne 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveasenet er sédledes udfor-
met pa en made, som sikrer et hensigtsmassigt samspil med den pligtige journalopbevaringsperiode for
patientjournaler, der gelder efter reglerne 1 lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 877 af 4. august 2011, om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven).

Det fremgar af § 25, stk. 1 og 2, i autorisationsloven, at en patientjournal skal opbevares i mindst 10 ar
efter den seneste optegnelse i journalen, og at journaler af betydning for klage- tilsyns- eller erstatnings-
sag skal opbevares, s& lenge vedkommende sag verserer. Herved sikres alle relevante myndigheder m.v.
et dokumentationsmateriale for de pdgaldende sager.

Private sundhedsakterer — dvs. private sygehuse, klinikker og speciallegepraksis og alment praktiseren-
de specialleger, der ikke virker efter overenskomst — har siden 1. september 2013 skulle forsikre sig
mod patientskader, som sker som folge af undersogelse, behandling eller lignende, som har hjemmel 1
sundhedslovens § 87 (det udvidede frie sygehusvalg), sundhedslovens § 87 a-d (udvidet ret til undersogel-
se og behandling for psykisk syge bern og unge) og sundhedslovens § 87 e-h (udvidet ret til behandling
af psykisk syge voksne) eller er betalt af en fysisk eller juridisk person, som star uden for det offentlige
sundhedsvasen (f.eks. behandlinger betalt af en sundhedsforsikring eller af patienten selv).

Den nzrmere regulering af forsikringspligten for de private sundhedsakterer er fastsat i bekendtgerelse
nr. 403 af 17. april 2013 om forsikringspligtens gennemforelse. Bekendtgerelsen indeholder bestemmel-
ser om bl.a. forhold om kontraheringspligt, heftelse, minimumsdaekningssummer og perioden for forsik-
ringsdekning. Det vil blive vurderet, hvorvidt nervaerende lovforslag vil have betydning i forhold til
bekendtgerelsens bestemmelser.

2.4.1.2. Lov om patientforsikring og lov om erstatning for leegemiddelskader

Den galdende lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet tradte i kraft den 1.
januar 2007. For skader, der er fordrsaget for dette tidspunkt, finder de ophavede regler 1 lov om patient-
forsikring, jf. lovbekendtgerelse nr. 228 af 24. marts 1997, og lov om erstatning for legemiddelskader,
jf. lov nr. 1120 af 20. december 1995, fortsat anvendelse. For erstatningskrav for skader omfattet af lov
om patientforsikring gelder der en relativ foreldelsesfrist pa 5 &r i kombination med en 10-drig absolut
foreeldelsesfrist. For erstatningskrav omfattet af lov om erstatning for leegemiddelskader gelder der en
relativ foreldelsesfrist pa 3 ar 1 kombination med en 10-arig absolut foreldelsesfrist.
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2.4.1.3. Erstatningsansvarsloven

Det bemerkes, at § 11 i erstatningsansvarsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 885 af 20. september 2005
om erstatningsansvar, som @ndret senest ved lov nr. 1244 af 18. december 2012, ogsé finder anvendelse
pa erstatningssager afgjort af Patientforsikringen og de to ankenavn. Det folger af bestemmelsen, at en
afsluttet sag om erstatning 1 anledning af en personskade pd skadelidtes begaring (kun) kan genoptages,
hvis sagens faktiske omstaendigheder @ndrer sig vasentligt 1 forhold til dem, der blev lagt til grund ved
sagens afslutning.

Erstatningsansvarslovens § 11 setter herved granser for, om en sag — uagtet at et krav péd erstatning
efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet ikke er foreldet — kan genopta-
ges. Omvendt vil reglen 1 § 11 ikke have nogen betydning i en sag, hvor kravet er foreldet, allerede fordi
foreldelsesreglerne 1 det tilfelde vil betyde, at kravet er bortfaldet og dermed ikke kan gores galdende
under en genoptagelsessag.

2.4.1.4. Foreeldelsesloven

Ved siden af de serlige regler om foreldelse i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet geelder de almindelige regler om forzldelse i foreldelsesloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1063 af
28. august 2013, som @&ndret ved lov nr. 1622 af 26. december 2013.

Det folger saledes af foreldelseslovens § 28, at nar der 1 anden lov er fastsat serlige foraeldelsesfrister
eller andre serlige bestemmelser om foraldelse, finder foreldelseslovens bestemmelser anvendelse 1 den
udstraekning, andet ikke folger af den anden lov eller af forholdets sarlige beskaffenhed.

Spergsmalet om, hvorvidt en afgerelse fra Patientforsikringen eller et af ankenavnene har afbrydelses-
virkning i forhold til foreldelsesfristerne, er ikke sarskilt reguleret i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet. Det er séledes foraeldelseslovens regler herom, der finder anvendelse.

Foraldelsesloven indebarer 1 forhold til dette spergsmaél, at det kun er bindende afgerelser, der fastslar
en fordrings eksistens og sterrelse, som forer til, at afgerelsen har endelig afbrydelsesvirkning.

Patientforsikringen og ankenavnenes afgerelser vil saledes kun afbryde foraldelsesfristerne, hvis ska-
den anerkendes, samtidig med at der udmales erstatning, og da kun for sd vidt angér kravet pad den
udmalte erstatning. Efter foreeldelseslovens § 5, jf. § 19, vil der herefter lobe en ny foraldelsesfrist pa 10
ar for det erstatningskrav, hvis eksistens og storrelse er fastsldet ved afgerelsen.

Patientforsikringens afgerelser om alene at anerkende en skade har derimod ikke afbrydelsesvirkning,
da afgarelsen ikke fastslér fordringens storrelse. Afgerelser om at udmale erstatning har ikke afbrydelses-
virkning 1 forhold til senere krav pd yderligere erstatning — f.eks. som folge af en senere forverring i
helbredstilstanden — da sterrelsen af denne fordring er ikke fastslaet med afgerelsen.

Nér foreldelsesfristerne ikke afbrydes, medferer det, at de pageldende frister lober videre uanset den
trufne afgerelse. I forhold til erstatning for patient- og legemiddelskader medferer det i almindelighed, at
kravene foraldes senest 10 ar efter, at patientskaden er forarsaget henholdsvis leegemidlet udleveret.

2.4.2. Overvejelser og indhold

Med lovforslaget indsattes sdledes en ny bestemmelse 1 § 60 b 1 lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet.

Lovforslaget indebarer, at der sker en lovfastelse af den praksis, som Patientforsikringen fulgte frem til
juni 2011 og ankenavnene siden juni 2012, der indebar, at en afgerelse om enten at anerkende en skade
som omfattet af loven eller om at udmale erstatning for en sddan skade blev tillagt afbrydelsesvirkning,
saledes at der herefter i det hele lob nye frister svarende til fristerne i §§ 59 og 60 i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Den foresldede lovendring vil medfere, at en afgerelse om enten anerkendelse af en skade omfattet af
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loven eller om udmaling af erstatning for en sddan skade vil blive tillagt afbrydelsesvirkning, sdledes at
der herefter 1 det hele lober en relativ foreldelsesfrist pd 3 &r med mulighed for suspension kombineret
med en absolut foreldelsesfrist pa 10 ar. Dette vil bl.a. indebare, at der fra tidspunktet for en afgerelse
1 medfor af den nye § 60 b vil vare en periode pd op til 10 ar, inden for hvilken sagen kan genoptages
med henblik pa, at der udmales erstatning eller sker forhgjelse af en allerede udmalt erstatning. Der vil
saledes lobe en ny 3-érig relativ foreldelsesfrist, der kan suspenderes ved den erstatningsberettigedes
utilregnelige uvidenhed om kravet (§ 60 b, stk. 1 og 2), kombineret med en absolut foraeldelsesfrist pad 10
ar (§ 60 b, stk. 3). Dog vil foreldelse altid indtraede senest 30 ar efter den dag, hvor skaden er forarsaget
eller leegemidlet er udleveret til skadelidte.

Den almindelige regel i erstatningsansvarslovens § 11 om genoptagelse af sager vil fortsat gelde ved
siden af den forslaede foreldelsesregel § 60 b i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vasenet. Dette betyder bl.a., at en sag (kun) kan genoptages, hvis sagens faktiske omstendigheder har
@ndret sig vesentligt i forhold til dem, der blev lagt til grund ved sagens afslutning.

I det omfang genoptagelsesbetingelserne 1 erstatningsansvarslovens § 11 ikke er opfyldt, vil erstatnings-
sagen ikke kunne genoptages, hvilket vil gelde, selv om et eventuelt erstatningskrav endnu ikke er
forzldet.

Med lovforslaget @ndres ikke pé, at foreldelsesloven, jf. den generelle formodningsregel i lovens § 28,
fortsat vil gaelde 1 den udstrekning, andet ikke folger af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet eller af forholdets serlige beskaffenhed. Det betyder bl.a., at foraldelseslovens regler
om en 10-arig foraeldelsesfrist for fordringer, der hviler pa serligt retsgrundlag (§ 5), stadig vil gelde for
krav omfattet af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

En endelig afgorelse fra Patientforsikringen eller ankenavnene, hvorved skaden anerkendes, samtidig
med at der udmales erstatning, vil fortsat have afbrydelsesvirkning og udgere et szrligt retsgrundlag,
saledes at der uanset reglerne 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet vil gelde
en 10-arig foreldelsesfrist, der regnes fra det tidspunkt, hvor den udmalte erstatning kan kraeves betalt.

Denne 10-arige foraldelsesfrist efter foraldelseslovens § 5 gelder dog kun for kravet pa den erstatning,
der er udmaélt ved afgerelsen, men derimod ikke for yderligere krav pa erstatning, f.eks. som folge af
senfolger. Sddanne yderligere erstatningskrav vil vere omfattet af foraldelsesfristerne i den foreslaede §
60 b.

Det skal bemarkes, at den tidligere praksis fra for juni 2011/2012 genindferes og lovfaestes med
tilbagevirkende kraft. Den erstatningssegende skal séledes stilles pA samme made, som hvis lovendringen
havde vearet vedtaget og geldende hele tiden, dvs. uden den praksisendring, der blev foretaget i juni
2011/2012.

De personer, der har eller ville have faet afslag pa erstatning som folge af praksisendringen i juni
2011/2012, vil séledes fa mulighed for at deres sag behandlet igen.

Lovforslaget @ndrer ikke pd de muligheder, der gaelder for gennem et civilt sagsmél at kunne rejse et
erstatningskrav for patient- og leegemiddelsskader efter de almindelige erstatningsretlige regler.

2.5. Offentliggorelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved tilbagevendende tilsyn

2.5.1. Geeldende ret

Der er allerede i dag pa en raekke omrader fastsat regler om offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens
tilkendegivelser og afgerelser som led i tilsynet med sundhedspersoner og behandlingssteder.

2.5.1.1. Sundhedsstyrelsens tilsyn med kosmetiske behandlingssteder

Ifolge § 71 og § 72 1 lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(lovbekendtgerelse nr. 877 af 4. august 2011, som @ndret ved lov nr. 361 af 9. april 2013) registrerer
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Sundhedsstyrelsen og ferer tilsyn med sundhedspersoner, der udferer kosmetisk behandling. Sundheds-
styrelsen er 1 § 71 og § 72 pad en rekke omrdder bemyndiget til at fastsatte regler om udferelse af
kosmetisk behandling, om registrering som betingelse for at udfere kosmetisk behandling og om gebyr.

Sundhedsstyrelsen forer et tilbagevendende tilsyn med kosmetiske behandlingssteder. Tilsynene gen-
nemfores saledes regelmaessigt uden, at der foreligger en konkret mistanke om risiko for patientsikkerhe-
den. Tilsynskadencen er efter behov og hgjest med 3 ars mellemrum. Sundhedsstyrelsen kan opstille krav
til klinikkernes faglige virksomhed og kan foretage opfelgende tilsynsbesog.

Der kan ogsd gennemfores tilsynsbesgg, som er udsprunget af en konkret anmeldelse eller pd baggrund
af oplysninger, som Sundhedsstyrelsen har modtaget, eller besoget kan udspringe af en konkret tilsynssag.

Som led 1 tilsynet pases om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige méle-
punkter vedrerende udferelsen af den kosmetiske behandling pa det padgaldende behandlingssted.

Sundhedsstyrelsen har i1 bekendtgerelse nr. 1464 af 28. december 2012 om kosmetisk behandling fastsat
naermere regler om kosmetisk behandling. Det folger af § 26 1 bekendtgerelsen, at Sundhedsstyrelsen pa
sin hjemmeside blandt andet offentligger oplysninger om hvilke autoriserede sundhedspersoner, der er
registreret til at udfere kosmetisk behandling, og pd hvilket behandlingssted behandlingen foregér. Videre
folger af bestemmelsen, at Sundhedsstyrelsen kan offentliggere resultatet af tilsynet med de enkelte
sundhedspersoners kosmetiske virksomhed og med behandlingsstedet. Oplysningerne er tilgengelige pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Endelig folger det af bestemmelsen, at den registrerede sundhedsperson
tydeligt pa hjemmesiden for den eller de klinikker, hvor personen er registreret, skal oplyse om registre-
ringen.

For en manglende overholdelse af en raekke forpligtelser 1 bekendtgerelsen er der i § 38 foreskrevet
bodestraf. Bestemmelsen har hjemmel i § 91 1 lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed.

Sundhedsstyrelsen har endvidere udstedt vejledning nr. 9193 af 29. april 2013.

Der er ikke 1 autorisationslovens § 71 og § 72 hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om,
at behandlingssteder, skal offentliggere resultatet af tilsynet pa behandlingsstedets hjemmeside.

2.5.1.2. Sundhedsstyrelsens tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis

Ifolge sundhedslovens § 215 a (lovbekendtgerelse nr. 913 af 13. juli 2010, som @ndret blandt andet
ved lov nr. 607 af 14. juni 2011, og senest ved § 1 i1 lov nr. 1638 af 26. december 2013) registrerer
Sundhedsstyrelsen og ferer tilsyn med private sygehuse, klinkker og praksis, hvor der udferes laegelig
patientbehandling (bortset fra almen praksis, kosmetiske klinikker, laboratorievirksomhed og sdkaldte
3-timers praksis). Sundhedsstyrelsen er i sundhedslovens § 215 a, stk. 8, pa en rekke omrader bemyndi-
get til at fastsette regler om registreringsordningen og til at fastsaette regler om gebyr til dekning af
styrelsens udgifter registrering og tilsyn.

Sundhedsstyrelsen forer et tilbagevendende tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis, hvor der
udferes laegelig patientbehandling. Tilsynene gennemfores saledes regelmaessigt, uden at der foreligger
en konkret mistanke om risiko for patientsikkerheden. Tilsynene gennemfores hvert 3. ar. Sundhedsstyrel-
sen paser, at et behandlingssted folger op pa forhold vedrerende den laegelige patientbehandling, som
Sundhedsstyrelsen har patalt ved tilsynsbesog.

Som led 1 tilsynet pases om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige opstille-
de mélepunkter, der er relevante for det pagaldende behandlingssted.

Sundhedsstyrelsen har i bekendtgerelse nr. 977 af 30. september 2011 om registrering af og tilsyn
med visse private sygehuse, klinkker og praksis fastsat nermere regler om registrerings- og tilsynsordnin-
gen. Det folger af § 21 i bekendtgerelsen, at Sundhedsstyrelsen pa sin hjemmeside kan offentliggere
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oplysninger om, hvilke behandlingssteder, der er registrerede samt oplysninger om resultatet af tilsynet
med de enkelte behandlingssteder. Oplysningerne er tilgaengelige pa Sundhedsstyrelsen hjemmeside.

Manglende opfyldelse af registreringspligten, jf. § 215 a, stk. 1, jf. dog stk. 2, og manglende opfyldelse
af oplysningspligten som led i tilsyn, jf. § 215 a, stk. 6, kan straffes med bede, jf. sundhedslovens § 272.

Der er ikke i sundhedslovens § 215 a, stk. 8 hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler
om, at de registrerede behandlingssteder skal offentliggere resultatet af tilsynet pd behandlingsstedets
hjemmeside.

2.5.1.3. Sundhedsstyrelsens tilsyn med plejehjem m.v.

Ifolge sundhedslovens § 219, stk. 1, (lovbekendtgerelse nr. 913 af 13. juli 2010, som @ndret blandt
andet ved lov nr. 603 af 18. juni 2012 og senest ved § 1 i lov nr. 1638 af 26. december 2013) forer
Sundhedsstyrelsen tilsyn med de sundhedsmaessige forhold pa plejehjem m.v., der er omfattet af lov
om social service, i plejeboligbebyggelser omfattet af lov om almene boliger m.v. eller lov om boliger
for &ldre og personer med handicap og andre til svarende boligenheder i kommunen. Tilsynet omfatter
indsatsen overfor de @ldre beboere og lejere, der modtager kommunale serviceydelser. Det folger af
sundhedslovens § 219, stk. 6, at Sundhedsstyrelsen fastsatter nermere om indholdet af de sundhedsadmi-
nistrative, sundhedsfaglige og sundhedsrelaterede opgaver, der indgér i tilsynet med de sundhedsmaessige
forhold, og de n@rmere regler om tilsynsbesog og afrapportering herom.

Som led 1 tilsynet pases om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige opstille-
de mélepunkter.

Sundhedsstyrelsen forer et tilbagevendende tilsyn med plejehjem m.v. Tilsynene gennemfores séledes
som udgangspunkt én gang arligt, uden at der foreligger en konkret mistanke om risiko for patientsikker-
heden. Hvis der ved et tilsynsbesag ikke konstateres fejl eller mangler ved de sundhedsmaessige forhold
pa plejehjemmet m.v., eller hvis der alene konstateres {4 fejl eller mangler, som efter Sundhedsstyrelsens
skon ikke har patientsikkerhedsmaessige konsekvenser, kan styrelsen beslutte, at tilsynsbesog ikke gen-
nemfores pd vedkommende plejehjem det folgende &r. Sundhedsstyrelsen paser, at plejehjemmet eller
kommunen folger op pé eventuelt kritisable sundhedsmassige forhold, der métte vare konstateret ved det
sundhedsmassige tilsynsbesog.

Sundhedsstyrelsen kan, jf. sundhedslovens § 219, stk. 7, jf. § 220, meddele pabud og forbud i forbin-
delse med styrelsens arlige plejehjemstilsyn med henblik at sikre, at der bliver fulgt op pa eventuelle
kritisable sundhedsmassige forhold. Manglende overholdelse af pdbud udstedt i medfer af denne bestem-
melse kan straffes med bede jf. sundhedslovens § 272.

En gang om &ret udarbejdes plejehjemsrapporter for de enkelte kommuner om plejehjemstilsynene. Af
disse rapporter fremgar hvilke plejeboligenheder, der er fort tilsyn med. Endelig udarbejdes en &rsrapport
med en samlet gennemgang af forholdene pd plejehjemmene i hele landet. De navnte rapporter er
tilgeengelige pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Det er i de n@vnte rapporter ikke muligt at se resultatet
af plejehjemstilsynet for de enkelte plejeboligenheder.

Der er ikke 1 sundhedslovens § 219, stk. 6, hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler
om, at plejeboligbebyggelserne eller kommunen skal offentliggere resultatet af tilsynet pa deres hjemme-
side. Disse rapporter offentliggeres pa Socialstyrelsens Tilbudsportal.

2.5.1.4. Ovrige regler om offentliggarelse af tilsynssager og klagesager

Det folger af sundhedsloven, at Sundhedsstyrelsen skal fore bdde et generelt tilsyn og et individtilsyn
pa sundhedsomradet. Sundhedsstyrelsen har som led i tilsynet mulighed for at ivaerksatte forskellige
tilsynsforanstaltninger. Der er fastsat n&ermere regler om offentliggerelse af tilsynsforanstaltninger.

2013/1 LSF 126 34



Der foreslas med dette lovforslag ikke @ndringer i disse regler. Reglerne beskrives kortfattet med
henblik pa at give et samlet overblik over reglerne om offentliggerelse af klagesager og tilsynssager.

2.5.1.4.1. Det generelle tilsyn

For sé vidt angér det generelle tilsyn fremgar det af sundhedslovens § 213, stk. 1, (lovbekendtgerelse nr.
913 af 13. juli 2010, som senest ved § 1 i lov nr. 1638 af 26. december 2013) at Sundhedsstyrelsen skal
folge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver tid vaerende faglige viden pa sund-
hedsomradet. Endvidere skal Sundhedsstyrelsen orientere vedkommende myndighed i fornedent omfang,
nar styrelsen bliver bekendt med overtraedelser eller mangler péd sundhedsomradet, jf. sundhedslovens
§ 213, stk. 2, 1. pkt.

Det folger af sundhedslovens § 215 b, stk. 1, at hvis de sundhedsmassige forhold pé et sygehus, i en
klinik, 1 en praksis el.lign. kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Sundhedsstyrelsen give pabud til
disse, hvori der opstilles sundhedsmessige krav til den pageldende virksomhed, eller give pabud om
midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvis.

Sundhedsstyrelsen offentligger omtalte pdbud til sygehuse m.v. jf. sundhedslovens § 215 b, stk. 2.

Om hensynet bag kravet om offentliggerelse bemarkes, at det er et onske om at skabe gennemsigtighed
1 sundhedsvasenet. Ved offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens pdbud far patienter 1 det danske sundheds-
vaesen sédledes 1 forbindelse valg af sygehus, klinik, eller andet behandlingssted et mere kvalificeret
grundlag at treffe sit valg ud fra. Offentliggerelse indebaerer ligeledes, at borgerne og medierne far
indsigt 1 Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksomhed og 1 baggrunden for vurderingen af, om de sundhedsmaes-
sige forhold pé landets sygehuse, klinikker eller lignede bringer patientsikkerheden i fare. Vasentlige
samfundsmassige hensyn taler sdledes for, at afgerelser om pébud offentliggeres. Der henvises til L
94/2012/1 vedtaget som lov nr. 361 af 9. april 2013.

2.5.1.4.2. Individtilsynet

For sd vidt angar individtilsynet folger af sundhedslovens § 215, stk. 1 (lovbekendtgerelse nr. 913 af
13. juli 2010, som bl.a. @&ndret ved lov nr. 603 af 18. juni 2012 og senest ved § 1 i lov nr. 1638 af 26.
december 2013), at Sundhedsstyrelsen skal fore tilsyn med den sundhedsfaglige virksomhed, der udferes
af personer inden for sundhedsvasenet. Sundhedsstyrelsens tilsyn omfatter primert sundhedspersoner pé
offentlige og private behandlingssteder, herunder i egen praksis.

Sundhedsstyrelsens individtilsyn er i dag som udgangspunkt reaktivt. Det vil sige, at tilsynet som oftest
fores pd baggrund af viden og oplysninger, som tilgdr Sundhedsstyrelsen.

Som led 1i tilsynet har Sundhedsstyrelsen mulighed for at iverksatte eller tage initiativ til en raekke
konkrete tilsynsforanstaltninger over for sundhedspersoner, herunder for eksempel skarpet tilsyn, fagligt
pabud samt hel eller delvis virksomhedsindskrankning eller autorisationsfratagelse, i henhold til reglerne
herom i sundhedsloven og lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf.
neden for.

Sundhedsstyrelsen offentligger 1 h.t. § 13 1 lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed afgerelser om faglige pabud, samt afgerelser og domme om midlertidig eller endelig
fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virksomhedsomrade og om fratagelse eller indskraenk-
ning af retten til at ordinere afthaengighedsskabende legemidler efter § 7, stk. 2, §§ 6-9 og 12, § 36 og
§ 51 1loven. Ogsa afgarelser om skearpet tilsyn offentliggeres, jf. sundhedslovens § 215, stk. 2.

Der er fastsat neermere regler om offentliggerelse i1 kapitel 2 i bekendtgerelse nr. 1445 af 15. december
2010 om offentliggerelse af afgorelser m.v. 1 klage- og tilsynssager pa sundhedsomradet.

Hensynet bag denne offentliggarelsesordning er at bidrage til en mere gennemsigtig sundhedssektor,
hvor information om kvaliteten af den enkelte sundhedspersons behandling bliver offentligt tilgeenge-
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lig. Hensyn bag offentliggerelsesordningen er endvidere, at borgernes stilling over for sundhedsvasenet
bliver styrket, idet borgeren bliver 1 stand til at treffe et kvalificeret valg, f.eks. ndr der skal valges
praktiserende laege eller tandlege. Dette sikrer, at borgerne far den service og kvalitet, de har brug for og
eftersporger.

Endelig er offentliggarelsesordningen begrundet i hensynet til, at borgerne og medierne far indsigt i
klageorganernes og tilsynsmyndighedernes arbejde og i baggrunden for vurderingen af sundhedspersoners
fejl, ligesom offentliggerelsen vil bidrage til oget behandlingskvalitet. Der henvises til bemarkningerne
til lovforslag L 75/2004/2 vedtaget som lov nr. 547 af 24. juni 2005.

2.5.2.4.3. Kritik til sundhedsvcesenet eller sundhedspersoner

Det kan endelig oplyses, at Sundhedsvasenets Disciplinernavn og Patientombuddet behandler klager
fra patienter over henholdsvis autoriserede sundhedspersoners eller sundhedsvasenets sundhedsfaglige
virksomhed og overholdelse af nermere bestemte patientrettigheder, jf. § 1 og § 2 1 lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsveasenet (lovbekendtgerelse nr. 1113 af 7. november 2011 som
senest @&ndret ved § 2 1 lov nr. 1638 af 26. december 2013).

Sundhedsvesenets Disciplinernevn og Patientombuddet kan treffe afgerelse om, hvorvidt den sund-
hedsfaglige behandling m.v. udevet af henholdsvis en konkret sundhedsperson eller sundhedsvasenet har
veeret kritisabel.

For sé& vidt angér patienters klager over den sundhedsfaglige virksomhed og overholdelse af narmere
bestemte patientrettigheder, der udeves af privatpraktiserende tandlaeger omfattet af overenskomst mellem
Regionernes Lennings- og Takstnevn og Tandlegeforeningen, treffer regionstandlegenavnene afgorel-
se, jf. § 1 og § 2 1 bekendtgerelse nr. 1340 af 18. december 2012 om afgrensning af Sundhedsvasenets
Disciplinernavns virksomhed og behandlingen af klager over privatpraktiserende tandlaeger. Afgerelser
truffet af regionstandlaegenavnene kan paklages til Landstandlegenavnet.

Afgerelser truffet af Sundhedsvasenets Disciplin@rnaevn, de regionale tandlegenavn eller Landstand-
leegenavnet offentliggores.

Med hjemmel 1 § 17 i1 lov om klage og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet er udstedt be-
kendtgerelse nr. 1445 af 15.december 2010 om offentliggerelse af afgerelser m.v. 1 klage- og tilsynssager
pa sundhedsomrédet.

Hensynet bag offentliggerelsen er de samme som ovenfor beskrevet om Sundhedsstyrelsens tilsyn med
sundhedspersoner (individtilsynet), jf. afsnit 2.5.1.4.2.

2.5.2. Overvejelser og indhold

Det er efter regeringens opfattelse hensigtsmaessigt lobende at arbejde for en mere gennemsigtig sund-
hedssektor, hvor information om kvaliteten af de enkelte behandlingssteders behandling 1 hejere grad
bliver offentligt tilgeengelig. Herved bliver borgernes stilling over for sundhedsvasenet yderligere styrket,
idet borgeren bliver 1 stand til at treffe et kvalificeret valg, nar der skal vaelges en sundhedsperson og
et behandlingssted. Det medvirker til at sikre, at borgerne far den service og kvalitet, de har brug for og
eftersporger. Ligeledes indebarer et krav om eget offentliggerelse, at borgerne og medierne fir indsigt 1
tilsynsmyndighedernes arbejde, ligesom gget offentliggerelse vil bidrage til eget behandlingskvalitet.

2.5.2.1. Offentliggorelse af tilsynsrapporter for plejehjem, private behandlingssteder og kosmetiske
behandlingssteder

Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen i autorisationsloven bemyndiges til at fastsatte regler om, at resulta-
tet af Sundhedsstyrelsens tilsyn med de behandlingssteder, hvor sundhedspersoner, der er registrerede til
at udfore kosmetisk behandling, udferer kosmetiske behandlinger, skal offentliggeres. Der henvises til
den i lovforslagets § 3, nr. 1, foreslaede tilfojelse til lovens § 71.
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Det foreslas endvidere, at Sundhedsstyrelsen 1 sundhedsloven bemyndiges til at fastsatte regler om
offentliggarelse af resultatet af tilsyn med private sygehuse, klinkker og praksis. Der henvises til de 1
lovforslagets § 1, nr. 17 og 18 foreslaede tilfojelser til lovens § 215 a, stk. 8.

Det foreslds endelig, at Sundhedsstyrelsen 1 sundhedsloven bemyndiges til at fastsette regler om
offentliggorelse af resultatet af tilsyn med plejehjem m.v. Der henvises til den i lovforslagets § 1, nr. 19,
foreslaede tilfojelse til lovens § 219, stk. 6.

Herved sikres Sundhedsstyrelsen hjemmel til at fastsaette regler om, at plejehjem, private behandlings-
steder og kosmetiske behandlingssteder, skal foretage offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrap-
porter. Sundhedsstyrelsen kan herved fastsatte neermere regler om, at den seneste tilsynsrapport skal vare
let tilgeengelig pa behandlingsstedets hjemmeside, og at den seneste tilsynsrapport skal vere umiddelbart
tilgeengelig pé selve behandlingsstedet. Den periode, som et krav om offentliggarelse af tilsynsrapporter
pa behandlingsstedets hjemmeside omfatter, vil ikke blive leengere end periode, hvor tilsynsrapporten des-
uden er offentliggjort, jf. afsnit 2.5.1.1. - 2.5.1.3. Der kan ikke stilles krav om, at det enkelte plejehjem,
private behandlingssted eller kosmetiske behandlingssted skal have en hjemmeside.

Der foreslas ikke regler om straf for et behandlingssteds manglende eller mangelfulde opfyldelse af
pligten til offentliggerelse af tilsynsrapporter i henhold til regler herom fastsat af Sundhedsstyrelsen 1
medfer af de foresldede hjemmelsbestemmelser. Der foreslas heller ikke hjemmel for Sundhedsstyrelsen
til at fastsatte regler om straf for manglende overholdelse.

Sundhedsstyrelsen forudsettes ikke 1 henhold til § 91 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed 1 forhold kosmetiske behandlingssteder at fastsatte regler om bedestraf for
manglende eller mangelfuld opfyldelse af pligten til offentliggerelse af tilsynsrapporter. Der henvises til
afsnit 2.5.1.1. 1 lovforslaget almindelige bemarkninger.

Det bemarkes i denne sammenhang, at hjemmel til straf, herunder ogsé bede, vurderes at vaere en
uforholdsmessig indgribende sanktion i forhold til pligten for plejehjem m.v., private behandlingssteder
og kosmetiske behandlingssteder til selv at offentliggere tilsynsrapporter.

Det vurderes saledes, at et behandlingssteds manglende opfyldelse af pligten til offentliggarelse af
tilsynsrapporter 1 sig selv udger en relevant oplysning om et givent behandlingssted, nir en borger soger
information om det pigeldende sted. Viden om, at et givent behandlingssted ikke ensker eller magter
at offentliggere en tilsynsrapport, vil séledes styrke borgerens mulighed for at treeffe et kvalificeret valg
af behandlingssted. Hertil kommer, at borgere fortsat f.s.v.a. private behandlingssteder og kosmetiske
behandlingssteder har mulighed for at gere sig bekendt med tilsynsrapporterne pd Sundhedsstyrelsens
hjemmeside.

2.5.2.2. Behandling af personoplysninger som led i offentliggorelse

2.5.2.2.1. Kosmetiske behandlingssteder

Ved offentliggerelse af tilsynsrapporter for kosmetiske behandlingssteder vil adressen pa behandlings-
stedet og navnene pad de sundhedspersoner samt eventuelt disses medhjalp, der er registrerede til at
udfere kosmetisk behandling pa behandlingsstedet, fremga.

En tilsynsrapport kan indeholde oplysninger, der kan henferes til andre personer end den eller de
sundhedspersoner, der er registret til at udfere kosmetisk behandling det padgaeldende behandlingssted, for
eksempel ejeren af behandlingsstedet. Disse oplysninger er allerede offentligt tilgeengelige pa Sundheds-
styrelsens hjemmeside i styrelsens autorisationsregister.

Tilsynsrapporterne indeholder oplysninger om hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige
malepunkter vedrerende udferelsen af den kosmetiske behandling det pageldende behandlingssted. Det
fremgar ogsé af tilsynsrapporten, hvis Sundhedsstyrelsen har oprettet en faglig tilsynssag pd en sundheds-
person, som er tilknyttet behandlingsstedet. Denne information er i forvejen offentliggjort 1 autorisations-
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registret pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Tilsynsrapporterne vil derfor ikke indeholde personhenfor-
bare oplysninger omfattet af persondatalovens §§ 7, stk. 1, eller § 8, herunder helbredsoplysninger og
oplysninger om stratbare forhold. Dette gaelder bade i forhold til de registrerede sundhedspersoner samt
patienter, der har modtaget kosmetisk behandling det pagaldende behandlingssted. Der henvises til de
specielle bemaerkninger til lovforslagets § 3, nr. 1.

2.5.2.2.2. Private sygehuse m.v.

Ved offentliggerelse af tilsynsrapporterne vil navnet og adressen pa behandlingsstedet og navnet den
overordene ansvarlige lege fremga. En tilsynsrapport, der offentliggeres, kan sdledes indeholde oplysnin-
ger, der kan henfores til personer, der er ansvarlige for driften af behandlingsstedet, og som ikke er de
samme som den for behandlingsstedet overordnede ansvarlige leege, for eksempel ejeren af det private
sygehus m.v. Disse oplysninger er allerede offentligt tilgeengelige pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside i
styrelsens autorisationsregister.

Tilsynsrapporterne indeholder oplysninger om hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige
opstillede malepunkter, der er relevante for det pdgeldende behandlingssted. Det fremgar af tilsynsrap-
porten, hvis Sundhedsstyrelsen har oprettet en faglig tilsynssag pa en sundhedsperson, som er tilknyttet
behandlingsstedet. Denne information er 1 forvejen offentliggjort i autorisationsregistret pd Sundhedssty-
relsens hjemmeside. Tilsynsrapporterne vil derfor ikke indeholde personhenferbare oplysninger omfattet
af persondatalovens §§ 7, stk. 1, eller § 8, herunder helbredsoplysninger og oplysninger om strafbare
forhold. Dette galder bade 1 forhold til eventuelle personer, der ejer behandlingsstedet, den for behand-
lingsstedet overordnede ansvarlige laege samt patienter, der har modtaget behandling det pagaldende
behandlingssted. Der henvises til de specielle bemarkninger til lovforslagets § 1, nr. 18.

2.5.2.2.3. Plejehjem m.v.

Ved offentliggerelse af tilsynsrapporterne vil navnet og adressen pd behandlingsstedet og navnet pé
lederen fremga. En tilsynsrapport, der offentliggeres, kan saledes indeholde oplysninger, der kan henfores
til personer, der har det daglige ansvarlige for driften af plejehjemmet m.v. Disse oplysninger sendes
allerede 1 dag til kommunens @ldrerad.

Tilsynsrapporterne indeholder oplysninger om hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige op-
stillede malepunkter. Tilsynsrapporterne vil derfor ikke indeholde personhenfoerbare oplysninger omfattet
af persondatalovens §§ 7, stk. 1, eller § 8, herunder helbredsoplysninger og oplysninger om strafbare
forhold. Dette gaelder bade 1 forhold til lederen for plejehjemmet, de ansatte samt plejehjemmets beboere
eller lejere. Der henvises til de specielle bemarkninger til lovforslagets § 1, nr. 19.

2.5.2.2.4. Vurdering af modstdaende hensyn

Som led i overvejelserne af behovet for at sikre hjemmel til at fastsette regler om offentliggerelse
af tilsynsrapporter vedrerende kosmetiske behandlingssteder, private sygehuse m.v. og plejehjem m.v.
er der foretaget en vurdering af de modstdende hensyn, som taler henholdsvis for og imod. Der kan i
denne sammenheng henvises til overvejelser gengivet i kapitel 4 1 beteenkning 1516/2010 om offentlige
myndigheders offentliggerelse af kontrolresultater. Heri er beskrevet overvejelser og afvejninger, som ber
foretages forud for etablering af ordninger med offentliggerelse af offentlige myndigheders kontrolresul-
tater, herunder om baggrunden for offentliggerelsen og hensynet til de fysiske eller juridiske personer, der
bliver genstand for offentliggerelse.

Offentliggerelse af en tilsynsrapport for et plejehjem, et privat behandlingssted eller kosmetisk behand-
lingssted kan opfattes som indgribende for en eventuel fysisk person, som bemarkningerne 1 tilsynsrap-
porten han henfores til. Oplysninger 1 en tilsynsrapport om, at forholdene pé et plejehjem m.v. under
hensyntagen til patientsikkerheden ikke lever op til de krav, der stilles, ses dog ikke at vare en fortrolig
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oplysning. Offentliggarelse ses derfor at kunne ske inden for rammerne af persondatalovens § 6, stk. 1, nr.
5 eller 6.

Heroverfor star behovet for vasentlige samfundsmaessige hensyn, som ligger til grund for kravet om
offentliggerelse, herunder ensket om at skabe en mere gennemsigtig sundhedssektor, hvor patienters
muligheder for at treeffe kvalificerede valg af behandlingssteder tilgodeses.

Som led i vurderingen er der endvidere lagt vaegt pa, at der med hjemmel 1 lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet allerede er fastsat krav om offentliggerelse af afgerelser i patientklagesager, hvor en
sundhedsperson far kritik for alvorlig eller gentagen forsemmelse, samt af Sundhedsstyrelsens afgerelser
om tilsynsforanstaltninger. Ligeledes er der fastsat regler om offentliggerelse af pabud til sygehuse m.v.

Det er samlet set vurderingen, at den omstendighed, at offentliggerelse af en tilsynsrapport kan opfattes
som indgribende for en eventuel fysisk person, som oplysningerne i tilsynsrapporten kan henferes til,
ikke vejer tungere end de vasentlige samfundsmassige hensyn, der ligger bag det foreslaede krav om
offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapport.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

For de offentlige myndigheder, institutioner, sundhedspersoner m.v. har forslagets § 1, nr. 1, negative
administrative konsekvenser i begrenset omfang, idet udgangspunktet for fristen for behandling af an-
modninger om aktindsigt i patientjournaler forkortes fra 10 dage til, at afgerelsen skal treffes snarest og
inden 7 arbejdsdage (hverdage). Ogsa med forslaget er der imidlertid rum for undtagelsessituationer.

Med lovforslagets § 1, nr. 19, bemyndiges Sundhedsstyrelsen til administrativt at fastsatte regler om,
at styrelsens tilsynsrapporter som led i plejehjemstilsynet skal offentliggeres pd hjemmesiden for den
plejeboligenhed, som tilsynet vedrerer, eller pd& kommunens hjemmeside, samt at tilsynsrapporten skal
vaere umiddelbart tilgeengelig 1 plejeboligenheden.

Det kan ikke udelukkes, at en opfyldelse af denne forpligtigelse vil pafere plejeboligenheden/kommu-
nen en vis udgift eller administrative konsekvenser. Dette ma dog forventes at vaere af meget beskeden
karakter.

Lovforslagets § 2, nr. 1, 2 og 9 samt § 4, stk. 6 - 9, har visse skonomiske og administrative konsekven-
ser for regionerne, som dog er af ubetydelig storrelsesorden.

Med lovforslagets § 2, nr. 9, vil den tidligere praksis blive lovfastet og viderefort. Dermed vil forslaget
ikke fore til hverken @ndringer 1 erstatningsudbetalingerne eller 1 udgifterne til administration af erstat-
ningsordningen set i1 forhold til udgifterne efter hidtidig praksis.

Lovforslagets § 2, nr. 3 — 8 giver ikke anledning til @ndringer i forhold til finansieringen af behandlin-
gen af legemiddelskadeankesagerne.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

Forslagets § 1, nr. 7 og nr. 10, har positive administrative konsekvenser for private klinikker m.v. i form
af mulighed for, at studerende pé en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse lettere kan
indgd 1 den kliniske hverdag pa private klinikker m.v. Endvidere medferer forslaget bedre mulighed for
leering.

For private klinikker m.v. har forslagets § 1, nr. 1, negative administrative konsekvenser i begranset
omfang, idet udgangspunktet for fristen for behandling af anmodninger om aktindsigt i patientjournaler
forkortes fra 10 dage til, at afgerelsen skal traeffes snarest og inden 7 arbejdsdage (hverdage). Ogsa med
forslaget er der imidlertid rum for undtagelsessituationer.

Med lovforslagets § 1, nr. 18, og § 3, nr. 1, bemyndiges Sundhedsstyrelsen til administrativt at fastsatte
regler om, at styrelsens tilsynsrapporter som led tilsynet med kosmetiske behandlingssteder og tilsynet
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med private sygehuse, klinkker og praksis skal offentliggeres pd hjemmesiden for det behandlingssted,
som tilsynet vedrerer, samt at tilsynsrapporten skal vare umiddelbart tilgengelig pa behandlingsstedet.

Det kan ikke udelukkes, at en opfyldelse af denne forpligtigelse vil pafere behandlingsstedet en vis ud-
gift eller administrative konsekvenser. Dette ma dog forventes at vaere af belobsmessig meget beskeden
karakter.

Lovforslagets § 2, nr. 1, 2 og 9 samt § 4, stk. 6 - 9, har visse skonomiske og administrative konsekven-
ser for erhvervslivet, som dog er af ubetydelig storrelsesorden.

Med lovforslagets § 2, nr. 9, vil den tidligere praksis blive lovfaestet og viderefort. Dermed vil forslaget
ikke fore til hverken @ndringer i erstatningsudbetalingerne eller i udgifterne til administration af erstat-
ningsordningen set i forhold til udgifterne efter hidtidig praksis.

Patientforsikringen anslar, at man har givet afslag pad genoptagelse efter den nye praksis 1 ca. 50
sager. Patientskadeankenavnet har i perioden fra juni 2012 og frem givet afslag pa genoptagelse 1 godt
25 — 30 sager, hvor Patientforsikringen og/eller Patientskadeankenavnet tidligere havde anerkendt et an-
svarsgrundlag og udmalt erstatning. Legemiddelskadeankenavnet har i samme periode givet tilsvarende
afslag 1 2 — 3 sager. Der er tale om sager bade pa offentlige og private sygehuse.

Ud fra statistisk data skennes det saledes, at der alene vil blive tale om et ganske ubetydeligt antal sager
fremover pr. ar for de private sundhedsakterer, som er palagt forsikringspligt, hvor de nye regler vil finde
anvendelse. Det er desuden ministeriets vurdering, at ingen private sundhedsakterer vil blive medt af krav
som folge af lovforslagets tilbagevirkende kraft. Dette skyldes blandt andet, at forsikringspligten forst
tradte 1 kraft 1. september 2013 og alene gelder behandlinger som folge af det udvidede frie sygehusvalg
eller som er betalt af en fysisk eller juridisk person, som star uden for det offentlige sundhedsvaesen
(f.eks. behandlinger betalt af en sundhedsforsikring eller af patienten selv).

5. Administrative konsekvenser for borgere

Med lovforslagets § 1, nr. 18 og 19, og § 3, nr. 1, sikres en mere gennemsigtig sundhedssektor, hvor
borgernes adgang til information om kvaliteten af den enkelte behandlingssteders og plejehjems behand-
ling 1 hejere grad bliver offentligt tilgeengelig. Herved bliver borgernes stilling over for sundhedsvasenet
styrket, idet borgeren bliver i stand til at treeffe et kvalificeret valg, nar der skal vaelges et privat sygehus,
klink eller praksis, et kosmetisk behandlingssted eller et plejehjem. Dette sikrer, at borgerne far den
service og kvalitet, som de har brug for og eftersporger.

Forslagets § 2, nr. 9, er begunstigende for borgerne og styrker patienternes rettigheder ved at genindfore
adgangen til at genoptage sager, hvor der er fastslet et ansvarsgrundlag, og hvor anmodning om genopta-
gelse fremsattes inden 10 dr efter den sidste endelige afgerelse om skaden i form af enten anerkendelse
eller udmaéling af erstatning.

6. Miljomcessige konsekvenser
Forslaget har ikke miljeretlige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten
Forslaget indeholder ikke nye EU-retlige aspekter.

8. Horte myndigheder og organisationer mv.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 13. november 2013 til den 11. december 2013 varet
sendt 1 hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.: Advokatradet, Ankestyrelsen, BPK —
Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk
Handicapforbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT- og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor
Forening, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Psykolog Forening,
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Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tand-
leegeforening, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental
Laboratorier, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Re-
gioner, Datatilsynet, De Offentlige Tandlaeger, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Ergotera-
peutforeningen, Finanstilsynet, FOA, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Foreningen af Kliniske
Diatister, Foreningen af Radiografer 1 Danmark, Foreningen af Specialleger, Forsikring og Pension,
Fergernes Landsstyre, Grenlands Selvstyre, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugersty-
relsen, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af Statsautoriserede Fodterapeuter,
Leageforeningen, Organisationen af Leaegevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen i Danmark, Pa-
tientforeningernes Samvirke, Patientforsikringen, Patientombuddet, Praktiserende Leagers Organisation,
Praktiserende Tandlagers Organisation, Psykolognavnet, Radiograf Réadet, Regionernes Lonnings- og
Takstnavn, Retspolitisk Forening, Rigsombudsmanden pa Fereerne, Rigsombudsmanden pd Grenland,
Rigspolitiet, Statens Serum Institut, Tandleegeforeningen, Yngre Lager og 3F.

9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreud- |[Negative konsekvenser/merudgifter
gifter
(Okonomiske konsekvenser for sta- Det kan ikke udelukkes, at en op-
ten, regionerne og kommunerne fyldelse af den i § 1, nr. 19, foresla-
ede forpligtigelse til offentliggerel-
se tilsynsrapporter vil pafere pleje-
boligenheden/kommunen en vis ud-
gift. Dette mé dog forventes at ve-
re af belobsmaessig meget beskeden
[karakter.

Lovforslagets § 2, nr. 1, 2 og 9 samt]
§ 4, stk. 6 — 9, har visse gkono-
miske konsekvenser for regionerne,
som dog er af ubetydelig storrelses-
orden.

Lovforslagets § 2, nr. 3 — 8 giver
ikke anledning til @ndringer 1 for-
hold til finansieringen af behandlin-
gen af legemiddelskadeankesager-
ne.

Administrative konsekvenser for [Ingen Mindre konsekvenser i medfer af
staten, regionerne og kommunerne § 1, nr. 1. Udgangspunktet for fri-
sten for behandling af anmodninger
om aktindsigt i patientjournaler for-
kortes fra 10 dage til, at afgorel-
sen skal traeffes snarest og inden 7
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arbejdsdage (hverdage). Ogsa med
forslaget er der rum for undtagel-
sessituationer.

Lovforslagets § 2, nr. 1, 2 og 9 samt
§ 4, stk. 6 — 9, har visse administra-
tive konsekvenser for regionerne,
som dog er af ubetydelig storrelses-
orden.

Det kan ikke udelukkes, at en op-
fyldelse af deni § 1, nr. 19, fore-
sldede forpligtigelse til offentlig-
garelse tilsynsrapporter vil pafere
plejeboligenheden/kommunen visse
administrative konsekvenser. Disse
ma dog forventes at veere af meget
beskeden karakter.

(Wkonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet mv.
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Det kan ikke udelukkes, at en op-
fyldelse af den 1 lovforslagets § 1,
nr. 18, og § 3, nr. 1, foreslaede for-
pligtigelse til offentliggerelse af til-
synsrapporter vil pafere private be-
handlingssteder en vis udgift. Dette
ma dog forventes at vaere af belobs-
maessig meget beskeden karakter.

Mindre konsekvenser. Udgangs-
punktet for fristen for behandling
af anmodninger om aktindsigt 1 pa-
tientjournaler forkortes fra 10 dage
til, at afgerelsen skal treffes sna-
rest og inden 7 arbejdsdage (hver-
dage). Ogsa med forslaget er der
rum for undtagelsessituationer.

Lovforslagets § 2, nr. 1, 2 og 9 samt
§ 4, stk. 6 — 9, har visse gkonomi-

ske konsekvenser for erhvervslivet,



som dog er af ubetydelig storrelses-
orden.

[Administrative konsekvenser for
erhvervslivet mv.

Bedre mulighed for at studerende
pa en sundhedsvidenskabelig el-
ler sundhedsfaglig uddannelse kan
indgd i den kliniske hverdag pa
private klinikker m.v., og bedre
mulighed for leering pé private kli-
nikker m.v., jf. § 1, nr. 7 og nr. 10.

Lovforslagets § 2, nr. 1, 2 og 9 samt
§ 4, stk. 6 — 9, har visse administra-
tive konsekvenser for erhvervslivet,
som dog er af ubetydelig storrelses-
orden.

Det kan ikke udelukkes, at en op-
fyldelse af den 1 lovforslagets § 1,
nr. 18, og § 3, nr. 1, foreslaede
forpligtigelse til offentliggerelse af
tilsynsrapporter vil pafere private
behandlingssteder visse administra-
tive konsekvenser. Disse mé dog
forventes at vaere af meget beske-
den karakter.

[Administrative konsekvenser for
borgerne
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Med lovforslagets § 1, nr. 16 og
17, 0g § 3, nr. 1, sikres en me-

re gennemsigtig sundhedssektor,
hvor borgernes adgang til informa-
tion om kvaliteten af den enkelte
behandlingssteders og plejehjems
behandling i hgjere grad bliver of-
fentligt tilgaengelig. Herved bliver
borgernes stilling over for sund-
hedsvasenet styrket, idet borgeren
bliver i stand til at traeffe et kvali-
ficeret valg, nar der skal vaelges et
privat sygehus, klink eller praksis,
et kosmetisk behandlingssted eller
et plejehjem. Dette sikrer, at bor-
gerne fir den service og kvalitet,
som de har brug for og efterspor-
ger.

Forslagets § 2, nr. 9, er begunsti-
gende for borgerne og styrker pa-
tienternes rettigheder ved at gen-
indfore adgangen til at genoptage
sager, hvor der er fastsldet et an-
svarsgrundlag, og hvor anmodning

om genoptagelse fremsattes inden
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10 ar efter den sidste endelige af-
gorelse om skaden 1 form af enten
anerkendelse eller udmaling af er-

statning.
Miljomaessige konsekvenser Ingen Ingen
Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder ikke nye EU-retlige aspekter.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Tilnr. 1

Den foreslédede § 38, stk. I, indeholder en tidsfrist for den myndighed, institution eller sundhedsperson,
der har ansvaret for patientjournalen, til at afgere, om retten til aktindsigt skal begranses efter § 37, stk.
2 og stk. 3. Forslaget indebarer, at fristen for at afgere, om retten til aktindsigt skal begranses, skerpes i
forhold til den gaeldende frist pad 10 dage. Den sundhedsperson m.v., der er ansvarlig for patientjournalen,
skal snarest og som udgangspunkt senest 7 arbejdsdage efter at sundhedspersonen m.v. har modtaget
anmodningen, treeffe afgerelse om, hvorvidt retten til aktindsigt skal begraenses.

I 1. pkt. fastslds, at anmodninger om aktindsigt skal afgeres snarest. Hermed er det tilsigtet, at en
anmodning om aktindsigt skal behandles og afgeres sd hurtigt som muligt. For det forste indebarer
udtrykket »snarest«, at myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen skal tilstraebe, at anmodninger,
der er klart identificerede og som indeholder et begraenset antal dokumenter, som ikke kreever en nermere
gennemgang eller overvejelser, ferdigbehandles i lgbet af 1-2 arbejdsdage efter modtagelsen af anmod-
ningen om aktindsigt.

Det navnte udtryk indeberer endvidere, at anmodninger om aktindsigt i ikke-omfangsrige sager —
som dels indeholder dokumenter, hvor retten til aktindsigt er utvivisom, dels indeholder dokumenter, der
kreever en nermere gennemgang eller overvejelse — endvidere skal tilstrebes imedekommet i lobet af
1-2 arbejdsdage efter modtagelsen af aktindsigtsanmodningen i forhold til de dokumenter i sagen, der
ikke giver anledning til tvivl. Herefter kan myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen vende
tilbage med en afgerelse vedrerende de resterende dokumenter, der krever en nermere gennemgang eller
overvejelse.

Det folger af bestemmelsen 1 2. pkt., at en anmodning om aktindsigt som udgangspunkt skal veare
feerdigbehandlet inden syv arbejdsdage efter, at anmodningen er modtaget. Dette folger af, at det 1
bestemmelsen er forudsat, at det kun vil vere »undtagelsesvist«, at en anmodning ikke vil kunne faerdig-
behandles inden for den naevnte frist.

En udsettelse af faerdigbehandlingen af en aktindsigtsanmodning udover sagsbehandlingsfristen pa syv
arbejdsdage kan efter bestemmelsen veare begrundet i f.eks. sagens omfang eller kompleksitet. Bestem-
melsen bygger imidlertid pa en forudsatning om, at afgerelsen af spergsmalet om aktindsigt navnlig vil
kunne udskydes som folge af sagens omfang eller kompleksitet.

Med udtrykket »sagens omfang« sigtes forst og fremmest til antallet af dokumenter, der er omfattet
af den enkelte anmodning om aktindsigt. Med udtrykket »sagens kompleksitet« sigtes der bl.a. til de
juridiske spergsmél, som en aktindsigtsanmodning kan rejse.

Det forhold, at udsattelse af faerdigbehandlingen af en aktindsigtsanmodning udover fristen pa syv
arbejdsdage f.eks. kan vaere begrundet i sagens omfang eller kompleksitet, indeberer, at der ikke er
tale om en udtemmende opregning af de forhold, der kan begrunde en sddan udsattelse. Som et andet
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eksempel pa, at det kan vare berettiget at udsette faerdigbehandlingen kan navnes det tilfeelde, hvor
den pagaeldende myndighed, institution eller sundhedsperson pa grund af tidligere indgivne anmodninger
om aktindsigt ikke kan (feerdig)behandle den foreliggende anmodning inden for den navnte frist, selvom
anmodningen vedrerer et begrenset antal dokumenter. Hvis en sundhedsperson m.v. holder lukket i1 en
sammenhangende periode f.eks. omkring jul og nytar af en sddan leengde, at anmodningen om aktindsigt
ikke (med rimelighed) kan forventes faerdigbehandlet inden for fristen pa syv arbejdsdag, vil dette ogsa
kunne begrunde, at fristen overskrides.

Selvom der foreligger en udsattelsesgrund, skal sundhedspersonen m.v. prioritere behandlingen af den
pageldende aktindsigtsanmodning.

Det forhold, at bestemmelsen fasts@tter, at en anmodning om aktindsigt skal afgeres snarest, og (som
udgangspunkt) inden syv arbejdsdage efter, at den er modtaget, medferer — som ogsé nevnt ovenfor — at
en anmodning om aktindsigt, der klart har identificeret den sag, anmodningen vedroerer, og som vedrorer
et begrenset antal dokumenter, der ikke kraver en na@rmere gennemgang eller overvejelse, beor vare
feerdigbehandlet 1 lobet af 1-2 arbejdsdage efter modtagelsen af aktindsigtsanmodningen.

Det anferte forhold indeberer endvidere, at det skal tilstreebes, at en anmodning om aktindsigt, som
omfatter lidt flere dokumenter, der ikke kraever en nermere gennemgang eller overvejelse, feerdigbehand-
les 1 lgbet af tre til syv arbejdsdage. Det samme gelder de tilfelde, hvor anmodningen omfatter et mere
begranset antal dokumenter, som giver anledning til en nermere gennemgang og overvejelser.

I de (serlige) tilfelde, hvor anmodningen f.eks. omfatter et stort antal dokumenter, eller hvor anmod-
ningen giver anledning til overvejelser af f.eks. juridiske spergsmal af mere kompliceret karakter — dvs.
nar der undtagelsesvist foreligger et forhold, der kan begrunde en udsattelse af fristen pa syv arbejdsdage
— skal det tilstrebes, at anmodningen om aktindsigt feerdigbehandles inden for 14 arbejdsdage efter, at
anmodningen er modtaget. Dette vil kun vere tilfeldet 1 begrenset omfang

I de (helt serlige) tilfelde, hvor aktindsigtsanmodningen omfatter et meget stort antal dokumenter, eller
hvor anmodningen rejser f.eks. juridiske spergsmaél af ganske kompliceret karakter, skal det tilstrebes, at
anmodningen ferdigbehandles senest inden for 40 arbejdsdage efter, den er modtaget. Dette vil kun vare
tilfeeldet 1 yderst begraenset omfang.

Det fremgér af 2. pkt., at det kun vil vaere »undtagelsesvist«, at en anmodning ikke kan faerdigbehandles
inden for fristen pé syv arbejdsdage. Dette udtryk bygger pa en forventning om, at antallet af aktindsigts-
sager, hvor denne frist ikke kan overholdes, 1 det samlede billede af aktindsigtssager for samtlige landets
myndigheder m.v. ikke ma vare det normale.

Udtrykket »syv arbejdsdage« medforer, at bl.a. lordage, sondage og helligdage ikke — i modsatning til,
hvad der folger af den geeldende 10-dages-frist i lovens § 38, stk. 1, — skal medregnes ved beregningen af
fristen pé syv arbejdsdage. Det gelder uanset om den pageldende myndighed, institution eller sundheds-
person, der har ansvaret for patientjournalen, konkret har andre eller flere arbejdsdage.

Herudover tilsigtes ikke med forslaget @ndringer 1 den gaeldende § 38, stk. 1.

Tilsvarende tidsfrist er fastsat i lov nr. 606 af 12. juni 2013 om offentlighed i forvaltningen og i § 16,
stk. 3, 1 forvaltningsloven som @ndret ved lov nr. 638 af 12. juni 2013.

Safremt en anmodning om aktindsigt (undtagelsesvist) ikke kan faerdigbehandles inden syv arbejdsda-
ge efter modtagelsen, folger det af 3. pkt., at den aktindsigtssegende skal underrettes om grunden til
fristoverskridelsen samt om, hvorndr anmodningen kan forventes faerdigbehandlet. Bestemmelsen svarer
til geldende ret. Som 1 dag skal den, der anmoder om aktindsigt underrettes om bade grunden til
fristoverskridelsen, samt en mere pracis oplysning om, hvornar der i givet fald kan forventes at foreligge
en afgorelse.

Underretningen efter 3. pkt. skal afsendes inden udlebet af den 7. arbejdsdag efter modtagelsen af
anmodningen om aktindsigt.
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Til nr. 2

Bestemmelsen indeholder en narmere regulering af gennemforelsen af aktindsigten. Tilsvarende be-
stemmelse er fastsat i lov nr. 606 af 12. juni 2013 om offentlighed i forvaltningen og i § 16, stk. 3 i
forvaltningsloven som @ndret ved lov nr. 638 af 12. juni 2013.

Efter den foresldede 2. pkt. til § 38, stk. 2, skal vedkommende myndighed, institution eller sundhedsper-
son, der ansvarlig for en patientjournal, som der er anmodet om aktindsigt i, udlevere dokumenterne m.v.
1 den form, som den, der har fremsat anmodningen, ensker.

Den pégaeldende kan siledes anmode om at fa dokumenterne m.v. udleveret i f.eks. papirkopi, som
elektroniske dokumenter via e-mail eller ved, at den pigaeldende gennemser de relevante dokumenter
m.v. hos sundhedspersonen m.v. Den aktindsigtssegende har derimod ikke krav pd at fi gennemfort
aktindsigten m.v. i et bestemt digitalt format.

En sundhedsperson m.v. er i gvrigt berettiget til at meddele aktindsigten m.v. elektronisk — i stedet for at
udlevere en papirkopi — hvis ansggeren ved at oplyse sin e-mail adresse har gjort dette muligt. Hvis den
pageldende imidlertid kraever at {4 dokumenterne m.v. udleveret i1 papirkopi, skal myndigheden dog gere
det.

Det folger af det foresldede 3. pkt. 1 § 38, stk. 2, at vedkommende sundhedsperson m.v. ikke er forpligtet
til at udlevere dokumenterne i en bestemt form, hvis »det er umuligt, meget vanskeligt eller der foreligger
tungtvejende modhensyn«.

En sundhedsperson m.v. kan saledes afsld at gennemfore aktindsigten m.v. 1 form af udlevering af f.eks.
en papirkopi, hvis dette er umuligt eller meget vanskeligt. Endvidere kan en myndighed afsla at kopiere et
dokument, der ikke foreligger i sedvanlig dokumentform, f.eks. scanningsbilleder pa en cd-rom, en dvd
eller et andet elektronisk medie. der indgar i en patientjournal, hvis det vil vere forbundet med betydelige
vanskeligheder eller omkostninger at fremstille en kopi.

Persondatalovens kapitel 11 indeholder bestemmelser, der tager sigte péd sikkerheden ved behandling af
personoplysninger, som ogsé finder anvendelse for behandling af helbredsoplysninger i form af meddelel-
se af aktindsigt i patientjournaler.

Tilnr. 3

Med forslaget palegges studerende, der som led i en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig
uddannelse deltager 1 behandling af patienter, tavshed om hvad de under praktikophold m.v. erfarer eller
far formodning om angdende helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
1 samme omfang som galder for sundhedspersoner, jf. § 40, stk. 1.

Med udtrykkene »sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse« sigtes til uddannelser, der
giver ret til autorisation efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(autorisationsloven) samt er omfattet af sundhedslovens § 6 og tilherende forarbejder. Med udtrykket
»medhjalp« sigtes til den definition, der fremgar af forarbejderne til sundhedslovens § 6 og af forarbej-
derne til autorisationslovens § 18 samt bekendtgerelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede
sundhedspersoners benyttelse af medhjelp. Forslaget omfatter praktik pa bdde offentlige og private
behandlingssteder i sundhedsvasenet.

Forslaget har til formél at sikre fortroligheden 1 behandlingsrelationen ogsa i1 de situationer, hvor den
studerende ikke er medhjelp og allerede som felge heraf omfattes af tavshedspligten i den geldende
§ 40, stk. 1. Bestemmelsens ra&kkevidde er afgraenset hertil. De studerende bliver ikke som folge af
forslaget sundhedspersoner i lovens forstand, medmindre de opfylder de saedvanlige kriterier fastsat 1 §
6, der definerer begrebet sundhedspersoner i relation til sundhedsloven. Tilsvarende indeberer @ndringen
heller ikke nogen @&ndringer i forhold til rekkevidden af Patientombuddets kompetence eller Sundheds-
styrelsens individtilsyn.
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Tavshedspligten efter forslaget er ubetinget. Idet den studerende 1 de naevnte situationer ikke fungerer
som medhjelp og saledes ikke pa egen hand tager aktiv del i behandlingen, er der ikke behov for
at den studerende selvstendigt skal kunne anvende sundhedslovens videregivelsesregler. I situationen
vil der vare en sundhedsperson til stede, som skal tage stilling til en evt. videregivelse af de samme
helbredsoplysninger m.v.

Til nr. 4

Der er tale om en folge af forslagets nr. 7, sadledes at overskriften ogsd omfatter videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. til brug for leegers, tandlegers og jordemedres lering og kompetenceudvikling
efter den foresldede § 41, stk. 2, nr. 6.

Til nr. 5 og nr. 6
De foreslaede @ndringer i § 41, stk. 2, nr. 4 og nr. 5 er konsekvenser af forslagets nr. 7.

Til nr. 7

Med den foresldede § 41, stk. 2, nr. 6, indferes hjemmel til, at sundhedspersoner, uden patientens
samtykke, kan videregive helbredsoplysninger m.v. til leger, tandleger og jordemodre som led i lering
og kompetenceudvikling. Forslaget skal ses i sammenhang med nr. 10 om indhentning til samme formal.

Forslaget sikrer, at uddannelsesleger og -tandleger har mulighed for efter endt behandling af en patient
at drofte den konkrete behandling med en vejleder med henblik pd at kunne dokumentere sine erfaringer
og kvalifikationer som led 1 speciallegeuddannelsen, som det er forudsat i reglerne for specialleege-eller
specialtandleegeuddannelserne. Saledes far uddannelsesleger og -tandleger med forslaget en tidsmaessigt
afgrenset, jf. nedenfor om nr. 9, adgang til at samarbejde med andre sundhedspersoner om oplysninger
om det videre forleb for en patient, som uddannelsesleegen og - tandleegen har behandlet, med henblik pé
mulighed for dokumentation for, om den pagaldendes faglige vurdering af patienten har vist sig at vere
pa et sddan fagligt niveau, at vejlederen vil kvittere herfor 1 logbogen. Efter forslaget kan videregivelse
efter denne bestemmelse ske uden der skal indhentes samtykke fra patienten.

Den samme adgang til at samarbejde med sundhedspersoner om helbredsoplysninger foreslds ogsé til
brug for mere erfarne lagers, tandlegers og jordemedres lering og kompetenceudvikling. Ligesom for
uddannelseslegerne eller -tandlaegerne vurderes det hensigtsmaessigt at ogsé sddanne leger, tandlaeger og
jordemedre 1 et afgranset tidsrum, jf. nedenfor om nr. 9, kan efterprove sine egne faglige vurderinger ved
at fa videregivet oplysninger om den senere behandling af en af legens, tandlaegens eller jordemoderens
tidligere patienter.

Det forekommer naturligt, at leger, tandleger og jordemodre pd denne méde far mulighed for at
anvende de muligheder for leering og kompetenceudvikling — og dermed forbedret kvalitet 1 behandlingen
til gavn for patienterne — som er til stede 1 sundhedsvasenet. Ogsi 1 situationer, hvor behandlingsforlgbet
ikke leengere varetages af den pagaldende laege, tandlege eller jordemoder, dvs. der ikke er et aktuelt
behandlingsforleb. Problemstillingen er pdpeget af de leegefaglige miljoer, der ensker at hgjne kvaliteten
af behandlingen af patienterne, men er udtalt ogsd for tandleger og jordemedre, der pa tilsvarende vis
med selvstendigt behandlingsansvar deltager i udredning, diagnosticering af patienter med henblik pa
viderehenvisning til behandling under en anden sundhedspersons ansvar.

Adgangen er tidsmeessigt begranset, jf. nedenfor om nr. 9.

Det bemarkes, at den foresldede bestemmelse alene omfatter videre behandling af en patient, som den
pageldende lege, tandlege eller jordemoder tidligere har haft et patientforhold til, og alene omfatter
oplysninger 1 forlengelse af den behandling, som den pagaldende laege, tandlege eller jordemoder har
udfert.

Hensynet til patientens selvbestemmelsesret sikres ved, at patienten far mulighed for at frasige sig, at
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helbredsoplysninger kan indhentes til brug for leering og kompetenceudvikling, jf. den foreslaede a@ndring
af den galdende § 41, stk. 3, der foreslds udvidet til ogsd at omfatte indhentning til brug for lering og
kompetenceudvikling. Bestemmelsen fungerer sdledes som et formodet samtykke.

Hjemlen til videregivelse i den foresldede § 41, stk. 2, nr. 6, indeholder en rekke betingelser, for
videregivelsen er berettiget, der suppleres af et nyt stk 6.

Videregivelsesadgangen galder kun for leger, tandleger og jordemedre, herunder leger og tandleger
under uddannelse som speciallege eller -tandlege, og afgrenses til oplysninger om behandling af en
patient, som den pagaldende lege, tandlege eller jordemoder tidligere har haft et patientforhold til, og
alene oplysninger i1 forleengelse af den behandling, som den pégaldende lege, tandlege eller jordemoder
selv har forestdet.

Oplysninger uden tilknytning til den behandling, som laegen, tandlaegen eller jordemoderen har foresta-
et, md ikke videregives efter bestemmelsen. Saledes mé en lege, tandlege eller jordemoder, der f.eks.
har forestdet behandlingen af en kraeftpatient, kun videregive oplysninger om patientens kreftsygdom
til den lege, der henviste patienten pga. mistanke om kraeft, og nu ensker af- eller bekraeftelse af,
om egen tolkningen af kraftsymptomerne var korrekt. Tilsvarende hvis symptomer kan tolkes i flere
retninger kan der videregives oplysninger om den endelige diagnosticering og behandling. Herunder vil
oplysninger om andre fortrolige forhold normalt ikke kunne videregives efter denne bestemmelse, idet
sadanne oplysninger normalt ikke vil vare nedvendige for at kunne evaluere egen indsats i forhold til den
pageldende patient.

Videregivelsen skal vere nedvendig og relevant til brug for legens, tandlegens eller jordemoderens
evaluering af egen indsats 1 behandlingen eller som dokumentation af, hvilke kvalifikationer en uddannel-
seslaege har erhvervet som led 1 speciallege- eller specialtandleegeuddannelsen.

Der gores opmarksom pa, at den foresldede indhentningsadgang ikke omfatter helbredsoplysninger m.v.
til brug for generel kvalitetssikring pd en afdeling eller behandlingsenhed eller til brug for forskning.

Er der 1 ovrigt hensyn til patientens interesse og behov, der taler imod videregivelse, ma videregivelse
ikke ske. En tilsvarende begraensning kendes fra § 41, stk. 2, nr. 1, og forslaget skal forstds i overensstem-
melse hermed.

Forslaget indebarer ikke en egentlig pligt for sundhedspersonen til at videregive helbredsoplysninger til
lering og kompetenceudvikling. Pé baggrund af tilkendegivelser fra Legeforeningen, der har pipeget den
manglende smidighed i de gaeldende regler ift. adgang til oplysninger til brug for leering og kompetenceu-
dvikling, forventes det, at der etableres et konstruktivt samarbejde 1 sundhedsvasenet om videregivelse,
ndr dette er hjemlet efter den foresldede bestemmelse.

Videregivelse 1 strid med bestemmelsen strafsanktioneres 1 § 271, stk. 1.

Der gores opmarksom pé, at videregivelse skal ske under iagttagelse af persondatalovens § 29 om den
dataansvarliges oplysningspligt.

Med den forestdede § 41, stk. 2, nr. 7, indferes hjemmel til, at sundhedspersoner, uden patientens
samtykke, kan videregive helbredsoplysninger m.v. til studerende, der som led 1 en sundhedsfaglig
uddannelse indgér 1 den kliniske dagligdag 1 sundhedsveasenet og her deltager 1 patientbehandlingen uden
at fungere som medhjalp.

Forslaget indeberer, at der kan videregives helbredsoplysninger m.v. til en studerende, uanset om denne
fungerer som medhjelp eller ej. Herved er det ikke laengere nedvendigt at overveje, hvilken rolle den
studerende konkret har i forbindelse med en videregivelsessituation.

Det er ministeriets opfattelse, at patienten har en forstdelse for, at en studerende, som patienten accep-
terer deltager 1 behandlingen sammen med en sundhedsperson, ogsd kan drefte behandlingen sammen
med sundhedspersonen. Hensynet til patientens selvbestemmelsesret sikres ved, at patienten far mulighed
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for at frasige sig, at helbredsoplysninger videregives til studerende, der ikke fungerer som medhjalp, jf.
nedenfor om forslagets nr. 8. Dvs. bestemmelsen fungerer som et formodet samtykke.

Hjemlen til videregivelse i den foresldede § 41, stk. 2, nr. 7, indeholder en reekke betingelser, for
videregivelsen er berettiget.

Der er alene tale om studerende, der deltager i patientbehandlingen m.v. som led 1 en sundhedsvidenska-
belig eller sundhedsfaglig uddannelse, hvor praktik m.v. i sundhedsvasenet er en del af uddannelsen,
f.eks. medicinstuderende, sygeplejerskestuderende og social- og sundhedsassistent-studerende. Forslaget
omfatter uddannelser, der kan berettige til autorisation efter autorisationsloven, jf. ovenfor.

Videregivelsen skal vare nedvendig til den aktuelle behandling m.v., som den studerende deltager i, for
at den studerende kan opna forstéelse af behandlingssituationen eller som evaluering af den studerendes
deltagelse i behandlingssituationen. Oplysninger om patientens helbredsforhold, der ikke er relevante
for den behandling, som den studerende deltager i, ma séledes ikke videregives. Der gelder séledes et
aktualitetskrav i1 lighed med det, der gelder for videregivelse efter de geeldende bestemmelser i § 41, stk.
2. Tilsvarende vil oplysninger om andre fortrolige forhold normalt ikke kunne videregives efter denne
bestemmelse, idet disse oplysninger normalt ikke vil vaere nedvendige for det aktuelle behandlingsforleb.

Er der 1 ovrigt hensyn til patientens interesse og behov, der taler imod videregivelsen, mé videregivelsen
ikke ske. En tilsvarende begraensning i videregivelsesadgangen kendes fra § 41, stk. 2, nr. 1, og bestem-
melsen skal fortolkes 1 overensstemmelse hermed.

Bestemmelsen supplerer adgangen til at & videregivet helbredsoplysninger m.v., nar studerende funge-
rer som medhjelp efter de galdende bestemmelser 1 § 41, stk. 2, og medicinstuderendes adgang til
at indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v., pad vegne af en lege eller sygehusansat tandlaege
(medhjelp) efter den geeldende § 42 a, stk. 8. Det bemarkes, at bestemmelsen ikke indeberer hjemmel
til at studerende herudover kan indhente elektroniske helbredsoplysninger ved opslag i elektroniske
patientjournaler.

Der foreslas ikke nye regler om, at sundhedspersonen sarskilt skal orientere patienten, nir sundhedsper-
sonen videregiver helbredsoplysninger efter den foreslaede bestemmelse. Tilsvarende gelder der heller
ikke en orienteringspligt for videregivelse 1 behandlingssituationer 1 gvrigt, jf. § 41, stk. 3, men kun hvor
videregivelsen sker efter vaerdispringsreglen i § 41, stk. 2, nr. 4. Videregivelsen skal ske under iagttagelse
af orienteringspligten 1 persondatalovens § 29.

Hensynet til patienten sikres ved en ret til at frabede sig videregivelse af helbredsoplysninger til brug
for leering og kompetenceudvikling, og hertil kommer at patienten i forvejen har veret i kontakt med den
studerende eller l&gen i1 forbindelse med behandlingen, hvorfor situationen set fra patientens synsvinkel
kan sammenlignes med den adgang til videregivelse, der kan ske uden orientering efter § 41, stk. 2, nr.
1-3, og nr. 5.

Den sundhedsperson, der er i1 besiddelse af en fortrolig oplysning og ansvarlig for en evt. videregivelse,
skal 1 hvert enkelt tilfaelde konkret vurdere, om en videregivelse er berettiget.

Overtradelse af sundhedspersoners adgang til at videregive oplysninger til studerende efter bestemmel-
sen er omfattet af den gaeldende straffebestemmelse i sundhedslovens § 271, stk. 1. § 271, stk. 2,
indeholder hjemmel til at straffe bl.a. studerende, der matte indhente eller videregive helbredsoplysninger
m.v. 1 strid med reglerne i sundhedslovens kapitel 9. Straffen udger bede eller indtil 4 méneders feng-
sel. Der er i1 gvrigt en fast praksis i sundhedsvasenet for at orientere studerende om, at de pédlegges
tavshedspligt og evt. bede dem underskriver en erklering om tavshedspligt, nar de pabegynder praktik
m.v. i sundhedsveasenet som led i en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse. Begge
elementer medvirker til at beskytte patienternes retssikkerhed.

I medfor af bekendtgerelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om videregi-
velse af helbredsoplysninger mv. skal en videregivelse noteres 1 patientjournalen.
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Til nr. 8

Med den foreslaede @ndring af § 41, stk. 3, fir patienten mulighed for at frasige sig, at helbredsoplys-
ninger videregives til studerende, der ikke fungerer som medhjelp samt til brug for laegers, tandlegers
og jordemgdres lering og kompetenceudvikling, jf. ovenfor om forslagets nr. 7. Bestemmelsen indeberer,
at videregivelsesadgangen 1 de to nye bestemmelser reelt fungerer som en bestemmelse om formodet
samtykke til videregivelse i de n@vnte situationer.

Forslaget videreforer sdledes det allerede geldende princip, der gelder i medfer af § 41, stk. 3, der med
forslaget udvides til ogsé at omfatte lovforslagets tilfojelser til § 41, stk. 2.

Herudover tilsigtes ikke nogen @ndring som felge af forslaget.

Tilnr. 9

Forslaget indeberer en tidsmaessig begraensning for adgang til helbredsoplysninger m.v. efter den
foreslaede § 41, stk. 2, nr. 6.

For at sikre, at adgangen til lering og kompetenceudvikling har en vis sammenhang med det konkrete
behandlingsforleb, som laegen, tandlegen eller jordemoderen har forestdet, foreslas for videregivelse
af oplysninger, der ikke sker som led i speciallege- eller specialtandlegeuddannelsen, en tidmaessig
begransning i disse tilfelde af adgangen til at anmode om at f& videregivet helbredsoplysninger. Anmod-
ning herom skal ske i umiddelbar forlengelse af behandlingsforlabet og senest 6 méneder efter den
pageldende laeges, tandleges eller jordemoders afslutning af behandlingen eller viderehenvisning af
patienten. Fristen findes at vere tilstraekkelig til, at formalet om lering og kompetenceudvikling kan
opfyldes. Lagen, tandlaegen eller jordemoderen tilskyndes med fristen samtidig til at veere opmaerksom pa
at folge op pa de behandlingsforleb, som pigaldende anser det som hensigtsmaessigt at evaluere.

Tidsbegraensningen fastsattes af hensyn til patienten for at sikre, at der ikke opstar situationer, hvor
en lege, tandlege eller jordemoder lenge efter, at en patient er udskrevet, f.eks. pdmindet af aktuelle
overvejelser om behandling af en ny patient, ensker at fa videregivet helbredsoplysninger for at vurdere
sin egen indsats 1 forhold til den pdgealdende tidligere patient. I sddanne situationer kan det ikke berettiget
forventes, at patienten ma antages at vaere indforstaet med, at der videregives oplysninger om pagalden-
de.

For uddannelseslaeger eller -tandleger gelder der ikke en 6 maneders tidsbegrensning. Her folger be-
grensningen af, hvilke helbredsoplysninger der er nedvendige til dokumentation som forudsat i reglerne
om speciallegeuddannelsen, jf. bekendtgerelse nr. 1257 af 25. oktober 2007 og bekendtgerelse nr. 1020
af 26. august 2010 om uddannelse af specialleeger hhv. specialtandleegeuddannelsen.

Videregivelsesadgangen galder kun for leger, tandleger og jordemedre, herunder leger og tandleger
under uddannelse som speciallege eller -tandlege, og afgrenses til oplysninger om behandling af en
patient, som den pagaldende lege, tandlege eller jordemoder tidligere har haft et patientforhold til, og
alene oplysninger 1 forleengelse af den behandling, som den pégaldende lege, tandlege eller jordemoder
selv har forestaet, jf. ovenfor om nr. 7.

I 2. pkt. fastsettes det, at uddannelseslaegers eller -tandlaegers vejledere har samme adgang til helbreds-
oplysninger m.v. efter bestemmelsen til brug for evaluering af uddannelseslagens eller -tandlaegens kvali-
fikationer. Uddannelseslagen eller -tandleegen kan saledes efter forslaget videregive helbredsoplysninger
om tidligere patienter til en vejleder m.v. med henblik pé, at den pagzldende vejleder kan gennemga
og evaluere konkrete patientbehandlinger, som uddannelsesleegen eller -tandleegen har forestdet, og pa
baggrund heraf attestere logbogen.

Til nr.10
For at sikre, at uddannelseslager eller -tandlaeger har mulighed for efter endt behandling af en patient
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at drofte den konkrete behandling med en vejleder med henblik pd at kunne dokumentere sine erfaringer
og kvalifikationer som led 1 speciallege- eller specialtandleegeuddannelsen, som det er forudsat i reglerne
for disse uddannelser, foreslas det med et nyt § 42a, stk. 6, at udvide adgangen til at indhente elektroniske
helbredsoplysninger fastsat 1 § 42 a, nar indhentningen sker til brug for dokumentation af erhvervede
kvalifikationer. Forslaget skal ses i sammenhang med nr. 7 og nr. 9 om videregivelse til samme formal.

Séledes far uddannelseslaeger eller -tandleger med forslaget en tidsmessigt afgrenset adgang til at
indhente oplysninger om det videre forleb for en patient, som uddannelseslegen eller -tandleegen har
behandlet, med henblik pa mulighed for dokumentation for, om legens eller tandlaegens faglige vurdering
af patienten har vist sig at vaere pa et sddan fagligt niveau, at vejlederen vil kvittere herfor 1 logbogen. Det
foreslés, at denne adgang til opslag i elektroniske patientjournaler skal kunne ske uden der skal indhentes
samtykke fra patienten.

Den samme adgang til indhentning af elektroniske helbredsoplysninger foreslas ogsa til brug for mere
erfarne legers, tandlegers og jordemedres lering og kompetenceudvikling. Ligesom for uddannelsesle-
gerne eller -tandlegerne vurderes det hensigtsmassigt at ogsd andre leger, tandlaeger og jordemeodre 1 et
afgraenset tidsrum kan efterprove sine egne faglige vurderinger ved opslag 1 elektroniske patientjournaler
om den senere behandling af en at laegens, tandlegens eller jordemoderens tidligere patienter.

Det forekommer naturligt, at laeger, tandleger og jordemedre pa denne made far mulighed for at
anvende de muligheder for lering og kompetenceudvikling — og dermed forbedret kvalitet i behandlingen
til gavn for patienterne — som serligt er til stede, hvor der anvendes elektroniske patientjournaler. Ogsa
i situationer, hvor behandlingsforlebet ikke leengere varetages af den pagaldende lege, tandlege eller
jordemoder, dvs. der ikke er et aktuelt behandlingsforleb. Problemstillingen er papeget af de legefaglige
miljeer, der ensker at hojne kvaliteten af behandlingen af patienterne, men er udtalt ogsa for tandlaeger og
jordemedre, der pa tilsvarende vis med selvstendigt behandlingsansvar deltager i udredning, diagnostice-
ring af patienter med henblik pa viderehenvisning til behandling under en anden sundhedspersons ansvar.

Det bemarkes, at den foresldede bestemmelse alene omfatter videre behandling af en patient, som den
pageldende lege, tandlege eller jordemoder tidligere har haft et patientforhold til, og alene omfatter
oplysninger 1 forlengelse af den behandling, som den pagaldende laege, tandlege eller jordemoder har
udfert. Hensynet til patientens selvbestemmelsesret sikres ved, at patienten far mulighed for at frasige sig,
at helbredsoplysninger kan indhentes til brug for lering og kompetenceudvikling, jf. nedenfor om den
foreslaede @ndring af den gaeldende § 42 a, stk.7, der foreslas udvidet til ogsa at omfatte indhentning til
brug for leering og kompetenceudvikling. Bestemmelsen fungerer sédledes som et formodet samtykke.

Hjemlen til indhentning i den foresldede § 42 a, stk. 6, indeholder en raekke betingelser, for den
elektroniske indhentning er berettiget.

Indhentningsadgangen geelder kun for leger, tandleeger og jordemedre, herunder leger og tandleger
under uddannelse som speciallege eller -tandlege, og afgranses til oplysninger om behandling af en pa-
tient, som den pagaeldende lege, tandlege eller jordemoder tidligere har haft et sundhedsperson-patient-
forhold til, og alene oplysninger 1 forlengelse af den behandling, som den pdgeldende lege, tandlege
eller jordemoder selv har forestdet. Uddannelseslaegers eller -tandlegers vejledere m.v. far ikke med
forslaget adgang til elektronisk indhentning af helbredsoplysninger, men kan efter forslagets nr. 9 fa
videregivet helbredsoplysninger m.v. fra uddannelseslaegen eller -tandlaegen, til brug for evaluering af
uddannelseslagens eller -tandlegens kvalifikationer som forudsat i reglerne om speciallegeuddannelsen
hhv. reglerne om specialtandleegeuddannelsen.

Oplysninger uden tilknytning til den behandling, som lagen har forestaet, md ikke indhentes efter
bestemmelsen. Séledes ma f.eks. en laege, der f.eks. har henvist en patient med mistanke om kreeft, ikke
indhente oplysninger om samme patients behandling for anden sygdom, f.eks. i psykiatrisk regi. Herunder
vil oplysninger om andre fortrolige forhold normalt ikke kunne indhentes efter denne bestemmelse, idet
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saddanne oplysninger normalt ikke vil vare nedvendige for at kunne evaluere egen indsats 1 forhold til den
pagaeldende patient.

Indhentningen skal vaere nedvendig og relevant til brug for legens, tandlegens eller jordemoderens
evaluering af egen indsats i behandlingen eller som dokumentation af, hvilke kvalifikationer en uddan-
nelseslege eller- tandlege har erhvervet som led 1 specialleege eller-tandlegeuddannelsen. Der gores
opmerksom pé, at den foresldede indhentningsadgang ikke omfatter helbredsoplysninger m.v. til brug for
generel kvalitetssikring pa en afdeling/behandlingsenhed eller f.eks. til brug for forskning.

For uddannelsesleger eller -tandlaeger begraenses adgangen til at indhente helbredsoplysninger tidsmaes-
sigt til det tidsrum, hvor indhentning er nedvendig til dokumentation efter reglerne om speciallege-
eller specialtandleegeuddannelsen, jf. bekendtgerelse nr. 1257 af 25. oktober 2007 om uddannelse af
specialleger hhv. bekendtgerelse nr. 1020 af 26. august 2010 om uddannelse af specialtandlaeger.

For at sikre, at adgangen til lering og kompetenceudvikling har en vis sammenhang med det konkrete
behandlingsforleb, som legen, tandlegen eller jordemoderen har forestdet, foreslas for indhentning
af oplysninger, der ikke sker som led i speciallege- eller specialtandlegeuddannelsen, en tidmassig
begransning 1 disse tilfelde af adgangen til at indhente helbredsoplysninger. Indhentningen skal ske i
umiddelbar forlengelse af behandlingsforlebet og senest 6 méineder efter den pidgaldende leges, tandlae-
ges eller jordemoders afslutning eller viderehenvisning af patienten. Fristen findes at vare tilstreekkelig
til, at formalet om lering og kompetenceudvikling kan opfyldes. Lagen, tandlegen eller jordemoderen
tilskyndes med fristen samtidig til at vere opmerksom pa at folge op péd de behandlingsforleb, som
leegen, tandlegen eller jordemoderen anser det som hensigtsmessigt at evaluere.

Tidsbegraensningen fastsattes af hensyn til patienten for at sikre, at der ikke opstar situationer, hvor
en lege, tandlege eller jordemoder lenge efter, at en patient er udskrevet, f.eks. pdmindet af aktuelle
overvejelser om behandling af en ny patient, ensker at indhente helbredsoplysninger for at vurdere sin
egen indsats 1 forhold til den pagaldende tidligere patient. I sddanne situationer kan det ikke berettiget
forventes, at patienten ma antages at vere indforstaet med, at der indhentes oplysninger om pagealdende.

Er der i ovrigt hensyn til patientens interesse og behov, der taler imod indhentningen, ma indhentningen
ikke ske. En tilsvarende begraensning kendes fra § 41, stk. 2, nr. 1, og forslaget skal forstas i overensstem-
melse hermed.

De galdende regler om logning, jf. bl.a. § 42 c, og datasikkerhed 1 evrigt, jf. persondataloven og regler
fastsat 1 medfor heraf, finder anvendelse for indhentning med hjemmel i1 den foreslaede bestemmelse.

Indhentning af oplysninger i storre omfang, end forslaget berettiger til, er omfattet af den galdende
straffebestemmelse i sundhedslovens § 271 og kan endvidere indga i sundhedsmyndighedernes vurdering
af leegens, tandlaegens eller jordemoderens faglige virke efter de almindelige regler herom, jf. sundhedslo-
vens § 215 og lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet §§ 1 og 2.

Til nr. 11

Forslaget er en konsekvens af den foresldede adgang for laeger, tandleger og jordemadre til at indhente
elektroniske helbredsoplysninger til brug for lering og kvalitetssikring.

Med forslaget praeciseres sundhedspersoners adgang til at indhente elektroniske helbredsoplysninger
med patientens samtykke. Opslag i elektroniske patientjournaler med patientens samtykke ma efter
geldende ret ske i forbindelse med aktuel behandling af patienten i situationer, der ikke er omfattet
af indhentningsadgangen fastsat i det geldende § 42 a stk. 1 og stk. 5, samt efter forslaget ogsa det
foreslaede stk. 6.

Herudover tilsigtes ikke nogen @&ndring som folge af forslaget.
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Tilnr. 12

Med den foreslaede @ndring af § 42 a, stk. 7, der med forslaget samtidig bliver stk. 8, far patienten
mulighed for at frasige sig, at elektroniske helbredsoplysninger indhentes af laeger, tandleger eller
jordemadre til brug for lering og kompetenceudvikling, jf. ovenfor om forslagets nr. 10. Bestemmelsen
indeberer, at indhentningsadgangen i den nye bestemmelse reelt fungerer som en bestemmelse om
formodet samtykke til videregivelse i den navnte situation.

Forslaget videreforer séledes det allerede galdende princip, der geelder i medfer af § 42 a, stk. 7, 1, stk.
3, der med forslaget udvides til ogsa at omfatte den foresldede § 42 a, stk. 6. Endvidere er der tale om en
konsekvensa@ndring i nummereringen pga. det foreslaede stk. 6.

Herudover tilsigtes ikke nogen @ndring som felge af forslaget.

Tilnr. 13

Forslaget er en konsekvens af den foresldede adgang for laeger, tandleger eller jordemedre til at
indhente elektroniske helbredsoplysninger til brug for leering og kvalitetssikring.

I medfer af den geldende § 42 a, stk. 9, kan sundhedspersoner benytte en legesekretaers bistand til
at indhente helbredsoplysninger efter de geldende bestemmelser 1 § 42 a, stk. 1-8. Forslaget indebearer,
at laeger, tandleger og jordemedre pd tilsvarende vis kan anvende sekretaerbistand til indhentning af
helbredsoplysninger til brug for lering og kompetenceudvikling, jf. den foreslaede § 42 a, stk. 6.

Herudover tilsigtes ikke nogen @&ndring som folge af forslaget.

Til nr. 14

Forslaget er en konsekvens af den foresldede adgang for leger til at indhente elektroniske helbredsop-
lysninger til brug for lering og kvalitetssikring og den @&ndrede nummerering, der folger af forslaget om
at indsaette et nyt stk. 61 § 42 a.

Det praciseres med forslaget, at den galdende bestemmelse om adgang til opslag i1 elektroniske
patientjournaler med patientens samtykke for andre persongrupper tilknyttet den behandlingsenhed, hvor
patienten er i behandling, der er fastsat i § 42 a, stk. 10, finder anvendelse, hvor der ikke i1 de forudgédende
stykker af § 42 a, inkl. den foreslaede stk. 6, er hjemmel til indhentning af elektroniske helbredsoplysnin-
ger.

Herudover tilsigtes ikke nogen @ndring som foelge af forslaget.

Tilnr. 15

Forslaget er en konsekvensaendring af den foresldede adgang for laeger til at indhente elektroniske
helbredsoplysninger til brug for lering og kvalitetssikring og den @&ndrede nummerering, der folger af
forslaget om at indsette et nyt stk. 6 1 § 42 a. Herved @ndres nummereringen i § 42 a, stk. 2, og med
forslaget sikres, at den @ndrede nummerering ogsé konsekvensrettes 1 § 42 b.

Tilnr. 16

Forslaget indeberer, at det fremstér tydeligt af lovgivningen, at sundhedspersoner med hjemmel 1 § 43
kan videregive helbredsoplysninger m.v. til sundhedspersoner.

Forslaget er 1 overensstemmelse med den hidtidige praksis for fortolkning af bestemmelsen, der ef-
ter den galdende formulering omfatter videregivelse til »myndigheder, organisationer, private personer
m.fl.« Ministeriet finder det er hensigtsmessigt med en sproglig precisering, der tydeligger at bestem-
melsen bl.a. omfatter videregivelse fra én sundhedsperson til en anden sundhedsperson, og ikke kun til
myndigheder, organisationer og private personer.
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Der gores opmarksom pa, at bestemmelsen fortsat ikke er udtemmende, jf. formuleringen »m.fl.«
fortsat geelder, og at der ikke herudover tilsigtes @ndringer som folge af forslaget.

Til nr. 17
Andringen er en konsekvens af @ndringen i lovforslagets § 1, nr. 18.

Tilnr. 18

Det foreslds, at Sundhedsstyrelsen far hjemmel til at fastsatte regler om offentliggorelse af resultatet af
Sundhedsstyrelsens tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis (tilsynsrapporter).

Det forventes, at Sundhedsstyrelsen vil udnytte bemyndigelsen til at fastsette regler om, at de registre-
rede private sygehuse, klinikker og praksis skal foretage offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens tilsyns-
rapporter. Det forventes endvidere, at Sundhedsstyrelsen med hjemmel i bemyndigelsen vil fastsatte
narmere regler om, at den seneste tilsynsrapport skal vare let tilgeengelig pa det private behandlingssteds
hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en sddan, og at den seneste tilsynsrapport skal veere umiddelbart
tilgeengelig péd selve det private behandlingssted. Den periode, som et krav om offentliggerelse af en
tilsynsrapport pa et behandlingssteds hjemmeside omfatter, vil ikke blive l&ngere end den periode, hvor
tilsynsrapporten desuden er offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Se hertil afsnit 2.5.2.1. og
2.5.2.2.2. 1 de almindelige bemarkninger.

Det skal ikke anfores 1 tilsynsrapporten, at der er fundet problemer ved et n&ermere bestemt patientfor-
lob, som Sundhedsstyrelsen ser pa.

Tilsynsrapporter for private behandlingssteder, hvor der udferes laegelig patientbehandling, vurderes
saledes ikke at indeholde fortrolige personoplysninger. Se hertil afsnit 2.5.1.2. 1 de almindelige bemaerk-
ninger.

Til nr. 19

Det foreslds, at Sundhedsstyrelsen far hjemmel til at fastsatte regler om offentliggorelse af resultatet af
Sundhedsstyrelsens tilsyn med plejehjem m.v. (tilsynsrapporter).

Det forventes, at Sundhedsstyrelsen vil udnytte bemyndigelsen til at fastsette regler om, at plejebolig-
enhederne eller den ansvarlige kommune skal foretage offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrap-
porter, jf. sundhedslovens § 219, stk. 3 og 5. Det forventes endvidere, at Sundhedsstyrelsen med hjemmel
1 bemyndigelsen vil fasts@tte nermere regler om, at den seneste tilsynsrapport skal vaere let tilgengelig
pa plejehjemmets m.v. eller kommunens hjemmeside, hvis plejehjemmet eller kommunen har en sadan,
og at den seneste tilsynsrapport skal vere umiddelbart tilgengelig pd selve plejehjemmet m.v. Den
periode, som et krav om offentliggerelse af en tilsynsrapport pa plejehjemmets m.v. hjemmeside omfatter,
vil ikke blive leengere end periode, hvor tilsynsrapporten desuden er offentliggjort. Se hertil afsnit 2.5.2.1.
0g 2.5.2.2.3. i de almindelige bemarkninger.

Det skal ikke anfores 1 tilsynsrapporten, at der er fundet problemer ved et n&rmere bestemt patientfor-
lob, som Sundhedsstyrelsen ser pa.

Tilsynsrapporter for plejehjem m.v. vurderes séledes ikke at indeholde fortrolige personoplysninger. Se
hertil afsnit 2.5.1.3.

Til nr. 20
Forslaget er en folge af, at § 42 a foreslds udvidet med et nyt stk. 6.

Efter geeldende ret er det strafbart at indhente elektroniske helbredsoplysninger i strid med sundhedslo-
vens § 42 a. Forslaget indebarer, at det ligeledes er strafbart at indhente elektroniske helbredsoplysninger
i strid med den foresldede § 42 a, stk. 6. Straffen fastsettes som beade eller fengsel indtil 4 méneder.
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Til § 2

Tilnr. 1

Regionerne er fortsat erstatningsansvarlig for skader efter behandling, undersogelse m.v. som sker som
en del af regionens planlagte behandlingskapacitet, jf. sundhedslovens § 64, stk. 1-3, § 75, stk. 2, § 79,
stk. 2 og § 89, stk. 2, og ligger saledes inde med oplysninger om erstatningsudbetalinger i disse sager.

Med denne bestemmelse fastsettes det derfor, at safremt et regionsrad efter lovens § 29, stk. 1, nr. 5
og 6, 1 et omfang ud over det gennemsnitlige har varet erstatningspligtig efter disse bestemmelser, skal
regionsradet oplyse Sundhedsstyrelsen herom til brug for styrelsens tilsyn efter sundhedsloven.

Det er kun erstatningsudbetalinger efter lovens § 20, stk. 1, nr. 1, der ber indberettes til Sundhedsstyrel-
sen.

Der vil blive etableret et system i Patientforsikringens Netservice, der for hver enkelt behandlingsenhed
og speciale-specifikt udregner den gennemsnitlige skadesfrekvens for det enkelte behandlingssted efter
lovens § 20, stk. 1, nr. 1, over de sidste fem &r (med lebende opdatering).

Nér en behandlingsenhed har erstatningsudbetalinger i et omfang ud over det gennemsnitlige efter
lovens § 20, stk. 1, nr. 1, inden for samme kirurgiske eller medicinske speciale, vil systemet automatisk
udlese en besked, der gor regionen opmarksom pa, at niveauet for behandlingsenheden er overskredet.

For at gere indberetningen si let administrerbar og smidig som mulig, vil regionen skulle oplyse
Sundhedsstyrelsen om, at beskeden er rejst.

Nér Sundhedsstyrelsen modtager oplysningen fra region om, at det gennemsnitlige erstatningsniveau
er overskredet for en given behandlingsenhed, skal styrelsen vurdere, hvorvidt der er grundlag for at
indhente de konkrete erstatningssager hos behandlingsenheden. Disse oplysninger kan sammen med de
oplysninger styrelsen i evrigt har om det pageldende behandlingsenhed give anledning til at iverksatte
tilsynsmassige foranstaltninger i medfer af sundhedsloven.

Der henvises 1 gvrigt til de almindelige bemarkninger pkt. 2.4.

Til nr. 2

Det er ikke leengere regionerne, der er erstatningsansvarlige for de patientskader, som sker hos de priva-
te sundhedsakterer som folge af undersogelse, behandling m.v. efter det udvidede frie sygehusvalg eller
egenbetaling fra patienten. Derfor har regionerne ikke leengere informationer om erstatningsudbetalinger i
disse sager. Regionerne har alene oplysninger om erstatningsudbetalinger for de skader, som sker hos de
private sundhedsakterer som folge af regionens udbud, jf. de specielle bemarkninger til § 2, nr. 1.

Derimod er det nu de private sundhedsakterers forsikringsselskaber, som ligger inde med den relevante
information om erstatningsudbetalinger. Med forslaget fastsattes det derfor, at de private sundhedsakterer
via deres forsikringsselskaber skal oplyse Sundhedsstyrelsen ved erstatningsudbetalinger 1 et omfang ud
over det gennemsnitlige til brug for styrelsens tilsyn efter sundhedsloven.

For at gere indberetningen sd let administrerbar og smidig som mulig, vil forsikringsselskabet skulle
oplyse Sundhedsstyrelsen om, at beskeden er rejst.

Nar Sundhedsstyrelsen modtager oplysningen fra forsikringsselskabet om, at det gennemsnitlige er-
statningsniveau er overskredet for en given behandlingsenhed, skal styrelsen vurdere, hvorvidt der er
grundlag for at indhente de konkrete erstatningssager hos behandlingsenheden. Disse oplysninger kan
sammen med de oplysninger styrelsen 1 gvrigt har om det pageldende behandlingsenhed give anledning
til at ivaerksatte tilsynsmaessige foranstaltninger 1 medfer af sundhedsloven.

Desuden forslas det, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsette narmere regler for
oplysningerne til Sundhedsstyrelsen efter § 29, stk. 4 og 5. Der vil blive fastsat regler for optellingen af
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erstatningsudbetalingerne, foreldelse af sager (forstaet pd den méde, at gentagelsesvirkningen bortfalder,
nar der er gaet en vis arrekke fra den eller de tidligere skader til den nye skade) m.v.

Der henvises i ovrigt til de almindelige bemarkninger pkt. 2.4.

Tilnr. 3

Der er tale om en konsekvensrettelse, da det foreslas, at Patientskadeankenavnet og Laegemiddelskade-
ankenavnet skifter navn til Ankenavnet for Patientforsikringen.

Tilnr. 4

Overskriften »Patientskadeankenavnet« slettes, da naevnet skifter navn til Ankenavnet for Patientfor-
sikringen.

Tilnr. 5

Bestemmelserne 1 §§ 34-36 ophaves, da der etableres et felles kapitel 4a i loven, som vedrorer
Ankenavnet for Patientforsikringen.

Tilnr. 6

Overskriften »Laegemiddelskadeankenavnet« slettes, da sagerne fremover skal afgeres af det tidligere
Patientskadeanken@vn — nu Ankenavnet for Patientforsikringen.

Til nr. 7

Bestemmelserne §§ 56-57 ophaves, da der etableres et felles kapitel 4a 1 loven, som vedrerer Anke-
navnet for Patientforsikringen.

Til nr. 8

Med lovforslaget foreslas det, at Leegemiddelskadeankenavnet nedlaegges og sagerne flyttes til Patie-
ntskadeankenavnet, som skifter navn til Ankenavnet for Patientforsikringen. Ankenavnet afgor klager
over afgerelser efter lovens §§ 33 og 55. Der er ikke taget stilling til det precise antal af naestformand, da
der er behov for en fleksibilitet i forhold til antallet af navnsafdelinger pa baggrund af antallet af sager.

Det foreslas, at KL ikke leengere skal vare reprasenteret i naevnet, og at Forsikring og Pension i stedet
udpeger en representant for forsikringsselskaberne. Det foreslas ogsa, at Forbrugerrddet ikke fremover
skal udpege medlemmer, hvilket skyldes, at den rullende ordning for patienternes reprasentanter afskaf-
fes, sdledes at patienternes interesser fremover varetages af de to nevnsmedlemmer, som er udpeget af
Danske Patienter og Danske Handicaporganisationer.

§ 34, stk. 1, stk. 3 og stk. 5-11 tenkes viderefort uaendret i § 58 a, stk. 1, stk. 3 og stk. 5-11. Dette bety-
der, at der ikke foretages @ndringer i forhold til principperne for, hvornar navnet er beslutningsdygtigt,
hvornar formanden/nastformandene kan treffe afgerelse, hvordan de sagkyndige medlemmer udpeges
mv.

I § 58 a, stk. 2, er setningen om, at dommerne kan vere dommere fra de overordnede retter udgaet, jf.
Justitsministeriets skrivelse nr. 9898 af 10. august 2010, pkt. 3. Der er dog ikke tilset nogen indholdsmaes-
sig &ndring som folge deraf.

§§ 35 og 57, stk. 1-3 foresléds viderefort stort set uendret i § 58 b. Bestemmelserne er kombineret, sd
det foreslas, at Ankenavnet for Patientforsikringen fremover har hjemmel til at treeffe afgerelser 1 bade
patientskadeerstatningssagerne og laegemiddelskadeerstatningssagerne. Det foreslds desuden praciseret i
lovteksten, at Ankenavnet kan stadfaeste, ophaeve og @ndre afgerelser truffet af Patientforsikringen. Dette
er allerede tilfeeldet jf. U. 2005.1520H, men det ber efter ministeriets opfattelse fremga direkte af
loven. Sager kan selvfolgelig fortsat hjemvises eller afvises.
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Det foreslds, at det af bestemmelsen 1 § 58 b fremgar, at Ankenavnet for Patientforsikringen traeffer
den endelige administrative afgerelse, at ankenavnet kan tillegge en klage ops@ttende virkning, at klagen
skal indgives inden 3 méaneder efter, at klageren har fdet meddelelse om afgerelsen, og at ankenavnet kan
se bort fra overskridelse af klagefristen, nar der er serlig grund hertil.

§ 36 og § 57, stk. 4, foreslds viderefort uendret i § 58 c, heraf fremgér at ankenavnets afgerelse kan
indbringes for retten, som kan stadfaeste, ophave eller ndre afgerelsen, og at indbringelse skal ske inden
6 méneder efter, afgorelsen er meddelt.

Tilnr. 9

Med den foresldede § 60 b fastsattes, at en bindende afgerelse om anerkendelse af en skade omfattet
af lovens kapitel 3 og 4 eller om udbetaling af erstatning for en sadan skade har afbrydelsesvirkning 1
forhold til foreldelsesfristerne 1 lovens §§ 59 og 60, saledes at der efter en sddan afgerelse i1 det hele lober
nye frister svarende til fristerne 1 denne bestemmelse. Det vil sige en 3-drig relativ foraeldelsesfrist, der
kan suspenderes ved den erstatningsberettigedes utilregnelige uvidenhed om kravet (§ 60 b, stk. 1 og 2),
kombineret med en absolut foreldelsesfrist pa 10 ar (§ 60 b, stk. 3).

Bestemmelsen vil bl.a. indebzaere, at der fra tidspunktet for afgerelse om at anerkende en patientskade
eller om at udmaéle erstatning for sddan skade vil vare en periode pa op til 10 ar, inden for hvilken den
erstatningsberettigede har adgang til at fi genoptaget sin sag med henblik pa, at der udmales erstatning
eller sker forhejelse af en allerede udmalt erstatning.

Der vil saledes blive mulighed for at rejse et nyt erstatningskrav, hvis der pa et tidspunkt (senest 3 ar
efter at skadelidte har fiet kendskab til det nye krav, og under alle omstaendigheder senest 10 ér efter
afgerelsen) viser sig senfolger eller forvarring af en allerede anerkendt skade.

Det folger af stk. 1, at treffes der bindende afgerelse om anerkendelse af en skade omfattet af kapitel
3 og 4 eller om udmdling af erstatning for en sddan skade, lober fra tidspunktet for afgerelsen en
foraeldelsesfrist pd 3 ar for erstatningskrav som folge af skaden.

Med skade omfattet af kapitel 3 menes de patientskader, som en person her 1 landet piferes i1 forbindelse
med undersogelse, behandling eller lignende, jf. herved §§ 19 og 20 i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet.

Med skade omfattet af kapitel 4 menes de fysiske skader, der paferes en patient, som folge af egenska-
ber ved legemidler, der er anvendt ved undersogelse, behandling el.lign., jf. herved § 38 i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Bestemmelsen omfatter afgorelse om anerkendelse af en skade eller om udmdling af erstatning. Ud-
trykket omfatter alene positive afgerelser, herunder afgerelser, hvor der efter loven er anerkendt et
ansvarsgrundlag, men hvor erstatningskravet er afvist, fordi erstatningsbeleobet ikke overstiger den be-
lobsmaessige graense for at tilkende erstatning (3.000 kr. for leegemiddelskadesager og 10.000 kr. for
patientskader).

Den foreslaede stk. 1 omfatter ikke de sager, hvor Patientforsikringen eller Patientskadeankenavnet/L -
gemiddelskadeanken@vnet treffer afgorelse om afslag pd at anerkende en sag eller afslag pd at udmale
erstatning. Spergsmalet om forzldelse vil i sddanne sager fortsat skulle afgeres efter de gaeldende §§ 59
og 60 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet og foraeldelseslovens regler, dog
sdledes at den foresldede § 60 b finder anvendelse for eventuelle tidligere positive afgerelser. Der er i
den forbindelse ikke tilsigtet en @ndring af praksis i1 forhold til anvendelsen af den 10-drige absolutte
foreldelsesfrist 1 § 59, stk. 2, og § 60, stk. 2. I sddanne sager vil genoptagelse — som hidtil — alene kunne
ske inden for 10 ar fra skaden er forarsaget, hvis betingelserne herfor i evrigt er opfyldt.

Udtrykket bindende afgarelser omfatter endelige afgorelser fra Patientforsikringen, og Patientskadean-
kenevnet/Laegemiddelskadeankenevnet, dvs. afgerelser, der bliver bindende for parterne, hvis de ikke
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indbringes for en anden administrativ myndighed eller domstolene inden for de galdende frister her-
for. Udtrykket omfatter endvidere endelige domme. I det omfang Patientforsikringen eller ankenaevnenes
afgerelser indbringes for domstolene, og domstolene anerkender en skade som omfattet af lovens kapitel
3 eller tilkender erstatning, vil der séledes ogsé lobe nye foraldelsesfrister.

Det forhold, at foraldelsesfristen pa 3 ar regnes fra tidspunktet for afgorelsen, indeberer, at fristen
regnes fra den dag, da den bindende afgorelse treffes, uanset om det forst senere — f.eks. ved udlebet
af en klagefrist — er klart, at afgerelsen er endelig. Hvis Patientforsikringens afgerelse indbringes for
Patientskadeankenavnet/Legemiddelskadeankenavnet, og patienten i den forbindelse fir medhold, vil
det vaere datoen for ankenavnets afgerelse, der er afgerende.

I forhold til domme vil fristen skulle regnes fra den dag, da dommen afsiges. Hvis dommen ankes, og
patienten fir medhold i ankeinstansen, vil det vare datoen for dommen i ankeinstansen, der er afgerende.

Den foresldede bestemmelse omfatter alene erstatningskrav som folge af den skade, der tidligere er
truffet afgerelse om at anerkende eller udmale erstatning for.

Forzldelse af erstatningskrav for andre skader vil skulle vurderes i forhold til de gaeldende §§ 59 og 60 1
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Efter stk. 2, suspenderes forazldelsesfristen pa 3 &r ved ukendskab til erstatningskravet indtil det tids-
punkt, da den erstatningsberettigede fik eller burde have fiet kendskab til kravet. Der er tale om en
suspensionsregel, som svarer til foreldelseslovens § 3, stk. 2.

Bestemmelsen indebarer, at den 3-drige foraldelsesfrist i disse tilfeelde ikke leber fra tidspunktet for
afgerelsen om anerkendelse af skaden eller udmaling af erstatning, men forst fra det tidspunkt, hvor den
erstatningsberettigede fik eller burde have faet kendskab til kravet, herunder til de faktiske forhold —
f.eks. en forvaerring af helbredstilstanden — som begrunder kravet.

Bestemmelsen i stk. 3, fastsetter lengden af den absolutte foreldelsesfrist samt begyndelsestidspunktet
herfor. Reglen fastleegger en absolut foreldelsesfrist pd 10 &r, der — uanset om patienten har mulighed
at kende erstatningskravet — regnes fra tidspunktet for afgerelsen efter stk. 1. Med den absolutte foraldel-
sesfrist fastsattes et endeligt tidspunkt, hvor erstatningskravet ikke lengere kan geres geldende. Herved
settes der en tidsgraense for den mulige suspension af den 3-érig relative foreldelsesfrist, der felger af
stk. 1.

Nedenfor er beskrevet to eksempel, der illustrerer anvendelsen af den nye § 60 b.

Som eksempel 1 kan navnes den situation, hvor der i &r 1 sker en skade som folge af en fejloperati-
on. Ansvarsgrundlaget anerkendes ved bindende afgerelse i ar 2, og der treeffes pd samme tidspunkt
bindende afgerelse om udméling af erstatning. Fra tidspunktet for denne afgerelse laber en absolut
foreldelsesfrist pa 10 ar, der udleber 1 &r 12, jf. herved den nye § 60 b, stk. 3. I &r 5 diagnosticeres
en senfolge hos den skadelidte, der herved bliver klar over — eller burde blive klar over — at skaden
har medfert yderligere varig forvaerring af helbredstilstanden. Fra dette tidspunkt leber der en 3-arig
foreldelsesfrist, der udleber i ar 8. Skadelidte kan derfor alene inden for denne 3-drige periode soge
om genoptagelse af erstatningssagen med krav om (yderligere) erstatning, jf. den nye § 60 b, stk.
2. Anmodning om genoptagelse efter dette tidspunkt vil blive afvist med henvisning til, at kravet — i
anledning af, at senfelgen blev diagnosticeret i r 5 — er foraldet.

Som eksempel 2 kan navnes den situation, hvor der 1 4r 1 sker en skade som folge af en fejloperati-
on. Ansvarsgrundlaget anerkendes ved bindende afgerelse 1 &r 2, men der udmadles ingen erstatning,
fordi erstatningsbelebet er under den belobsmeessige grense for, hvornar der kan tilkendes erstatning. Fra
tidspunktet for denne afgerelse laber en absolut foreldelsesfrist pd 10 r, der siledes udleber 1 ar 12,
inden for hvilken skadelidte har mulighed for at fi genoptaget sin sag med henblik pa at fa udmalt
erstatning. I ir 3 indtreeder der en senfolge hos den skadelidte, der herved bliver klar over — eller burde
blive klar over — at skaden har medfert yderligere varig forvaerring af helbredstilstanden. Fra dette
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tidspunkt leber der en 3-drig foreldelsesfrist, der udleber i1 ar 6. I 4r 5 — dvs. inden for 3-drsfristen —
treeftes der bindende afgerelse om udmaling af erstatning herfor. Fra tidspunktet for den afgerelse lober
en absolut foreldelsesfrist pd 10 ar, der sdledes udleber i ar 15, inden for hvilken den skadelidte har
adgang til at fa genoptaget sin sag med henblik pd, at der treeffes afgeorelse om forhgjelse af den allerede
udmalte erstatning (som folge af eksempelvis ny senfolge 1 &r 5), jf. herved den nye § § 60 b, stk. 3. I ar
10 indtreder endnu en senfelge, men skadelidte bliver pd grund af utilregnelig uvidenhed forst bekendt
hermed 1 &r 16, da senfolgen diagnosticeres. Anmodning om genoptagelse péd dette tidspunkt vil blive
afvist med henvisning til, at der indtradte foraldelse 1 ar 15, hvilket vil veere det senest mulige tidspunkt
for at anmode om genoptagelse.

Den foresldede § 60 b @ndrer ikke péd klage- og segsmalsfristerne inden for patientskadeomréadet. Efter
§ 35 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet vil der sédledes fortsat vare
mulighed for at indbringe Patientforsikringens afgerelser for Patientskadeankenavnet, der er everste
administrative klageinstans. Patientskadeanken@vnets afgerelser kan efter lovens § 36 indbringes for
retten, der kan stadfaeste, opheve eller @ndre afgerelsen. Indbringelsen skal ske inden 6 méaneder efter, at
afgerelsen er meddelt. Tilsvarende mulighed findes i forhold til sager om leegemiddelskader, jf. herved §
57 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Om den foresldede bestemmelses forhold til anden lovgivning bemarkes, at den almindelige regel
1 erstatningsansvarslovens § 11 om genoptagelse af sager fortsat vil gelde ved siden af den sarlige
foreldelsesregel 1 § 60 b 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet. Dette betyder,
at en sag (kun) kan genoptages, hvis sagens faktiske omstendigheder har a&ndret sig vaesentligt 1 forhold
til dem, der blev lagt til grund ved sagens afslutning.

I det omfang genoptagelsesbetingelserne i erstatningsansvarslovens § 11 ikke er opfyldt, vil erstatnings-
sagen ikke kunne genoptages, hvilket vil galde, selv om et eventuelt erstatningskrav endnu ikke er
foreldet.

Med lovforslaget @ndres ikke pa, at foreldelsesloven, jf. den generelle formodningsregel 1 foreldelses-
lovens § 28, fortsat vil gelde i den udstreekning, andet ikke folger af lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvesenet eller af forholdets sarlige beskaffenhed. Det betyder bl.a., at foreldelseslo-
vens regler om en 10-arig foraldelsesfrist for fordringer, der hviler pa sarligt retsgrundlag (§ 5) stadig vil
gaelde for krav omfattet af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet.

Foreldelseslovens regler forer bl.a. til, at en endelig afgerelse fra Patientforsikringen eller Patientska-
deanken@vnet/Legemiddelskadeankenavnet, hvorved skaden anerkendes samtidig med, at der udmales
erstatning, fortsat vil have afbrydelsesvirkning og udgere et sarligt retsgrundlag, séledes at der uanset
reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet vil gelde en 10-arig foreldel-
sesfrist, der regnes fra det tidspunkt, hvor den udmaélte erstatning kan kraeves betalt.

Denne 10-arige foraldelsesfrist efter foreldelseslovens § 5 gelder dog kun for kravet pa den erstatning,
der er udmaélt ved afgerelsen, men derimod ikke for yderligere krav pé erstatning, f.eks. som folge af
senfolger. Sddanne yderligere erstatningskrav vil vere omfattet af foreldelsesfristerne 1 den foresldede af
§ 60 b i1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Bestemmelsen i stk. 3, fastsatter desuden, at foraldelse altid vil indtraede senest 30 ar efter den dag,
hvor skaden er forarsaget eller legemidlet er udleveret til skadelidte. Saledes kan foreldelsesfristen til
trods for stk. 1 og 2, alene udskydes til senest 30 dr efter den dag, hvor skaden er fordrsaget eller
leegemidlet er udleveret til skadelidte.

Lovforslaget bergrer ikke de muligheder, der er for at rejse et erstatningskrav for patient- og laege-
middelsskader efter de almindelige erstatningsretlige regler. De almindelige regler om foraldelse i
foreldelsesloven vil finde anvendelse i denne type sager. Det indebearer bl.a., at kravet er underlagt
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en relativ foraldelsesfrist pa 3 ér, der kan suspenderes, med en absolut foraeldelsesfrist pa 30 ar, jf. herved
foreldelseslovens § 3, stk. 1, 2 og 3, nr. 1.

Der henvises i ovrigt til pkt. 2.4. i lovforslagets almindelige bemerkninger.
Til § 3

Tilnr. 1

Det foreslds, at Sundhedsstyrelsen far hjemmel til at fastsatte regler om offentliggerelse af resultatet af
Sundhedsstyrelsens tilsyn med kosmetiske behandlingssteder (tilsynsrapporter).

Det forventes, at Sundhedsstyrelsen vil udnytte bemyndigelsen til at fastsatte regler om, at de behand-
lingssteder, hvor en hertil registreret sundhedsperson udferer kosmetisk behandling, skal foretage offent-
liggorelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapport. Det forventes endvidere, at Sundhedsstyrelsen vil udnytte
bemyndigelsen til at fastsatte neermere regler om, at den seneste tilsynsrapport skal vare let tilgaengelig
pa behandlingsstedets hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en sddan, og at den seneste tilsynsrapport
skal umiddelbart tilgaengelig pa selve behandlingsstedet. Den periode, som et krav om offentliggerelse
af en tilsynsrapport pd et kosmetisk behandlingssteds hjemmeside omfatter, vil ikke blive leengere end
periode, hvor tilsynsrapporten desuden er offentliggjort pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Se hertil
afsnit 2.5.2.1. 0g 2.5.2.2.1. 1 de almindelige bemerkninger.

Det skal ikke anfores 1 tilsynsrapporten, at der er fundet problemer ved et n&rmere bestemt patientfor-
lob, som Sundhedsstyrelsen ser pa.

Tilsynsrapporter for kosmetiske behandlingssteder vurderes siledes ikke at indeholde fortrolige person-
oplysninger. Se hertil afsnit 2.5.1.1. 1 de almindelige bemarkninger.

Til § 4
Det foreslas 1 stk. 1, at loven traeder 1 kraft den 1. juli 2014.

Det foreslas i stk. 2, at lovens § 2, nr. 3 — 8, traeder 1 kraft den 1. januar 2015, hvilket er mest hensigts-
maessigt, idet de nuvarende udpegninger til Patientskadeankenavnet og Lagemiddelskadeankenaevnet
opherer den 31. december 2014.

Det foreslas 1 stk. 3, at de nye tidsfrister for behandling af en anmodning om aktindsigt ikke finder
anvendelse for anmodninger, der modtages for den 1. juli 2014. For sddanne anmodninger finder de hidtil
gaeldende tidsfrister 1 den geeldende § 38 anvendelse.

Med det foreslaede stk. 4, finder loven ikke anvendelse pd afgerelser om erstatningsudbetalinger for 1.
juli 2014. Det vil sige, at afgerelser efter denne dato, men som stammer fra sager anmeldt for, teller med
1 opgerelsen.

Med stk. 5, foreslas det, at lovens § 2, nr. 3 — 8 finder anvendelse for sager som Patientskadeankenavnet
og Lagemiddelskadeankenavnet har modtaget inden 1. januar 2015 eller modtager efter den 1. januar
2015.

Den foresldede stk. 6, indeberer, at lovens § 2, nr. 9, tillige vil finde anvendelse pa erstatningskrav,
der er eller ville have veret afvist pd grund af foreldelse efter de hidtil geldende regler, siledes at
sporgsmélet om foreldelse skal afgeres efter de regler, der geelder efter ikrafttreeden af denne lov.

Bestemmelsen indebarer herved, at den tidligere praksis fra for juni 2011 genindferes og lovfastes med
tilbagevirkende kraft. Den erstatningssegende skal séledes stilles pA samme made, som hvis lovaendringen
havde vearet vedtaget og geldende hele tiden, dvs. uden den praksisendring, der blev foretaget i juni
2011/2012.

De personer, der har faet afslag pa erstatning som folge af praksisendringen i juni 2011/2012, vil
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saledes 4 mulighed for at deres sag revurderet. Patientforsikringen og ankenavnene vil af egen drift tage
kontakt til disse personer.

Patientforsikringen anslar, at man har givet afslag pé genoptagelse efter den nye praksis i ca. 50 sager.

Patientskadeankenavnet har i perioden fra juni 2012 og frem givet afslag pd genoptagelse 1 godt 25 —
30 sager, hvor Patientforsikringen og/eller Patientskadeankenavnet tidligere havde anerkendt et ansvars-
grundlag og udmalt erstatning. Laegemiddelskadeankenavnet har i samme periode givet tilsvarende afslag
12— 3 sager.

Patientskadeanken@vnets og Legemiddelskadeankenavnets afgorelser omfatter sager, hvor nevnet har
tiltradt Patientforsikringens afslag pd genoptagelse som folge af foreldelse, samt sager, hvor Patientfor-
sikringen ikke havde afslaet genoptagelse med henvisning til den nye praksis, men hvor navnet ved
behandling af ankesagerne har fundet, at sagen var foraldet efter den nye praksis.

Det forhold, at lovaendringen gennemferes med tilbagevirkende kraft, vil siledes navnlig give de
erstatningssegende personer 1 disse sager mulighed for at f4 genoptaget deres sag og tilkendt erstatning,
hvis betingelserne herfor 1 gvrigt er opfyldt.

Lovandringen vil ogsa gelde for personer, der ikke tidligere har faet afslag som folge af praksisendrin-
gen. Personer, der f.eks. pd grund af kendskab til praksiseendringen har atholdt sig fra at sege, vil siledes
ogsa vere omfattet muligheden for at f4 behandlet deres sag pa ny.

Det foreslaede stk. 7, bestemmer, at der for erstatningskrav omfattet af stk. 6, hvor foreldelse efter de
hidtil geldende regler er indtrddt for lovens ikrafttreden, indtreder foraldelse tidligst den 1. juli 2015,
hvis foreldelse af erstatningskravet efter de regler, der gelder efter denne lovs ikrafttreeden, ikke er
indtrddt den 1. juli 2014.

Bestemmelsen indeberer, at der etableres en tillegsfrist for de krav, hvor foraldelse er indtradt efter de
hidtil geldende regler, men hvor lovendringen indebarer, at kravene kan geores geldende. Tillegsfristen
sikrer, at de pageldende personer, som lovendringen med tilbagevirkende kraft vil have en betydning for,
har en reel praktisk mulighed for at rejse deres krav.

Tilleegsfristen geelder kun for genoptagelsesanmodninger, hvor det forhold, der har givet anledning til
fremsettelse af yderligere erstatningskrav, f.eks. en forvarring af de varige folger af patientskaden, ikke
er foreldet efter den relative foreldelsesfrist pa tre ar, kombineret med den absolutte foraldelsesfrist pa
10 ar efter sidste endelig afgorelse i1 sagen 1 form af anerkendelse eller udmaéling af erstatning.

Med den foresldede stk. 8, sikres det, at retstilstanden for krav omfattet af den nye § 60 b i lov om
klage- og erstatningsadgang ogsa gelder for krav omfattet af lov om erstatning for legemiddelskader, der
som anfert ovenfor pkt. 2.4.1.2. fortsat finder anvendelse for skader forirsaget for 1. januar 2007.

Med den foreslaede stk. 9, sikres det, at retstilstanden for krav omfattet af den nye § 60 b i lov om
klage- og erstatningsadgang ogsd gelder for krav omfattet af lov om patientforsikring, der som anfert
ovenfor i pkt. 2.4.1.2. fortsat finder anvendelse for skader forirsaget for 1. januar 2007, dog saledes at
den 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenets § 60 b navnte frist pa 3 ar 1 disse
sager er 5 ar.

I det omfang der séledes efter disse love er truffet afgarelse om anerkendelse af en patientskade eller en
leegemiddelskade eller udmalt erstatning for en sadan skade, vil der lebe en ny henholdsvis 3-arig og 5-
arig relativ foraldelsesfrist, der kan suspenderes, kombineret med en absolut foreldelsesfrist pa 10 &r, jf.
herved i det hele den foreslaede § 60 b.

Der vil i samme omfang som ved sager afgjort efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet vere adgang til at genoptage sager afgjort efter de navnte love, 1 tilfelde hvor der efter
hidtil geeldende regler er indtridt foreldelse for lovens ikrafttreeden, og lovaendringen med tilbagevirken-
de kraft indebarer, at kravet kan geres geldende, jf. den foreslaede stk. 6.
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Der henvises 1 gvrigt til pkt. 2.4. 1 lovforslagets almindelige bemarkninger.

Med det foreslaede stk. 10, bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsatte regler om, at private sygehus
m.v. skal offentliggere rapporter vedrerende det seneste tilsyn, som er gennemfort for lovens ikrafttree-
den. Tilsvarende gelder for offentliggerelse af tilsynsrapporter vedrerende kosmetiske behandlingssteder
og plejehjem m.v.

Til§ 5
Bestemmelsen vedrerer lovens territoriale gyldighed og indebarer, at loven ikke gelder for Faereerne
og Grenland.

Loven kan settes helt eller delvist i kraft pd Fereerne efter lovens vedtagelse, da lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet og lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed er sat i kraft for Fereerne, og de relevante kapitler i sundhedsloven kan
saettes helt eller delvist 1 kraft for Faereerne ved kongelig anordning.

Lovens § 1, nr. 20, kan endvidere ved kongelig anordning settes 1 kraft for Gronland med de @ndringer,
som de gronlandske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 38. Den myndighed, institution eller sund-
hedsperson, der har ansvaret for patientjournaler-
ne m.v., afger inden 10 dage efter patientens an-
modning, om retten til aktindsigt skal begranses
efter § 37, stk. 2 og 3. Er anmodningen ikke
imedekommet inden 10 dage, skal myndigheden,
institutionen eller sundhedspersonen underrette
patienten om grunden hertil samt om, hvornéar en
afgerelse kan forventes at foreligge.

Stk. 2. Aktindsigt kan enten gives elektronisk,
eller ved at der gives adgang til gennemsyn af
patientjournalen m.v. pa stedet eller udleveres en
afskrift eller kopi.

Stk. 3. 1 de tilfelde, hvor en sundhedsperson
efter stk. 1 og 2 er tillagt befojelser, pahviler det
overordnede ansvar for, at aktindsigt meddeles i
overensstemmelse med loven, den driftsansvarli-
ge myndighed.

§ 40. En patient har krav pa, at sundhedsperso-
ner iagttager tavshed om, hvad de under udevel-
sen af deres erhverv erfarer eller far formodning
om angdende helbredsforhold, evrige rent priva-
te forhold og andrefortrolige oplysninger, jf. dog
reglerne i dette kapitel.
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Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913
af 13. juli 2010, som @ndret bl.a. ved lov nr. 607
af 14. juni 2011, lov nr. 603 af 18. juni 2012 og
senest ved § 1 1 lov nr. 1638 af 26. december
2013, foretages folgende @ndringer:

1. § 38, stk. 1, aftattes séledes:

»Den myndighed, institution eller sundhedsper-
son, der har ansvaret for patientjournalerne m.v.,
afger snarest efter modtagelse af en anmodning
om aktindsigt i patientjournal, om retten til akt-
indsigt skal begraenses efter § 37, stk. 2 og 3. En
anmodning om aktindsigt skal faerdigbehandles
inden 7 arbejdsdage efter modtagelsen af anmod-
ningen, medmindre dette pa grund af f.eks. sa-
gens omfang eller kompleksitet undtagelsesvist
ikke er muligt. Den, der har anmodet om aktind-
sigt skal 1 givet fald underrettes om grunden til
fristoverskridelsen samt om, hvornar anmodnin-
gen kan forventes ferdigbehandlet.«

2.1§ 38, stk. 2, indsaettes som 2. og 3. pkt..

»Aktindsigten skal gives 1 den form, som den,
der har fremsat anmodningen, ensker. Dette gal-
der dog ikke, hvis det er umuligt eller meget
vanskeligt, eller der foreligger tungtvejende mod-
hensyn.«



Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i for-
bindelse med behandling af patienter

§ 41. Med patientens samtykke kan sundheds-
personer videregive oplysninger til andre sund-
hedspersoner om patientens helbredsforhold, ov-
rige rent private forhold og andre fortrolige oplys-
ninger i forbindelse med behandling af patienten
eller behandling af andre patienter.

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1 navnte oplys-
ninger kan uden patientens samtykke ske, nar
1) det er neadvendigt af hensyn til et aktuelt be-
handlingsforleb for patienten, og videregivelsen
sker under hensyntagen til patientens interesse og
behov,

2) videregivelsen omfatter et udskrivningsbrev fra
en lege, der er ansat i sygehusveasenet, til patien-
tens alment praktiserende laege eller den praktise-
rende speciallege, der har henvist patienten til
sygehusbehandling,

3) videregivelsen omfatter et udskrivningsbrev fra
en laege, der er ansat pé privatejet sygehus, klinik
m.v., til de i nr. 2 nevnte leeger, nar behandlingen
er ydet efter aftale med et regionsrad eller en
kommunalbestyrelse i henhold til denne lov

4) videregivelsen er nodvendig til berettiget va-
retagelse af en abenbar almen interesse eller af
vasentlige hensyn til patienten, herunder en pa-
tient, der ikke selv kan varetage sine interesser,
sundhedspersonen eller andre eller

5) videregivelsen sker til patientens alment prak-
tiserende leege fra en leege, der virker som sted-
fortreeder for denne.

2013/1 LSF 126

64

3. 1§ 40 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:
»Stk. 2. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse for
studerende, der som led i en sundhedsvidenskabe-
lig eller sundhedsfaglig uddannelse deltager 1 be-
handlingen af en patient uden at vaere medhjelp.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

4. Overskriften for § 41 affattes saledes:
»Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i for-
bindelse med og efter behandling af patienter«.

5.18 41, stk. 2, nr. 4, ®ndres »andre eller« til:
wandre,«.

6.1§ 41, stk. 2, nr. 5, ®ndres »denne.« til: »den-
ne, eller«.

7.1§ 41, stk. 2, indsettes som nr. 6 og 7:

»6) videregivelsen sker til en laege, tandlege eller
jordemoder om en patient, som den pageldende
tidligere har deltaget i behandlingen af, nér



Stk. 3. Patienten kan frabede sig, at oplysninger
efter stk. 2, nr. 1-3, videregives.

Stk. 4. Den sundhedsperson, der er i besiddelse
af en fortrolig oplysning, afger, hvorvidt videregi-
velse efter stk. 2 er berettiget.

Stk. 5. Safremt der videregives oplysninger efter
stk. 2, nr. 4, skal den, oplysningen angér, snarest
muligt herefter orienteres om videregivelsen og
formalet hermed, medmindre orientering kan ude-
lades efter anden lovgivning eller af hensyn til of-
fentlige eller private interesser svarende til dem,
der beskyttes i denne lovgivning.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se fastsetter nermere regler om videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. efter denne bestemmel-
se, herunder om videregivelsens omfang og om
gennemforelsen heraf.
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a) videregivelsen er nedvendig og relevant til
brug for evaluering af modtagerens egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation af erhver-
vede kvalifikationer 1 et uddannelsesforleb, og

b) hvor videregivelsen sker under hensyntagen til
patientens interesse og behov,

7) videregivelsen sker til en studerende, der som
led 1 en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfag-
lige uddannelse deltager 1 behandlingen af en pa-
tient uden at vaere medhjelp, nar

a) videregivelsen er nedvendig for den studeren-
des forstielse af behandlingssituationen eller eva-
luering af den studerendes deltagelse 1 behand-
lingssituationen, og

b) videregivelsen sker under hensyntagen til pa-
tientens interesse og behov.«

8.1§ 41, stk. 3, indsattes efter »stk. 2, nr. 1-3«:
»og stk. 2, nr. 6-7«.

9.1 § 41 indsettes efter stk. 5 som nye stykker:
»Stk. 6. Videregivelse efter stk. 2, nr. 6 ma kun
ske 1 umiddelbar forlengelse af behandlingsforle-
bet og senest 6 maneder efter den anmodende
leeges, tandlaeges eller jordemoders afslutning af
behandlingen eller viderehenvisning af patienten,
medmindre videregivelsen er pakravet som led i
speciallege- eller specialtandlegeuddannelsen.

Stk. 7. En vejleder for en lege eller tandlaege
under uddannelse til speciallege eller -tandlaege
har samme adgang til helbredsoplysninger m.v.
efter stk. 2, nr. 6, som laegen eller tandlegen
under uddannelse.«

Stk. 6 bliver herefter stk. 8.



§ 42 a. Lager, tandleger, jordemadre, sygeple-
jersker, sundhedsplejersker, social- og sundheds-
assistenter, radiografer og ambulancebehandlere
med sarlig kompetence kan ved opslag i elektro-
niske systemer 1 fornedent omfang indhente op-
lysninger om en patients helbredsforhold, evrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysnin-
ger, nédr det er nedvendigt 1 forbindelse med ak-
tuel behandling af patienten. Ministeren for sund-
hed og forebyggelse kan fastsatte regler om, at
andre sundhedspersoner, der som led i deres virk-
somhed deltager 1 behandling af patienter, kan
indhente oplysninger efter reglerne i 1. pkt.

Stk. 2. Andre sundhedspersoner end dem, der er
omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt
i medfor af stk. 1, 2. pkt., kan ved opslag i elek-
troniske systemer, hvori adgangen for den pagel-
dende sundhedsperson teknisk er begraenset til de
patienter, der er i behandling pa samme behand-
lingsenhed, som den pagaldende sundhedsperson
er tilknyttet, i fornedent omfang indhente oplys-
ninger som navnt i stk. 1 om aktuel behandling,
ndr det er nedvendigt i forbindelse med aktuel
behandling af patienten.

Stk. 3. P& behandlingssteder med elektroniske
systemer, der kun indeholder oplysninger til brug
for behandling, som gives pa det pagaeldende be-
handlingssted, kan andre sundhedspersoner end
dem, der er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af
regler udstedt 1 medfer af stk. 1, 2. pkt., og
som er ansat pa behandlingsstedet, ved opslag
1 sddanne systemer i1 fornedent omfang indhen-
te oplysninger som navnt i stk. 1, nar det er
nodvendigt 1 forbindelse med aktuel behandling
af patienten. Dette geelder dog ikke, hvis behand-
lingsstedet har en sundhedsperson ansat, som er
omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt 1
medfor af stk. 1, 2. pkt.

Stk. 4. Ledelsen pa et behandlingssted kan gi-
ve tilladelse til, at enkelte eller grupper af sund-
hedspersoner, der er ansat pa det pagaldende be-
handlingssted, kan foretage opslag i elektroniske
systemer efter stk. 1. Tilladelse efter 1. pkt. kan
kun gives til sundhedspersoner, der har behov for
at kunne foretage opslag efter stk. 1 med henblik
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pa at kunne varetage de funktioner og opgaver,
vedkommende er beskeftiget med. Beslutninger
truffet efter 1. pkt. skal fremgé af en datasikker-
hedsinstruks for behandlingsstedet. Beslutninger
truffet efter 1. pkt. skal gores offentligt tilgeenge-
lige.

Stk. 5. Sundhedspersoner, som er omfattet af
stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt i medfer af
stk. 1, 2. pkt., kan endvidere indhente oplysninger
som navnt i stk. 1, hvis indhentningen er nedven-
dig til berettiget varetagelse af en dbenbar almen
interesse eller af vaesentlige hensyn til patienten,
herunder en patient, der ikke kan varetage sine
interesser, sundhedspersonen eller andre patien-
ter. Tilsvarende gelder sundhedspersoner med til-
ladelse efter stk. 4. Tilsvarende gelder endvidere
andre sundhedspersoner ved opslag i elektroniske
systemer omfattet af stk. 2 og 3 pa det behand-
lingssted, sundhedspersonen er ansat.

Stk. 6. Uden for de 1 stk. 1 og 5 navnte tilfelde
kan sundhedspersoner, som er omfattet af stk. 1,
1. pkt., eller af regler udstedt i medfer af stk. 1, 2.
pkt., med patientens samtykke endvidere ved op-
slag 1 elektroniske systemer indhente oplysninger
som navnt 1 stk. 1 1 forbindelse med behandling
af patienter.
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10. I § 42 a indsettes efter stk. 5 som nyt stykke:

»Stk. 6. En lege, tandlege eller jordemoder kan
endvidere indhente oplysninger, som er navnt i
stk. 1 om patienter, som vedkommende tidligere
har deltaget i behandlingen af, hvis indhentningen
er nedvendig og relevant til brug for evaluering
af modtagerens egen indsats i behandlingen eller
som dokumentation af erhvervede kvalifikationer
i et uddannelsesforleb, og hvor indhentningen
sker under hensyntagen til patientens interesse
og behov. Indhentningen ma kun ske i umiddel-
bar forlengelse af behandlingsforlabet og senest
6 maneder efter den indhentende leges, tandlae-
ges eller jordemoders afslutning af behandlingen
eller viderehenvisning af patienten, medmindre
indhentningen er pakravet som led i speciallege-
eller specialtandleegeuddannelsen.«

Stk. 6-10 bliver herefter stk. 7-11.

11. 1 § 42 a, stk. 6, der bliver stk. 7, @ndres »stk.
1 og S« til: »stk. 1, 5 og 6«.

12. 1§ 42 a, stk. 7, der bliver stk. 8, indsettes
efter »stk. 1-4«: »og stk. 6«.



Stk. 7. Patienten kan frabede sig, at en sund-
hedsperson indhenter oplysninger efter stk. 1-4.

Stk. 8. Laeger og sygehusansatte tandlaeger kan
under disses ansvar lade medicinstuderende ind-
hente oplysninger efter stk. 1 og 5-7.

Stk. 9. En sundhedsperson kan under dennes an-
svar lade sekretaerer yde teknisk bistand til opslag
1 oplysninger, som den pagaldende sundhedsper-
son selv har adgang til, jf. stk. 1-8.

Stk. 10. Uden for de i stk. 1-9 navnte tilfelde
kan leeger og sygehusansatte tandlaeger under dis-
ses ansvar med patientens samtykke lade andre,
der er tilknyttet samme behandlingsenhed, hvor
patienten er i behandling, i fornedent omfang
indhente oplysninger om patienten som navnt i
stk. 1, 1. pkt., ndr det er nedvendigt i forbindelse
med aktuel behandling af patienten som led i den
samlede sundhedsfaglige indsats.

§ 42 b. Samtykke efter § 42 a, stk. 6 og 10,
og tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 7, kan veare
mundtligt eller skriftligt. Samtykket eller tilken-
degivelsen skal meddeles til den sundhedsperson,
som indhenter oplysningerne, eller under hvis an-
svar oplysningerne indhentes. Samtykket eller til-
kendegivelsen skal indferes i patientjournalen.

§ 43. Med patientens samtykke kan sundheds-
personer til andre formél end behandling videre-
give oplysninger om patientens helbredsforhold,
ovrige rent private forhold og andre fortrolige op-
lysninger til myndigheder, organisationer, private
personer m.fl.

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1 navnte oplys-
ninger kan uden patientens samtykke ske, nér

1) det folger af lov eller bestemmelser fastsat i
henhold til lov, at oplysningen skal videregives
og oplysningen ma antages at have vasentlig be-
tydning for den modtagende myndigheds sagsbe-
handling,

2) videregivelsen er nodvendig for berettiget va-
retagelse af en dbenbar almen interesse eller af
vasentlige hensyn til patienten, sundhedsperso-
nen eller andre eller
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13.1§ 42 a, stk. 9, der bliver stk. 10, endres »stk.
1-8« til: »stk. 1-9«.

14.1 § 42 a, stk. 10, der bliver stk. 11, &ndres
wstk. 1-9« til: »stk. 1-10«.

15.1§ 42 b @endres »§ 42 a, stk. 6 og 10« til: »§
42 a, stk. 7 og 11«, og »§ 42 a, stk. 7« andres til:
»§ 42 a, stk. 8«.

16.1 § 43, stk. 1, indsettes efter »oplysninger til«:
»sundhedspersoner, «.



3) videregivelsen er nadvendig for, at en myndig-
hed kan gennemfore tilsyns- og kontrolopgaver.

Stk. 3. Den sundhedsperson, der er i besiddelse
af en fortrolig oplysning, afger, hvorvidt videregi-
velse efter stk. 2 er berettiget.

Stk. 4. Safremt der videregives oplysninger efter
stk. 2, nr. 2, skal den, oplysningen angér, snarest
muligt herefter orienteres om videregivelsen og
formalet hermed, medmindre orientering kan ude-
lades efter anden lovgivning eller af hensyn til of-
fentlige eller private interesser svarende til dem,
der beskyttes i denne lovgivning.

§ 215 a. Private sygehuse, klinikker og praksis
skal registreres i Sundhedsstyrelsen som betingel-
se for udferelse af leegelig patientbehandling.

Stk. 2. Registreringspligten efter stk. 1 omfatter
ikke

1) behandling i almen praksis,
2) kosmetisk behandling,
3) laboratorievirksomhed og

4) behandling i specialleegepraksis, der i henhold
til aftale udeves som bibeskeftigelse pa et offent-
ligt sygehus af en leege, der er ansat pa det pagel-
dende sygehus.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen gennemforer tilbage-
vendende tilsynsbesog vedrorende den lagelige
patientbehandling pd hvert af de registrerede be-
handlingssteder, jf. stk. 1 og 2.

Stk. 4. Ud over de i stk. 3 nevnte tilsynsbesog
gennemforer Sundhedsstyrelsen lgbende serlige
tilsyn pa baggrund af et vekslende sundhedsfag-
ligt tema pa de registrerede behandlingssteder, jf.
stk. 1 og 2, hvis legelige patientbehandling om-
fatter vedkommende tema.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen paser, at et behand-
lingssted folger op pd forhold, som Sundhedssty-
relsen har patalt ved tilsynsbesog efter stk. 3 og 4
vedrerende den legelige patientbehandling.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen kan afkrave personer
inden for sundhedsvesenet de oplysninger, der er
nedvendige som led i tilsynet efter stk. 3-5.

2013/1 LSF 126

69



Stk. 7. Sundhedsstyrelsen eller personer, der af
Sundhedsstyrelsen er bemyndiget til at udeve til-
synet, har til enhver tid som led 1 tilsynet efter
stk. 3-5 mod beherig legitimation uden retsken-
delse adgang til private sygehuse, klinikker og
praksis, hvor leger eller disses medhjelp udferer
behandling af patienter.

Stk. 8. Sundhedsstyrelsen fastsatter narmere
regler om registreringsordningen. Sundhedssty-
relsen kan herunder fastsatte regler om, at regi-
strering skal ske elektronisk.

Sundhedsstyrelsen fastsaetter endvidere regler
om, at der af de registrerede behandlingssteder,
jf. stk. 1 og 2, opkreves et arligt gebyr til dek-
ning af styrelsens udgifter til registreringsordnin-
gen og de i stk. 3 omhandlede tilsyn. Sundheds-
styrelsen fastsetter endelig regler om, at der af
vedkommende registrerede behandlingssteder op-
kreeves et gebyr til dekning af styrelsens udgifter
til de 1 stk. 4 og 5 omhandlede tilsyn.

§ 219. Sundhedsstyrelsen gennemforer én gang
arligt, jf. dog stk. 2, et uanmeldt tilsynsbesog
vedrerende de sundhedsmassige forhold pé pleje-
hjem m.v. omfattet af lov om

social service, 1 plejeboligbebyggelser omfattet
af lov om almene boliger m.v. eller lov om boli-
ger for @ldre og personer med handicap og andre
tilsvarende boligenheder i kommunen. Tilsynet
omfatter indsatsen over for de beboere og lejere,
der modtager kommunale serviceydelser.

Stk. 2. Hvis der ved et tilsynsbesog ikke konsta-
teres fejl eller mangler ved de sundhedsmassige
forhold pé plejehjemmet m.v., eller hvis der alene
konstateres fa fejl eller mangler, som efter Sund-
hedsstyrelsens skeon ikke har patientsikkerheds-
massige konsekvenser, kan styrelsen beslutte, at
tilsynsbesog ikke gennemfores péd vedkommende
plejehjem det folgende &r. Beslutning herom ind-
fojes 1 tilsynsrapporten, jf. stk. 3. Kommunalbe-
styrelsen underretter Sundhedsstyrelsen om vae-
sentlige ledelsesmassige og organisatoriske en-
dringer, som efterfolgende maétte blive gennem-
fort pd vedkommende plejehjem.

Stk. 3. Efter hvert tilsynsbeseg udarbejder
Sundhedsstyrelsen en tilsynsrapport om de sund-
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17.1§ 215 a, stk. 8, 4. pkt., @ndres »endelig« til:
»illige«.

18.1¢§ 215 a, stk. 8, indsettes som 5. pkt.:

»Sundhedsstyrelsen fastsatter endelig regler om
offentliggerelse af tilsynsrapporterne vedrerende
de i stk. 3-5 omhandlede tilsyn."



hedsmaessige forhold pa plejehjemmet m.v. til
brug for plejehjemmets og kommunens opfolg-
ning pa konstaterede fejl og mangler ved de sund-
hedsmaessige forhold.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen skal pase, at pleje-
hjemmet eller kommunen felger op pa eventuel-
le kritisable sundhedsmassige forhold, der mét-
te veere konstateret ved det sundhedsmaessige til-
synsbesog.

Stk. 5. Embedslageinstitutionen udarbejder ar-
ligt for den enkelte kommunes plejehjem m.v. et
sammendrag af drets tilsynsrapporter og et sam-
mendrag af den kommunale opfelgning efter stk.
4 til brug for den enkelte kommune.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastsatter narmere
indholdet af de sundhedsadministrative, sund-
hedsfaglige og sundhedsrelaterede opgaver, der
indgar 1 tilsynet med de sundhedsmassige for-
hold, og de nzrmere regler for tilsynsbesog og
afrapportering herom efter stk. 1 og 3-5.

Stk. 7. Reglerne 1 § 220 om udstedelse af pabud
og forbud over for institutioner m.v. finder tilsva-
rende anvendelse pa tilsyn, der udferes efter stk.
1,3 og4.

§ 271. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med beade eller feengsel
indtil 4 maneder den, der

1) videregiver oplysninger 1 strid med § 41, stk.
1-3, § 43, stk. 1 og 2, og § 45,

2) indhenter oplysninger i strid med § 42 a, stk.
1-9,

3) uberettiget udnytter oplysninger omfattet af §
41, stk. 1, eller

4) indhenter, videregiver eller udnytter oplysnin-
ger 1 strid med § 157, stk. 2-4, 6 eller 9, eller §
157 a, stk. 2 eller 3, eller 1 strid med regler fastsat
1 medfer af § 157, stk. 5, eller § 157 a, stk. 4.

Stk. 2. P4 samme made som 1 stk. 1, nr. 1-3,
straffes andre end de personer, der er nevnt i §§
41, 42 a, 43 og 45, ved uberettiget indhentning,
videregivelse eller udnyttelse af oplysninger om-
fattet af disse bestemmelser.
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19.1§ 219, stk. 6, indszttes som 2. pkt.:

»Sundhedsstyrelsen fastsaetter endvidere regler
om offentliggerelse af tilsynsrapporterne, jf. stk.
3 0g5.«

20.1§ 271, stk. 1, nr. 2, @ndres »§ 42 a, stk. 1-9«
til: »§ 42 a, stk. 1-10«.



Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan 1 regler, der udstedes 1 medfer af § 41, stk.
6, fastsatte bestemmelser om straf af bede eller
feengsel indtil 4 maneder for overtredelse af be-
stemmelser 1 reglerne.

Stk. 4. Pa samme made som i stk. 1, nr. 4, straf-
fes andre end de personer, der er nevnt i § 157
og § 157 a, ved uberettiget indhentning, videregi-
velse eller udnyttelse af oplysninger omfattet af
denne bestemmelse. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan i regler, der udstedes i medfer
af § 157, 40 stk. 5 og 10 og § 157 a, stk. 4
og 8, fastsette bestemmelser om straf af bede
eller feengsel indtil 4 méneder for overtraedelse af
bestemmelser i reglerne.

§ 29

Stk. 4. Séfremt et regionsrad m.v. efter stk. 1, nr.
5, 1 gentagne tilfelde har ydet erstatning for ska-
der forvoldt af privatpraktiserende autoriserede
sundhedspersoner, private sygehuse m.v., er regi-
onsradet forpligtet til at indberette dette til Sund-
hedsstyrelsen med henblik pd en vurdering af,
hvorvidt der er grundlag for at ivaerksette tilsyns-
massige foranstaltninger 1 medfer af sundhedslo-
ven og lov om sundhedsvasenets centralstyrelse
m.v. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler for,
hvornar indberetning til styrelsen skal foretages.
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§2

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 1113
af 7. november 2011, som andret ved lov nr.
1257 af 18. december 2012, § 2 i lov nr. 1401 af
23. december 2012, § 2 i lov nr. 904 af 4. juli
2013 og § 2 1 lov nr. 1638 af 26. december 2013,
foretages folgende @ndringer:

1. § 29, stk. 4, aftattes séledes:

»Stk. 4. Safremt et regionsrad efter stk. 1, nr. 5
og 6, 1 et omfang ud over det gennemsnitlige har
vearet erstatningspligtig efter disse bestemmelser,
skal regionsradet oplyse Sundhedsstyrelsen her-
om til brug for styrelsens tilsyn efter sundhedslo-
ven.«

2.1 § 29 indsettes som stk. 5 og stk. 6.

»Stk. 5. Séfremt et privat sygehus, klinik eller
speciallegepraksis efter stk. 1, nr. 7, eller § 29,
stk. 2, 1. pkt., 1 et omfang ud over det gennem-
snitlige har veret erstatningspligtig efter disse be-
stemmelser, skal pagaldendes forsikringsselskab



Patientskadeankencevnet

§ 34. Ministeren for sundhed og forebyggelse
nedsatter et patientskadeankenavn, der bestar af
en formand og et af ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse fastsat antal nestformaend og beskik-
kede medlemmer.

Stk. 2. Formanden og nastformandene, der ud-
navnes af ministeren for sundhed og forebyggel-
se, skal vaere dommere og kan vaere dommere fra
de overordnede retter. Navnets ovrige medlem-
mer udpeges af Sundhedsstyrelsen, regionsradene
1 forening, KL (Kommunernes Landsforening),
Advokatradet, Danske Handicaporganisationer og
Forbrugerréadet.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udpeger for de faglige
omrader, hvor det findes nedvendigt for sagernes
behandling, et antal sagkyndige medlemmer, der
alle er fagligt uddannede, jf. stk. 4.

Stk. 4. Ved afgerelsen af den enkelte sag skal
navnet sammensattes af:
1) formanden eller en nastformand,

2) 2 sagkyndige medlemmer udpeget af Sund-
hedsstyrelsen efter stk. 3 athangigt af sagens fag-
lige karakter,

3) 1 medlem udpeget af regionsrddene i forening,
4) 1 medlem udpeget af KL,
5) 1 medlem udpeget af Advokatradet,

6) 1 medlem udpeget af Forbrugerrddet og
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oplyse Sundhedsstyrelsen herom til brug for sty-
relsens tilsyn efter sundhedsloven.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette nermere regler for oplysningsplig-
ten efter stk. 4 og 5, herunder for optelling af
erstatningsudbetalinger og foraeldelse af sager.«

3. Overalt 1 loven &ndres »Patientskadeanke-
naevnet« til: »Ankenavnet for Patientforsikrin-

gen«, og »Laegemiddelskadeankenavnet« @ndres
til: » Ankenavnet for Patientforsikringen«.

4. Overskriften for § 34 ophaves.

5. §§ 34-36 ophaves.



7) 1 medlem udpeget af Danske Handicaporgani-
sationer.

Stk. 5. Formanden eller vedkommende nastfor-
mand afger, inden for hvilket fagligt omrade eller
omrader sagkyndige medlemmer efter stk. 4 skal
deltage ved afgerelsen af den enkelte sag.

Stk. 6. Naevnet er beslutningsdygtigt, hvis nev-
net ved afgorelsen af den enkelte sag bestér af en
formand eller neestformand samt mindst 4 med-
lemmer, heraf mindst 1 medlem efter stk. 4, hen-
holdsvis nr. 2 og nr. 5, et medlem efter stk. 4, nr.
3 eller nr. 4, samt 1 medlem efter stk. 4, nr. 6 eller
7.

Stk. 7. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan bemyndige navnets formand eller en naest-
formand til at treeffe afgerelse i sager, der ikke
skennes at frembyde tvivl.

Stk. 8. Neaevnets formand eller vedkommende
nastformand kan bestemme, at sarligt sagkyndi-
ge eller andre kan deltage uden stemmeret ved
navnets behandling af sager.

Stk. 9. Neavnets medlemmer udpeges for 4
ar. Finder udpegningen sted 1 lgbet af en periode,
galder den kun til periodens udlgb.

Stk. 10. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se fastsatter efter forhandling med navnet dettes
forretningsorden.

Stk. 11. Patientombuddet stiller sekretariatsbi-
stand til rddighed for naevnet.

Stk. 12. Reglerne i § 18 finder tilsvarende an-
vendelse for aftholdelsen af udgifter til drift af
navnet.

§ 35. De afgeorelser, der treffes efter § 33, kan
indbringes for Patientskadeankenavnet, der har
den endelige administrative afgerelse. Patientska-
deanken@vnet kan tillegge en klage opsattende
virkning.

Stk. 2. Klage til Patientskadeankenavnet indgi-
ves inden 3 maéneder efter, at klageren har fiet
meddelelse om afgerelsen.

Stk. 3. Patientskadeankenavnet kan se bort fra
overskridelse af klagefristen, nar der er serlig
grund hertil.
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§ 36. Patientskadeankenavnets afgerelse kan
indbringes for retten, der kan stadfaeste, ophave
eller &ndre afgorelsen.

Stk. 2. Indbringelse skal ske inden 6 maneder
efter, at afgarelsen er meddelt.

Leegemiddelskadeankencevnet

§ 56. Ministeren for sundhed og forebyggelse
nedsatter et legemiddelskadeankenavn, som be-
star af
1) en af ministeren for sundhed og forebyggelse
udnaevnt formand, som skal veere dommer,

2) 2 medlemmer udpeget af ministeren for sund-
hed og forebyggelse,

3) 1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen,
4) 1 medlem udpeget af Legemiddelstyrelsen,

5) 2 medlemmer udpeget af regionsradene i fore-
ning,

6) 1 medlem udpeget af Danske Handicaporgani-
sationer og

7) 1 medlem udpeget af Forbrugerridet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan bemyndige nevnets formand til at treffe
afgerelse 1 sager, der ikke skennes at frembyde
tvivl.

Stk. 3. Neaevnets formand eller vedkommende
nastformand kan bestemme, at sarligt sagkyndi-
ge eller andre kan deltage uden stemmeret ved
navnets behandling af sager.

Stk. 4. Legemiddelskadeankenavnets medlem-
mer udpeges for 4 ar. Finder udpegningen sted 1
lobet af en periode, gelder den kun til periodens
udleb.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter efter forhandling med Lagemiddelska-
deankenavnet dettes forretningsorden. Ministeren
kan heri fastsatte regler om honorar til naevnets
formand og medlemmer.

Stk. 6. Patientombuddet stiller sekretariatsbi-
stand til radighed for nevnet.
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6. Overskriften for § 56 ophaves.

7.8 56 og 57 ophaves.



Stk. 7. Reglerne 1 § 18 finder tilsvarende anven-
delse for atholdelsen af udgifter til drift af nav-
net.

§ 57. De afgorelser, der treffes efter § 55,
stk. 1, kan indbringes for Lagemiddelskadeanke-
navnet, der har den endelige administrative afge-
relse. Laegemiddelskadeankenavnet kan tillegge
en klage opsattende virkning.

Stk. 2. Klage til Laegemiddelskadeankenavnet
skal indgives inden 3 maéneder efter, at klageren
har faet meddelelse om afgarelsen.

Stk. 3. Legemiddelskadeankena@vnet kan se
bort fra overskridelse af klagefristen, nar der er
serlige grunde hertil.

Stk. 4. Legemiddelskadeankenavnets afgorelse
kan indbringes for retten. Indbringelse skal ske
inden 6 méneder efter, at afgerelsen er meddelt.

§ 58. Ministeren for sundhed og forebyggelse
eller den, ministeren bemyndiger til at varetage
opgaver efter dette kapitel, kan af kommunal-
bestyrelser, regionsrdd og andre vedkommende,
herunder sygehuse, apoteker, institutioner, be-
handlende laeger m.v. samt den skadelidte og
vedkommende medicinalfirma, forlange meddelt
enhver oplysning, herunder sygehusjournaler,
journaloptegnelser m.v., som skennes at vare af
betydning for behandling af sager efter dette kapi-
tel.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
eller den, ministeren bemyndiger til at varetage
opgaver efter dette kapitel, skal afgive de oplys-
ninger til Lagemiddelskadeankenavnet, som er
nodvendige for navnets varetagelse af opgaver
efter dette kapitel.
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8. Efter kapitel 4 indsattes:
»Kapitel 4a
Ankencevnet for Patientforsikringen
§ 58 a. Ministeren for sundhed og forebyggel-

se nedsatter et ankenavn for Patientforsikringen,
der bestar af en formand og et af ministeren
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for sundhed og forebyggelse fastsat antal nastfor-
mand og beskikkede medlemmer.

Stk. 2. Formanden og nestformandene, der ud-
navnes af ministeren for sundhed og forebyggel-
se, skal vere dommere. Navnets ovrige medlem-
mer udpeges af Sundhedsstyrelsen, regionsrade-
ne i forening, Forsikring og Pension, Advokatr-
det, Danske Handicaporganisationer og Danske
Patienter.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udpeger for de faglige
omrader, hvor det findes nedvendigt for sagernes
behandling, et antal sagkyndige medlemmer, der
alle er fagligt uddannede.

Stk. 4. Ved afgerelsen af den enkelte sag skal
navnet sammensattes af
1) formanden eller 1 nestformand,

2) 2 sagkyndige medlemmer udpeget af Sund-
hedsstyrelsen efter stk. 3,

3) 1 medlem udpeget af regionsradene i forening,
4) 1 medlem udpeget af Forsikring og Pension,
5) 1 medlem udpeget af Advokatradet,

6) 1 medlem udpeget af Danske Handicaporgani-
sationer og

7) 1 medlem udpeget af Danske Patienter.

Stk. 5. Formanden eller vedkommende naestfor-
mand afger, inden for hvilket fagligt omrade eller
omrader sagkyndige medlemmer efter stk. 4 skal
deltage ved afgerelsen af den enkelte sag.

Stk. 6. Nevnet er beslutningsdygtigt, hvis nav-
net ved afgerelsen af den enkelte sag bestar af en
formand eller naestformand samt mindst 4 med-
lemmer, heraf mindst et medlem efter stk. 4, hen-
holdsvis nr. 2 eller nr. 5, et medlem efter stk. 4,
nr. 3 eller nr. 4, samt et medlem efter stk. 4, nr. 6
eller nr. 7.

Stk. 7. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan bemyndige navnets formand eller en neest-
formand til at treeffe afgorelse i sager, der ikke
skennes at frembyde tvivl.



§ 60 a. Anmeldelser af erstatningskrav efter
kapitel 3 og 4, der sendes til Patientombuddet,
anses for indgivet til rette myndighed, jf. §§ 59 og
60, pa det tidspunkt, hvor de modtages af Patie-
ntombuddet. Anmeldelserne videresendes straks
til rette myndighed.
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Stk. 8. Neavnets medlemmer udpeges for 4
ar. Finder udpegningen sted 1 lgbet af en periode,
gaelder den kun til periodens udleb.

Stk. 9. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter efter forhandling med nevnet dettes
forretningsorden.

Stk. 10. Patientombuddet stiller sekretariatsbi-
stand til radighed for naevnet.

Stk. 11. § 18 finder tilsvarende anvendelse for
atholdelsen af udgifter til drift af naevnet.

§ 58 b. De afgerelser, der traeffes efter §§ 33 og
55, kan indbringes for Ankenavnet for Patientfor-
sikringen, der har den endelige administrative af-
gorelse. Ankenavnet kan stadfaeste, ophave eller
@ndre afgerelsen og tilleegge en klage opsattende
virkning.

Stk. 2. Klage til Ankenaevnet for Patientforsik-
ringen skal indgives inden 3 méaneder efter, at
klageren har faet meddelelse om afgorelsen.

Stk. 3. Ankenavnet for Patientforsikringen kan
se bort fra overskridelse af klagefristen, nér der er
serlig grund hertil.

§ 58 c. Ankenavnet for Patientforsikringens af-
gorelse kan indbringes for retten, der kan stadfaes-
te, ophaeve eller @ndre afgerelsen.

Stk. 2. Indbringelse skal ske inden 6 méneder
efter, at afgorelsen er meddelt.«

9. Efter § 60 a indsattes:

»§ 60 b. Treffes der bindende afgerelse om an-
erkendelse af en skade omfattet af kapitel 3 eller
kapitel 4 eller om udmaéling af erstatning for en
sddan skade, lober fra tidspunktet for afgerelsen
en foraeldelsesfrist pa 3 ar for erstatningskrav som
folge af skaden.

Stk. 2. Var den erstatningsberettigede ubekendt
med erstatningskravet, regnes foreldelsesfristen



§ 71. Ved kosmetisk behandling forstés korrek-
tiv virksomhed, hvor det kosmetiske hensyn ud-
gor den afgerende indikation, eller behandling,
der som hovedformal har til hensigt at forandre
eller forbedre udseendet.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler
om kosmetiske behandlinger eller behandlings-
metoder, der medforer risiko for patientsikkerhe-
den, herunder risiko for komplikationer eller bi-
virkninger. Sundhedsstyrelsen kan endvidere fast-
sette regler om, at de 1 1. pkt. neevnte behandlin-
ger eller behandlingsmetoder alene mé udfores af
personer, der har sarlige faglige kvalifikationer.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler
om behandlingsudstyr til brug for kosmetiske be-
handlinger, hvis anvendelse indeberer risiko for
patientsikkerheden. Sundhedsstyrelsen kan endvi-
dere fastsatte regler om, at det i 1. pkt. naevnte
behandlingsudstyr alene ma anvendes af personer,
der har sarlige faglige kvalifikationer.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler
om form og indhold af den information, der skal
gives patienten i1 forbindelse med kosmetisk be-
handling, herunder om krav til beteenkningstid for

patienten og om, hvem informationen skal gives
af.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan uden retskendelse
inspicere klinikker, hvor autoriserede sundheds-
personer eller disses medhjelp udferer kosmetisk
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efter stk. 1 dog ferst fra den dag, da den erstat-
ningsberettigede fik eller burde have faet kend-
skab til kravet.

Stk. 3. Forzldelse indtreder senest 10 ar efter
den i stk. 1 neevnte afgerelse, dog senest 30 ar
efter den dag, hvor skaden er fordrsaget eller le-
gemidlet er udleveret til skadelidte.«

§3

I lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtge-
relse nr. 877 af 4. august 2011, som a&ndret ved
lov nr. 361 af 9. april 2013, foretages folgende
@ndring:



behandling, og kan opstille krav til klinikkernes
faglige virksomhed.
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1.1 § 71, indsattes efter stk. 5 som nyt stykke:

»Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om
offentliggarelse af resultatet af Sundhedsstyrel-
sens inspektioner.«

§4

Stk. 1. Loven treder 1 kraft den 1. juli 2014, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. § 2, nr. 3 — 8, traeder i kraft den 1. januar
2015.

Stk. 3. § 1, nr. 1 og 2, finder ikke anvendelse for
anmodninger om aktindsigt, der modtages for den
1. juli 2014. For sddanne anmodninger finder de
hidtil geldende regler anvendelse.

Stk. 4. § 2, nr. 1 og 2, finder ikke anvendelse pa
afgorelser om erstatningsudbetalinger truffet for
den 1. juli 2014. For sddanne afgerelser finder de
hidtil geldende regler anvendelse.

Stk. 5. § 2, nr. 3 — 8 finder anvendelse for sag-
er, som er modtaget af Patientskadeankenavnet
og Lagemiddelskadeankenavnet den 1. januar
2015 eller som Ankenavnet for Patientforsikrin-
gen modtager efter den 1. januar 2015.

Stk. 6. § 2, nr. 9, finder tillige anvendelse for
erstatningskrav, der er eller ville have veret afvist
pa grund af forzldelse efter de hidtil geldende
regler, sdledes at spergsmél om foraldelse skal
afgeres efter de regler, der gelder efter denne
lovs ikrafttreeden.

Stk. 7. For erstatningskrav omfattet af stk. 6,
hvor forzldelse efter de hidtil geldende regler er
indtradt for den 1. juli 2014, indtreder forzldelse
tidligst den 1. juli 2015, hvis foreldelse af kravet
efter de regler, der geelder efter denne lovs ikraft-
treeden, ikke er indtradt den 1. juli 2014.

Stk. 8. § 2, nr. 9, finder tilsvarende anvendelse
for bindende afgerelser truffet i medfer af den op-
havede lov om erstatning for legemiddelskader,
jf. lov nr. 1120 af 20. december 1995, saledes
at sporgsmél om forazldelse herefter skal afgeres
efter de regler, der gaelder efter denne lovs ikraft-
traeden.
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Stk. 9. § 2, nr. 9, finder tilsvarende anvendel-
se for bindende afgerelser truffet 1 medfer af
den ophavede lov om patientforsikring, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 228 af 24. marts 1997, sdledes
at spergsmél om foraldelse herefter skal afgores
efter de regler, der geelder efter denne lovs ikraft-
treeden, dog séledes, at den 1 lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenets §
60 b nevnte frist pa 3 ar 1 disse sager er 5 ar.

Stk. 10. § 215 a, stk. 8, 5. pkt., som affattet ved
denne lovs § 1, nr. 18 og sundhedslovens § 219,
stk. 6, 2.pkt., som affattet ved denne lovs § 1,
nr. 19, samt § 71, stk. 6, i lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed, som affattet ved denne lovs § 3, nr. 1,
finder tilsvarende anvendelse for tilsynsrapporter
vedrarende det senest afholdte tilsyn inden den 1.
juli 2014.

§5

Stk. 1. Loven galder ikke for Fareerne og
Groenland, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning seet-
tes helt eller delvist 1 kraft for Fereerne med de
@ndringer, som de feraske forhold tilsiger.

Stk. 3. § 1, nr. 20 kan ved kongelig anordning
settes 1 kraft for Grenland med de @ndringer,
som de grenlandske forhold tilsiger.
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