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Forslag
til

Lov om &ndring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsveasenet og lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandleger

(Sprogkrav til sundhedspersoner, krav om instrukser, lovfastelse af Fagligt Forum for Patientsikkerhed,
oget beskyttelse af personer ved rapportering af utilsigtede haendelser, vurdering af leegeerklaringer
pa indfedsretsomrédet, oprettelse af Radgivende Udvalg for Tilsyn og forenkling af reglerne om
virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1286 af 2. november 2018, som @ndret ved bl.a. lov nr. 728
af 8. juni 2018, § 3 i lov nr. 1555 af 18. december 2018 og senest ved § 1 1 lov nr. 1732 af 27. december
2018, foretages folgende @ndringer:

1. Efter § 3 indsattes:

»§ 3 a. Regionsrdd, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal organisere deres behandlings-
steder pa en sddan made, at sundhedspersoner er i stand til at varetage deres opgaver fagligt forsvarligt og
overholde de pligter, som folger af lovgivningen.

Stk. 2. Regionsrdd, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal sikre, at deres ansatte sundheds-
personer er 1 besiddelse af de sproglige kompetencer, der er nedvendige for at kunne udeve den stilling,
som vedkommende ansattes 1.

Stk. 3. Regionsrdd, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal sikre, at der pd de enkelte
behandlingssteder 1 relevant og nedvendigt omfang udarbejdes instrukser, som understotter patientsikker-
heden.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatter nermere regler om omfang, indhold og tilgengelighed
af de instrukser, der er nevnt 1 stk. 3.«

2. 1 overskriften til kapitel 61 indsattes efter » Patientsikkerhed«: »og lcering«.

3. Efter § 199 indsattes:

»§ 199 a. Styrelsen for Patientsikkerhed nedsatter Fagligt Forum for Patientsikkerhed, hvis formal er at
bista Styrelsen for Patientsikkerhed med faglig sparring om laeringsaktiviteter.

Stk. 2. Fagligt Forum for Patientsikkerhed sammensettes af reprasentanter fra relevante myndigheder
og organisationer efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere bestemmelse.«

4. 1§ 200, stk. 2, indsattes efter »§ 198, stk. 2,«: »og oplysninger om identiteten af sundhedspersoner,
som indgdr 1 en rapportering,«.

5.1 ¢ 201 indsattes efter »Den rapporterende person«: »og de sundhedspersoner, der indgér 1 en rapporte-
ring,«, og »sin rapportering« @ndres til: »rapporteringen«.

6. 1 overskriften til kapitel 66 indsettes efter »Styrelsen for Patientsikkerhed«: », Styrelsen for Patientkla-
ger«.
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7. Efter § 212 a indsaettes:

»§ 212 b. Styrelsen for Patientklager er en styrelse under sundhedsministeren, der varetager behandlin-
gen af klager fra patienter over den sundhedsfaglige behandling og patientrettigheder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientklager stiller sekretariatsbetjening til rddighed for Sundhedsvasenets Di-
sciplinernavn, Ankenavnet for Patienterstatningen, Abortankenavnet, Det Psykiatriske Ankenavn og
Tvangsbehandlingsnavnet.

§ 212 c. Styrelsen for Patientklager foretager efter anmodning af Folketingets Indfedsretsudvalg en
vurdering af leegeerkleringer, som er udferdiget til brug for behandlingen af sager om naturalisation. An-
modningen om vurdering fremsendes af Folketingets Indfedsretsudvalg gennem Udlaendinge- og Integra-
tionsministeriet.

Stk. 2. Styrelsen for Patientklager kan af sundhedspersoner, af private og af myndigheder atkraeve
enhver oplysning, som er nadvendig for styrelsens vurdering efter stk. 1.

Stk. 3. Styrelsen for Patientklager kan videregive styrelsens vurdering efter stk. 1 til Styrelsen for
Patientsikkerhed, som kan anvende den modtagne vurdering til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med sundhedspersoner og behandlingssteder.«

8. Efter § 220 a indsettes i kapitel 66:

»§ 221. Styrelsen for Patientsikkerhed nedsatter Det Rédgivende Udvalg for Tilsyn, som radgiver
Styrelsen for Patientsikkerhed om lering af sager om tilsyn med sundhedspersoner og med behandlings-
steder.

Stk. 2. Det Radgivende Udvalg for Tilsyn sammensattes af repraesentanter fra patientorganisationer,
faglige organisationer pad sundhedsomrddet, regioner og kommuner og private behandlingssteder efter
Styrelsen for Patientsikkerheds na@rmere bestemmelse. Direkteren for Styrelsen for Patientsikkerhed eller
dennes stedfortreeder er formand for udvalget.

Stk. 3. Formanden indkalder Det Rédgivende Udvalg for Tilsyn til mede efter behov og mindst to gange
arligt. Styrelsen for Patientsikkerhed redeger for udvalgets virksomhed i sin &rsberetning.«

§2

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 995 af 14.
juni 2018, som @ndret ved § 51 lov nr. 1555 af 18. december 2018, foretages folgende @ndringer:

1. § 1, stk. 6-8, ophaves, og i stedet indsattes:

»Stk. 6. Hvis en klage omfattet af stk. 5 er indgivet til regionen, tilbyder regionen en dialog og
orienterer samtidig Styrelsen for Patientklager om klagen. Fristen i stk. 5, 3. pkt., regnes fra regionens
modtagelse af klagen.

Stk. 7. Patienter, der tager imod et tilbud om dialog efter stk. 5 eller 6, tilbydes en bisidder. Styrelsen for
Patientklager og regionsradet skal oplyse patienten om muligheden for at lade sig ledsage af en uvildig
bisidder i forbindelse med tilbud om dialog. Sundhedsministeren indgar aftale med en eller flere private
institutioner om administration og drift af bisidderordningen.

Stk. 8. Klager over tilslutning til behandling meddelt af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. sundhedslo-
vens § 18, stk. 4, kan ikke behandles af Styrelsen for Patientklager. Klager over videregivelse af oplysnin-
ger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra
patientjournaler m.v. til en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig
interesse efter godkendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2, og klager
over videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private forhold og
andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. til brug for statistik eller planleegning efter godken-
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delse af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. sundhedslovens § 47, stk. 1, kan ikke behandles af Styrelsen
for Patientklager.

Stk. 9. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om Styrelsen for Patientklagers visitation af sager efter
stk. 1.«

2.5 1, stk. 8, affattes séledes:
»Stk. 8. Klager over tilslutning til behandling meddelt af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. sundhedslo-
vens § 18, stk. 4, kan ikke behandles af Styrelsen for Patientklager.«

3.§ 12, stk. 4-6, ophaeves, og i stedet indsattes:

»Stk. 4. Styrelsen for Patientklager underretter Styrelsen for Patientsikkerhed om modtagne klager efter
§ 1 og om Styrelsen for Patientklagers afgerelse af sddanne klager. Styrelsen for Patientklager videregiver
sagsakter og sagsoplysninger i klagesager efter 1. pkt. til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn
med sundhedsvasenet efter sundhedsloven og tilsyn med sundhedspersoner efter lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og til Styrelsen for Patientsikkerheds leringsaktivi-
teter.

Stk. 5. Styrelsen for Patientklager udarbejder en drsberetning om Styrelsen for Patientklagers virk-
somhed. Regionen bidrager efter Styrelsen for Patientklagers anmodning med oplysninger til brug for
arsberetningen, herunder oplysninger om klager, der er bortfaldet efter en dialog med regionen, jf. § 1,
stk. 5. Arsberetningen offentliggores og sendes til sundhedsministeren, Styrelsen for Patientsikkerhed,
Sundhedsstyrelsen, regioner og kommuner. Arsberetningen sendes desuden til Sefartsstyrelsen.

Stk. 6. Regionsrddet og kommunalbestyrelsen redeger senest 6 mineder efter Styrelsen for Patientkla-
gers offentliggorelse af arsberetningen efter stk. 5 over for Styrelsen for Patientklager, Styrelsen for
Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen for, hvilke initiativer arsberetningen har givet anledning til.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastse@tte nermere regler om Styrelsen for Patientklagers videregivelse
af sagsakter og sagsoplysninger efter § 12, stk. 4, 2. pkt.«

§3

I lov nr. 219 af 14. april 1999 om virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger, som @ndret ved § 15 i
lov nr. 69 af 4. februar 2004, § 5 i lov nr. 706 af 26. juni 2010 og lov nr. 362 af 4. april 2013, foretages
folgende @ndringer:

1. Overalt 1 loven, bortset fra § 2, stk. 1, 1. pkt., og § 4, stk. 1-3, @&ndres »sygehuse, klinikker m.v.«
til: »behandlingssteder«, »sygehuset, klinikken m.v.« @&ndres til: »behandlingsstedet« og »sygehus, klinik
m.v.« &ndres til: »behandlingssted«.

2. Overalt 1 loven @ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Styrelsen for Patientsikkerhed«.
3.18 2 stk. 1, 1. pkt., @ndres »Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v.« til: »Behandlingssteder«.

4.1 § 3 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Den virksomhedsansvarlige leege eller tandlege kan uden patientens samtykke indhente de
oplysninger 1 patientjournalen, som er nedvendige for, at den pageldende kan overholde de forpligtelser,
der folger af stk. 1.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

5. § 4, stk. 1, affattes saledes:

»Behandlingssteder, der er omfattet af loven, skal meddele Styrelsen for Patientsikkerhed behandlings-
stedets navn, adresse, CVR-nummer og eventuelt P-nummer samt autorisations-ID pa den udpegede
virksomhedsansvarlige laege eller tandlege.«
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6. § 4, stk. 2, ophaves.
Stk. 3-5 bliver herefter stk. 2-4.

7.1§ 4, stk. 3, der bliver stk. 2, endres »ejere af sygehuse, klinikker m.v.« til: »behandlingssteder«.
8.1¢ 4, stk. 4, der bliver stk. 3, udgar »og 2«.

9. Efter § 5 indsattes 1 kapitel 3:

»§ 6. Meddelelser efter §§ 4 og 5 afgives 1 forbindelse med registrering 1 Styrelsen for Patientsikker-
heds Behandlingsstedsregister, jf. § § 213 ¢, stk. 1, i sundhedsloven eller i1 forbindelse med underretning
om virksomheden til Styrelsen for Patientsikkerhed efter § 213 e, stk. 1, i sundhedsloven.

Stk. 2. Ved modtagelse af registreringen 1 Behandlingsstedsregisteret eller underretningen til Styrelsen
for Patientsikkerhed, anmoder Styrelsen for Patientsikkerhed ved digital post den udpegede virksom-
hedsansvarlige lege eller tandleege om at bekrafte udpegningen som virksomhedsansvarlige lege eller
tandlege. Bekraftelse sker ved digital underskrift. Styrelsen for Patientsikkerhed kan 1 sarlige tilfelde
beslutte, at anmodninger og bekreftelser sker ved fysisk post.«

§4
I 'lov nr. 1555 af 18. december 2018 om a@&ndring af sundhedsloven foretages folgende @ndringer:
1. § 3, nr 2, ophaves.
§5

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2019, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. § 2, nr. 2, traeder 1 kraft den 1. januar 2020.

§6

Loven gelder ikke for Faereerne og Grenland, men lovens § 1, nr. 2-8, og §§ 2-4 kan ved kongelig
anordning settes i kraft for Faereerne med de @ndringer, som de fereske forhold tilsiger.
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8. Forholdet til EU-retten
9. Herte myndigheder og organisationer mv.
10. Sammenfattende skema

1. Indledning

Med henblik pé at styrke sundhedspersoners retssikkerhed og tilliden mellem sundhedspersoner og Sty-
relsen for Patientsikkerhed fremlagde sundhedsministeren den 31. januar 2018 otte initiativer i en sékaldt
tillidspakke. Det er formélet med dette lovforslag at udmente flere af initiativerne i denne tillidspakke.

Regeringen vil derfor med lovforslaget etablere Det Radgivende Udvalg for Tilsyn, der skal anvendes
som et forum, hvor deltagerne bl.a. skal radgive Styrelsen for Patientsikkerhed om styrelsens tilsynsme-
toder og fremgangsmader, séledes at Styrelsen for Patientsikkerhed drager lering af tilsynssagerne og
tilsynsbesog. Regeringen vil ligeledes lovfaste Fagligt Forum for Patientsikkerhed, hvis formaél er at bista
Styrelsen for Patientsikkerhed med faglig sparring om laeringsaktiviteter. Fagligt Forum for Patientsikker-
hed foreslés at skulle bestd af et bredt udsnit af interessenter.

Et andet element i lovforlaget, der skal styrke laeringsindsatsen, er en gget beskyttelse af sundhedsperso-
ner ved rapporteringen af utilsigtede hendelser. Med lovforslaget ensker regeringen at gge beskyttelsen af
de personer, der indgér i en rapportering, ved at fastsette, at disse personer ikke — som folge af rapporte-
ringen — kan underkastes disciplinere undersggelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessige
reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

Derudover vil regeringen med lovforslaget lovfaeste et element i driftsherreansvaret ved at fastsatte
krav om, at regionsrdd, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal sikre, at der pa de enkelte
behandlingssteder udarbejdes instrukser, som understetter patientsikkerheden og procedurer for persona-
lets kompetence- og ansvarsforhold. Kravet vil indebare en pligt for driftsherren til at sikre, at der 1
nedvendigt og relevant omfang pa de enkelte behandlingssteder findes faglige instrukser for kliniske pro-
cedurer 1 forhold til de sundhedsfaglige opgaver, der handteres pa det enkelte behandlingssted. Reglernes
udformning tager udgangspunkt i anbefalingerne fra en arbejdsgruppe om instrukser og ansvarsforhold i
patientbehandlingen, som sundhedsministeren nedsatte, og som afrapporterede den 19. september 2018.

Regeringen finder det afgerende for at bevare et hejt niveau af patientsikkerhed, at patienter kan
forstd og kommunikere med de sundhedspersoner, de bliver medt af i det danske sundhedsveasen. Det
er derfor helt essentielt, at sprogkompetencer sikres pa linje med andre kompetencer i forbindelse med
ansattelse af sundhedsfagligt personale. Pa den baggrund vil regeringen med dette lovforslag lovfaeste
arbejdsgiverens og driftsherrens ansvar for at sikre de nedvendige sproglige kompetencer hos persona-
let. Forpligtelsen vil gelde for dansk arbejdskraft sdvel som for udenlandsk arbejdskraft. Regeringen
finder det vesentligt at understrege, at lovfastelsen af arbejdsgiver- og driftsherreansvaret ikke er til
hinder for, at der kan indferes en skarpet sprogkontrol fra nationalt hold. En proportional sprogkontrol
for sundhedspersoner, der er statsborgere og uddannet i EU, kan sdledes vare et naturligt supplement til
lovforslagets lovfastelse af arbejdsgiver- og driftsherreansvaret.

Lovforslaget indeholder derudover tilpasninger af geldende ret med henblik pa realisering af indfeds-
retsaftalen indgiet mellem regeringen, Socialdemokratiet og Dansk Folkeparti den 29. juni 2018, hvori
det blev aftalt at styrke de leegefaglige diagnoser i forbindelse med behandlingen af ansegninger om natu-
ralisation ved at oprette en enhed 1 Styrelsen for Patientklager, som af Folketingets Indfedsretsudvalg kan
anmodes om en “second opinion” af de leegelige oplysninger, hvis der i forbindelse med behandlingen af
en indfedsretssag matte vere behov herfor.

Desuden gennemfores med lovforslaget en forenkling af proceduren for anmeldelse af virksomhedsan-
svarlige leeger og tandleger. Det foreslds, at anmeldelsespligten flyttes fra ejeren af et behandlingssted til
selve behandlingsstedet, og at mangden af indberetningspligtige oplysninger reduceres.
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Med lovforslaget gennemfores endelig nogle tilpasninger af lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet.

2. Lovforslagets hovedpunkter

2.1. Radgivende udvalg for tilsyn

2.1.1. Geeldende ret

Efter § 12 a, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet (klage- og
erstatningsloven) nedsatter sundhedsministeren Det Radgivende Praksisudvalg.

Styrelsen for Patientklager forelegger efter samme bestemmelse sine afgerelser 1 klagesager efter §
1 1 klage- og erstatningsloven for udvalget, som radgiver Styrelsen for Patientklager om styrelsens
fremtidige afgorelse af sammenlignelige sager. Det Radgivende Praksisudvalg rddgiver desuden Styrelsen
for Patientklager om leringen af sagerne.

Efter § 12 a, stk. 2, ssmmensattes Det Rddgivende Praksisudvalg af reprasentanter for patientorganisa-
tioner m.v., faglige organisationer pa sundhedsomradet, regioner og kommuner efter sundhedsministerens
narmere bestemmelse. Direktoren for Styrelsen for Patientklager er formand for praksisudvalget.

Formanden indkalder efter § 12 a, stk. 3, Det Rédgivende Praksisudvalg til mede efter behov og
mindst to gange 4rligt, ligesom styrelsen for Patientklager redeger for Det Radgivende Praksisudvalgs
virksomhed 1 sin arsrapport.

2.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Det er afgerende for Sundheds- og Zldreministeriet, at Styrelsen for Patientsikkerhed, som forer
tilsyn med bade individer og behandlingssteder, inddrager bererte interessenter og drager lering af sine
tilsynsaktiviteter gennem dialog.

En sddan dialog kan efter Sundheds- og ZAldreministeriet opfattelse med fordel ske gennem et formali-
seret udvalg efter inspiration fra Det Radgivende Praksisudvalg. Det er vigtigt for Sundheds- og Aldremi-
nisteriet, at et sddant udvalg alene har radgivende karakter, sdledes at dreftelserne ikke er forpligtende for
de deltagende parter, og at udvalget ikke kan omgere afgerelser, som Styrelsen for Patientsikkerhed har
truffet.

2.1.3. Den foreslaede ordning

Det foresléds, at Styrelsen for Patientsikkerhed nedsatter Det Ridgivende Udvalg for Tilsyn, som
radgiver Styrelsen for Patientsikkerhed om laering af sager om tilsyn med sundhedspersoner og med
behandlingssteder.

Det Radgivende Udvalg for Tilsyn skal anvendes som et forum, hvor deltagerne rddgiver Styrelsen
for Patientsikkerhed om styrelsens tilsynsmetoder, fremgangsmader, herunder drefter gode og darlige
oplevelser og kommer med anbefalinger til styrelsens fremtidige tilsyn, séledes at Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed drager lering af tilsynssagerne og tilsynsbesgg. Udvalget vil ligeledes kunne anvendes til, at
Styrelsen for Patientsikkerhed kan udbrede og formidle den lering, som styrelsen har uddraget gennem
styrelsens tilsyn med sundhedspersoner og med behandlingssteder, f.eks. information om omrdder og
forhold, som kraver serlig opmarksomhed af hensyn til patientsikkerheden, omrader hvor der hyppigst
opstar fejl og generelle tendenser, som kan have verdi for patientsikkerhedsarbejdet.

I forhold til sammensatningen foreslas det, at Det Radgivende Udvalg for Tilsyn sammensattes af
repraesentanter fra patientorganisationer, faglige organisationer pa sundhedsomradet samt reprasentanter
fra offentlige og private driftsherrer efter Styrelsen for Patientsikkerheds narmere bestemmelse. Det
foreslds desuden, at direktoren for Styrelsen for Patientsikkerhed eller dennes stedfortraeder er formand
for udvalget.
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Det foreslas, at formanden for Det Radgivende Udvalg for Tilsyn indkalder udvalget efter behov men
mindst to gange arligt.

Endelig foreslés det, at Styrelsen for Patientsikkerhed redeger for udvalgets virksomhed i sin arsberet-
ning.

Det understreges, at udvalget ikke ved den foresldede ordning skal drefte konkrete tilsynssager eller
efterprove Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelser. Der vil sdledes heller ikke 1 forbindelse med moder
1 udvalget blive videregivet personoplysninger fra konkrete sager i Styrelsen for Patientsikkerhed, eksem-
pelvis tilsynssager.

2.2. Fagligt Forum for Patientsikkerhed

2.2.1. Geeldende ret

Styrelsen for Patientsikkerhed er efter sundhedslovens § 212 a, stk. 1, en styrelse under sundhedsmini-
steren, der bistdr ministeren med den centrale forvaltning af forhold vedrerende patienters sikkerhed
og forhold vedrerende lering i sundhedsvasenet. Efter bestemmelsens stk. 3 vejleder Styrelsen for
Patientsikkerhed om udferelsen af sundhedsfaglige opgaver inden for styrelsens omréde. Dertil kommer,
at Styrelsen for Patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 4 radgiver statslige, regionale og kommunale
myndigheder 1 hygiejniske, miljomassige og socialmedicinske forhold.

2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

En vasentlig opgave for Styrelsen for Patientsikkerhed er leering, herunder radgivning og formidling af
leering.

Det er vasentligt for Sundheds- og ZAldreministeriet, at Styrelsen for Patientsikkerhed som myndighed
med ansvar for national udbredelse af leering inden for sundhedsvasenet i videst muligt omfang opsamler
og videreformidler viden til hele sundhedsvasenet med henblik p4, at alle sundhedsvasenets parter tager
ved lere af fejl.

Sundheds- og Aldreministeriet er opmarksomt pa, at Styrelsen for Patientsikkerhed i sit arbejde med
vidensformidling i dag indgar i1 en rekke samarbejdsfora, herunder bl.a. Fagligt Forum for Patientsikker-
hed, hvor styrelsens leringsindsat dreftes med sundhedsvasenets interessenter.

Fagligt Forum for Patientsikkerhed er efter Sundheds- og Zldreministeriet et vesentligt element i
Styrelsen for Patientsikkerheds varetagelse af sine opgaver med lering i sundhedsvasenet. Af denne
grund findes det efter Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse hensigtsmassigt at etablere en egentlig
lovfastet ordning.

2.2.3. Den foreslaede ordning

Det foreslds, at der fastsattes bestemmelse om, at Styrelsen for Patientsikkerhed nedseatter Fagligt
Forum for Patientsikkerhed, hvis forméil skal vare at bistd Styrelsen for Patientsikkerhed med faglig
sparring om leringsaktiviteter.

Det foreslés, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed skal sammensattes af reprasentanter fra relevante
myndigheder og organisationer efter Styrelsen for Patientsikkerheds na@rmere bestemmelse.

Med den foreslaede lovfastelse forudsattes det, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed ogsa fremover
vil have en bred sammensatning med fokus pa at inddrage repraesentanter med klinisk praksis samt
indsigt i kommunens eller regionens arbejde med patientsikkerhed, projekter og aktuelle problemstillin-
ger. Den foreslaede bestemmelse giver styrelsen mulighed for konkret at sammensatte Fagligt Forum for
Patientsikkerhed pa en méde, sa der ogsa fremover sikres en relevant faglig sparring.

Det forudsaettes i den forbindelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed ved udpegelse af medlemmer sikrer,
at Fagligt Forum for Patientsikkerhed bestdr af et bredt udsnit af interessenter pa sundhedsomradet,
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f.eks. reprasentanter fra faglige organisationer, patientorganisationer, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
privathospitaler, kommuner, praksissektoren og regioner.

Fagligt Forum for Patientsikkerhed vil skulle bistd Styrelsen for Patientsikkerhed med faglig sparring
omkring leringsaktiviteter. Det galder bl.a. sparring til Styrelsen for Patientsikkerhed pd det faglige
niveau, faglig sparring til Styrelsen for Patientsikkerheds publikationer, droftelser af faglige resultater,
f.eks. leringsaktiviteter, forslag til emner, der ber belyses pa nationalt niveau og udveksling og dreftelse
af aktuelle emner pa lokalt, nationalt og internationalt niveau.

Det skal understreges, at der ikke 1 forbindelse med meoder 1 Fagligt Forum for Patientsikkerhed fra
Styrelsen for Patientsikkerhed vil blive videregivet personoplysninger fra konkrete sager i Styrelsen for
Patientsikkerhed, eksempelvis tilsynssager. Moaderne vil blive tilrettelagt pd en sddan made, at der vil
vaere droftelser om lering pa generelt plan 1 sundhedsvasenet.

2.3. Oget beskyttelse af personer ved rapportering af utilsigtede haendelser

2.3.1. Geeldende ret

Regionsrddet og kommunalbestyrelsen modtager, registrerer og analyserer efter sundhedslovens §
198, stk. 1, rapporteringer om utilsigtede hendelser til brug for forbedring af patientsikkerheden og
rapportering af oplysninger efter reglerne i sundhedslovens § 199. Formélet med rapporteringssystemet
er at forbedre patientsikkerheden og understotte en sikkerhedskultur i sundhedsvasenet, hvor der sker
systematisk lering af utilsigtede haendelser og forebygge, at de sker igen.

Ved en utilsigtet handelse forstas efter sundhedslovens § 198, stk. 5, en begivenhed, der forekommer
1 forbindelse med sundhedsfaglig virksomhed, herunder prahospital indsats, eller 1 forbindelse med
forsyning af og information om laegemidler. Utilsigtede hendelser omfatter pd forhdnd kendte og ukendte
handelser og fejl, som ikke skyldes patientens sygdom, og som enten er skadevoldende eller kunne
have varet skadevoldende, men forinden blev afvarget eller 1 ovrigt ikke indtraf pd grund af andre
omstendigheder.

Efter sundhedslovens § 198, stk. 2, 1. pkt., skal en sundhedsperson, der som led i sin faglige virksom-
hed bliver opmarksom pa en utilsigtet haendelse, rapportere haendelsen til regionen. Efter bestemmelsens
2. pkt. skal en handelse, der er foreckommet i den kommunale sundhedssektor rapporteres til kommu-
nen. 1. og 2. pkt. finder tilsvarende anvendelse pa ambulancebehandlere, apotekere og apotekspersonale.

Efter sundhedslovens § 199, stk. 1, 1. pkt., modtager Styrelsen for Patientsikkerhed rapporteringer
fra regionsradet og kommunalbestyrelsen om utilsigtede handelser og opretter et nationalt register her-
for. Efter 2. pkt. analyserer og videreformidler Styrelsen for Patientsikkerhed viden til sundhedsvasenet
pa baggrund af de modtagne rapporteringer. Styrelsen for Patientsikkerhed stiller efter 3. pkt. rappor-
teringerne til rddighed for Sundhedsstyrelsen til brug for Sundhedsstyrelsens vejledningsarbejde efter
sundhedslovens § 214, stk. 1, ligesom Styrelsen for Patientsikkerhed efter 4. pkt. stiller rapporteringer,
der vedrerer utilsigtede handelser med leegemidler og medicinsk udstyr, til rddighed for Legemiddelsty-
relsens varetagelse af opgaver 1 henhold til lov om legemidler og lov om medicinsk udstyr.

Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatter efter sundhedslovens § 199, stk. 2, 1. pkt., n@ermere regler om,
hvilke utilsigtede haendelser der skal rapporteres af regionsradet og kommunalbestyrelsen til Styrelsen for
Patientsikkerhed, hvornar og i1 hvilken form rapporteringen skal ske, og hvad den skal indeholde. Efter
bestemmelsens 2. pkt. fastsatter Styrelsen for Patientsikkerhed endvidere nermere regler om, i hvilke
tilfeelde personer omfattet af sundhedslovens § 198, stk. 2, skal rapportere om utilsigtede handelser til
regionsradet og kommunalbestyrelsen, hvornar og i hvilken form rapporteringen skal ske, og hvad den
skal indeholde. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter bestemmelsens 3. pkt. fastsaette naermere regler
om, 1 hvilken form rapportering efter § 198, stk. 4, skal ske.

Efter sundhedslovens § 199, stk. 3, kan Styrelsen for Patientsikkerhed fastsette regler om, at regions-
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radet og kommunalbestyrelsen til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds varetagelse af opgaver efter
bestemmelsens stk. 1 og til brug for Sundhedsstyrelsens varetagelse af opgaver efter sundhedslovens
§ 214, stk. 1, skal sende narmere bestemte oplysninger om rapporterede haendelser og udarbejdede
handlingsplaner, faglige udmeldinger m.v. til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Bemyndigelserne er udmentet ved bekendtgerelse nr. 1 af 3. januar 2011 om rapportering af utilsigtede
handelser 1 sundhedsvasenet m.v.

Det er efter sundhedslovens § 199, stk. 4, et krav, at rapportering om utilsigtede handelser fra regions-
radet og kommunalbestyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 1 og regler
fastsat 1 medfer af bestemmelsens stk. 3 sker i anonymiseret form vedrerende sdvel patienten som den
rapporterende person.

Efter sundhedsloven § 200, stk. 1, er oplysninger om enkeltpersoner, der indgar i en rapportering
efter sundhedslovens § 198, fortrolige. Bestemmelsen fastslar en sarlig tavshedspligt med hensyn til
oplysninger om enkeltpersoner, nir de indgar i en rapportering, der sker i medfer af reglerne 1 § 198, stk.
1. Bestemmelsen omfatter oplysninger om enkeltpersoner, der indgér i Dansk Patientsikkerhedsdatabase
eller i ovrigt indgar i rapporteringer, som modtages af regionen eller kommunen efter reglerne i sundheds-
lovens kapitel 61, og vedrerer séledes kun videregivelse af oplysninger fra rapporteringer.

At oplysninger om enkeltpersoner 1 medfer af bestemmelsen er fortrolige indeberer, at personer, der
virker inden for den offentlige forvaltning, er underlagt en sarlig tavshedspligt i forhold til de navnte
oplysninger. De padgaldende oplysninger kan derfor ikke videregives til uvedkommende. Endvidere vil de
navnte oplysninger som folge af, at de er fortrolige, ikke veere omfattet af adgangen til at f& aktindsigt
1 disse, jf. offentlighedslovens § 35, hvorefter pligten til at give aktindsigt er begraenset af sarlige
bestemmelser om tavshedspligt fastsat ved lov. Den registrerede har som folge af bestemmelsen heller
ikke indsigtsret 1 rapporteringssystemet efter databeskyttelsesloven, jf. databeskyttelseslovens § 22, stk.
3. Hverken sundhedspersoner, patienter eller andre, der ved en rapportering efter § 198 maétte vare
registreret oplysninger om, har saledes indsigtsret 1 oplysningerne.

Bestemmelsen hindrer f.eks. en patient i via indsigtsretten i en sundhedspersons rapportering at fa
oplysninger, som af patienten vil kunne anvendes i forbindelse med en eventuel klage- og erstatnings-
sag. En patient har derimod samme muligheder som hidtil for at klage eller soge erstatning for en skade
pafert 1 forbindelse med behandling. Bestemmelsen @ndrer siledes ikke ved den nuverende klage- og
erstatningsadgang.

Hertil kommer, at en sundhedsperson m.v. ikke via indsigtsretten kan f4 kendskab til, om en patient
eller parerende har rapporteret en utilsigtet hendelse, som sundhedspersonen har varet involveret 1. Be-
stemmelsen udelukker ikke en berettiget videregivelse af oplysninger om enkeltpersoner. Der vil saledes
kunne videregives oplysninger om enkeltpersoner, nar det sker som et nedvendigt led i1 regionens og
kommunens varetagelse af opgaver efter § 198, stk. 1, til brug for forbedring af patientsikkerheden, jf.
dog bestemmelsens stk. 2.

Efter sundhedslovens § 200, stk. 2, ma oplysninger om identiteten af en person, der har rapporteret i
henhold til sundhedslovens § 198, stk. 2, kun videregives til de personer i samme region eller kommune,
der varetager opgaver efter sundhedslovens § 198, stk. 1. Med bestemmelsen folger en sarlig snaever
adgang til videregivelse af oplysninger om identiteten af en person, der har rapporteret en haendelse.

Den rapporterende person kan efter sundhedslovens § 201 ikke som felge af sin rapportering under-
kastes disciplinere underseogelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmessige reaktioner af
Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

2.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Sundheds- og ZAldreministeriet er opmarksomt pa, at det efter geeldende ret alene er den person, der
rapporterer en utilsigtet handelse, som er beskyttet imod disciplinere undersogelser og foranstaltninger af
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arbejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner fra Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner
fra domstolene som folge af indrapporteringen.

Sundheds- og Aldreministeriet er dog samtidigt opmarksomt pa, at oplysninger om enkeltpersoner, der
fremgar af en rapportering, alene mé videregives til brug for lering, og at dette i praksis fortolkes sidan,
at beskyttelsen omfatter alle personer, uanset om der er tale om den rapporterede person eller f.eks. en
person, der er nevnt i rapporteringen, og som har veret involveret i den utilsigtede handelse.

Sundheds- og ZAldreministeriets finder det imidlertid hensigtsmaessigt helt entydigt at fastsatte klare
retlige rammer for begraensningen af anvendelsen af rapporterede utilsigtede haendelser ved utvetydigt at
udvide den geeldende beskyttelse til ogsé at omfatte de personer, der indgar i en rapportering af en utilsig-
tet haeendelse, siledes at beskyttelsen ogséd omfatter sundhedspersoner, der fremgar af en rapportering.

2.3.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas at udvide den geldende personkreds, som omfattes af fortroligheden ved rapportering af
utilsigtede haendelser.

Det foreslds derfor, at der fastsettes bestemmelse om, at identiteten af en person, der indgér i en
rapporteret utilsigtet haendelse kun ma videregives til de personer 1 samme region eller kommune, der
varetager opgaver med utilsigtede handelser efter sundhedslovens § 198, stk. 1. Den forslaede @&ndring
medforer, at sundhedspersoner, der indgér i en rapportering, beskyttes 1 samme omfang, som den person,
der rapporter.

Forslaget vil medfere en begransning i adgangen til at videregive og anvende oplysningerne internt i
organisationen.

Forslaget vil indebere, at oplysninger om identiteten af sundhedspersoner, der indgar i en rapporteret
utilsigtede handelser alene ma videregives til den kreds af personer, der i samme kommune og region
er ansat til at varetage opgaver med utilsigtede handelser, f.eks. kvalitetsmedarbejdere og sdkaldte risk
managere. Det vil sdledes alene vare personer, der har den praktiske opgave med at modtage, gennemse
og ivaerksette analyser af rapporteringerne, og ansatte, der inddrages som kompetencepersoner i forbin-
delse med konkrete analyser af visse rapporteringer, der kan modtage oplysningerne. Videregivelsen af
oplysninger om identiteten af sundhedspersonerne vil kun veare berettiget, hvis videregivelsen konkret er
nedvendig for, at den person, der skal modtage oplysningerne, kan varetage arbejdet med at modtage,
registrere eller analysere en handelse. Det vil vaere 1 strid med den sarlige tavshedspligt, hvis oplysninger
om identiteten af sundhedspersoner videregives i1 videre omfang end det er nodvendigt for varetagelsen
af den péageldende opgave, uanset om anvendes sker af personer inden for samme myndighed. Der
skal séledes altid ved hver enkelt tilfelde ske en vurdering af, om videregivelsen af oplysninger om
identiteten af sundhedspersoner er nedvendig for den person, der skal modtage oplysningerne. I praksis
vil bestemmelsen betyde, at videregivelsen af oplysninger om identiteten af sundhedspersoner til f.eks.
den politiske eller administrative ledelse 1 en region eller kommune derfor yderst sjeldent vil vare
berettiget, da denne videregivelse af oplysninger om identiteten af sundhedspersoner sjeldent vil vare
nedvendig for dette ledelsesniveaus overordnede arbejde med patientsikkerhed.

Det bemerkes, at begraensningen i videregivelsen til eksterne, eksempelvis patienter m.v. efter den
geldende bestemmelse 1 § 201, stk. 1, fortsat vil finde anvendelse. Det betyder blandt andet, at oplysnin-
ger om identiteten af en person, der indgér i en rapporteret utilsigtet haendelse ikke mé videregives til
uvedkommende. Oplysningerne vil som folge af, at de er fortrolige, ikke vaere omfattet af adgangen til at
f4 aktindsigt i disse efter offentlighedsloven, hvorefter pligten til at give aktindsigt er begranset af serlige
bestemmelser om tavshedspligt fastsat ved lov, jf. § 35. Den registrerede har som folge af bestemmelsen
heller ikke indsigtsret i rapporteringssystemet efter databeskyttelsesloven, jf. databeskyttelseslovens § 22,
stk. 3. Hverken sundhedspersoner, patienter eller andre, der ved en rapportering efter § 198 matte vaere
registreret oplysninger om, har sdledes indsigtsret i oplysningerne.
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Bestemmelsen hindrer ogsa f.eks. en patient 1 via indsigtsretten 1 en sundhedspersons rapportering at
fa oplysninger, som af patienten vil kunne anvendes i forbindelse med en eventuel klage- og erstatnings-
sag. En patient har derimod samme muligheder som hidtil for at klage eller soge erstatning for en skade
pafort 1 forbindelse med behandling. Bestemmelsen @&ndrer sdledes ikke ved den nuvarende klage- og
erstatningsadgang.

Hertil kommer, at en sundhedsperson m.v. ikke via indsigtsretten kan f4 kendskab til, om en patient
eller parerende har rapporteret en utilsigtet hendelse, som sundhedspersonen har varet involveret i. Be-
stemmelsen udelukker ikke en berettiget videregivelse af oplysninger om enkeltpersoner. Der vil séledes
kunne videregives oplysninger om enkeltpersoner, nir det sker som et nedvendigt led i regionens og
kommunens varetagelse af opgaver efter § 198, stk. 1, til brug for forbedring af patientsikkerheden.

Forslaget sikrer, at oplysninger fra rapporterede utilsigtede handelser ikke danner grundlag for ansattel-
sesmassige sanktioner.

Det foreslas endvidere at udvide den gaeldende personkreds, som beskyttes mod sanktioner som folge af
en rapporteret utilsigtet haendelse.

Det foreslas saledes, at der fastsattes bestemmelse om, at de personer, der indgédr i en rapportering,
ikke pd baggrund af rapporteringen kan underkastes disciplinere undersogelser og foranstaltninger af
arbejdsgiveren, tilsynsmassige reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner
af domstolene.

Forslaget vil betyde, at alle sundhedspersoner, der indgér i en rapportering af en utilsigtet handelse
vil blive omfattet af beskyttelsen og séledes ikke — som folge af rapporteringen — kan underkastes
disciplinere undersogelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmassige reaktioner af Styrelsen
for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

Beskyttelsen omfatter bade ansatte ved offentlige og private arbejdsgivere.

Den foresldede beskyttelse medferer ikke en generel beskyttelse af medarbejderen fra at blive underka-
stet disciplinere undersogelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner af Styrel-
sen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene, safremt arbejdsgiveren, Styrelsen
for Patientsikkerhed eller politiet pd anden made end via en rapporteret utilsigtet haendelser erfarer eller
blive bekendt med, at en medarbejder har begaet fejl, der kan give anledning til en sddan sanktion. Der
kan eksempelvis vere tale om, at en sundhedsperson anmelder en kollega, eller at en patient indgiver
en bekymringsskrivelse til Styrelsen for Patientsikkerhed. Dette gaelder, uanset om den pagaldende
medarbejder samtidig er nevnt i en rapporteret utilsigtet haeendelse.

2.4. Krav om instrukser

2.4.1. Geeldende ret
Der er ikke efter geeldende ret fastsat regler om instrukser.

Instruksbegrebet er imidlertid defineret i vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udfzrdigelse
af instrukser. Af vejledningen folger det, at instrukser forstds som afdelingsledelsens forskrifter for,
hvordan sundhedspersoner ansat i afdelingen skal forholde sig under givne omstendigheder. Det omfatter
bl.a. retningslinjer for ansvars- og kompetencefordelingen mellem sundhedspersoner, kliniske retningslin-
jer/vejledninger, som er systematisk udarbejdede anvisninger om, hvilke procedurer sundhedspersoner
ber folge, og procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og -processer i forbindelse med undersogelse,
behandling og pleje.

Instrukser ber efter vejledningen afspejle kravene til omhu og samvittighedsfuldhed, som sundheds-
personer efter § 17 1 lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(autorisationsloven) skal overholde, og skal 1 fornedent omfang sikre de organisatoriske rammer for,
at sundhedspersonalet kan udeve denne forpligtelse.
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Afdelingsledelsens instrukser supplerer, men erstatter ikke, at den enkelte sundhedsperson altid har et
selvstendigt ansvar for at udvise omhu og samvittighedsfuldhed 1 sit faglige virke og dermed foretage en
faglig vurdering 1 den konkrete situation.

Af vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udferdigelse af instrukser folger en raekke anbefa-
linger til udformningen og indholdet af instrukser. Vejledningen retter sig efter sin ordlyd til landets
sygehuse m.v., men vejledningen er efter Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynspraksis udtryk for nogle
grundleggende principper, som ogsa gaelder for udfaerdigelsen af instrukser i det ovrige sundhedsvasen.

Efter vejledningen ber instrukser vare skriftlige og give en entydig og relevant fremstilling af em-
net. De bor ligeledes lobende ajourferes, og det ber sikres, at instrukserne har en siddan udformning,
omfang og placering, at de er anvendelige 1 det daglige arbejde, at instrukserne indeholder dato for
ikrafttraedelse og for seneste ajourforing, og at instrukserne angiver, hvem der har udarbejdet instruksen.

Hvilke instrukser, der konkret ber vaere pa de enkelte behandlingssteder, athenger dels af de til enhver
tid geldende regler pa det enkelte behandlingsomrade, dels af karakteren af de sundhedsfaglige opgaver
og procedurer, som udferes pa det enkelte behandlingssted og dels af personalesammensatningen. Beho-
vet for instrukser kan desuden @ndre sig i takt med udviklingen i sundhedsfaglige normer, generelle
organisatoriske @ndringer m.v.

2.4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

P& sundhedsministerens foranledning nedsatte Styrelsen for Patientsikkerhed i februar 2018 en arbejds-
gruppe om instrukser og ansvarsforhold i patientbehandlingen.

Ved sin afrapportering den 19. september 2018 anbefalede arbejdsgruppen overordnet, at der ved lov
fastsaettes udtrykkeligt krav om driftsherrernes pligt til at udferdige instrukser, og at der i loven gives
bemyndigelse til at fastsatte nermere regler om kravene til instrukserne, indholdet af disse og om
driftsherrernes ansvar for udarbejdelse og implementering.

I forhold til reguleringsformen af instrukser anbefaler arbejdsgruppen mere pracist, at der 1 bekendtge-
relsen fastsattes generelle regler, som pa overordnet niveau fastsatter, at hver driftsherre er ansvarlig
for 1 nedvendigt og relevant omfang at have forholdt sig til ansvarsfordelingen péd stedet samt krav
til omfang og indhold af faglige procedurer. Arbejdsgruppen pointerede i den forbindelse, at det er
vigtigt, at bekendtgerelsen alene fastsetter regler om de overordnede princippier, som en instruks skal
forholde sig til, herunder 1 forhold til driftsherrens narmere pligter 1 forhold til udmentningen af det
organisatoriske ansvar for sikring af de nedvendige instrukser, handtering ved patientovergange inden for
sundhedsvasenet samt afgraensning til sociallovgivningen. Arbejdsgruppen anbefalede endvidere, at der
1 bekendtgorelse fastsattes generelle regler for, hvem der har ansvaret for, at instrukserne 1 nedvendigt
omfang opdateres og evalueres lobende efter behov, sd enhver instruks forholder sig til de aktuelle
forhold, 1 relation til det tema, de vedrerer og den organisering, der aktuelt er pd behandlingsstedet.

Arbejdsgruppen dreftede ligeledes, om der skulle vaere krav om obligatoriske instrukser og instrukser
betinget af lokale forhold og sarlige situationer. Arbejdsgruppen anbefaler i1 relation hertil, at der i
bekendtgerelse fastsettes krav om et mindre antal obligatoriske instrukser for overordnede forhold
af grundleggende patientsikkerhedsmassig betydning, men at et krav om obligatoriske instrukser ber
efterlade et ledelsesmaessigt rdderum, sa der lebende kan tages hejde for udviklingen i arbejdsopgaver,
1 organisationen eller inden for det sundhedsfaglige omrdde m.v. Arbejdsgruppen anbefaler ogsa, at der
fastsettes bestemmelser om, under hvilke omstaendigheder der i evrigt er krav om instrukser, f.eks. hvis
undersogelser, behandlinger eller den pleje, der foretages pa det enkelte behandlingssted ma anses for
serlig risikofyldt. Derudover anbefaler arbejdsgruppen, at der fastsattes krav om instrukser for serlige
situationer som samtidighedskonflikter og spidsbelastningsperioder.

I forhold til ansvaret for instrukser anbefaler arbejdsgruppen, at der fastsattes bestemmelser om, at det
pahviler den enkelte driftsherre 1 instrukser at sikre en tydelige beskrivelse af, hvem der organisatorisk
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og 1 fagligt henseende har pligt til og ansvar for at sikre patientsikkerheden 1 alle forhold, herunder ogsa
ved modtagelse og videregivelse af patienter. Arbejdsgruppen finder det vigtigt at fremhaeve, at der ikke
skal veere krav om detaljerede organisatoriske instrukser, men der skal veare en skriftlig forpligtelse med
beskrivelse af ansvars- og opgavefordelingen 1 alle forhold. Ansvars- og opgavefordelingen skal siledes
vaere beskrevet generelt, og hvor det er nadvendigt, skal det beskrives i de enkelte instrukser.

Det er arbejdsgruppens anbefaling, at driftsherren skal pédlegges ansvar for at sikre, at der er de
relevante faglige instrukser for kliniske procedurer i forhold til de sundhedsfaglige opgaver, der handteres
pa det enkelte behandlingssted.

Arbejdsgruppen anbefaler videre, at der fastsattes bestemmelse om, hvilken retsvirkning manglende
efterlevelse af ovenstdende skal have for driftsherren.

I relation til tilgeengeligheden af instrukser anbefalede arbejdsgruppen, at der fastsattes krav om, at
instrukser skal vare tilgengelige. Arbejdsgruppen anbefaler videre, at der fastsattes bestemmelser om,
at driftsherren har ansvar for, at der er klare rammer og krav for udferdigelsen af instrukserne, herunder
at instrukserne er mélrettet den relevante malgruppe, f.eks. at hejt specialiserede faglige instrukser er
maélrettet specialisterne, der kan veare afgrenset ud fra uddannelses- eller erfaringsniveau, mens instruk-
ser, der gelder for en bred kreds af personale, skal vare udformet pd en made, sa alle ansatte i den
personalekreds kan anvende instruksen. Arbejdsgruppen mener derfor, at instrukser sprogligt ber vere
udformet til de faggrupper, der skal anvende dem, og at det vil vaere nedvendigt at anvende fagudtryk og
termer, der anvendes af sundhedsprofessionelle.

Derudover anbefaler arbejdsgruppen, at driftsherren pélaegges ansvaret for at sikre tydelighed om,
hvem der har ansvaret for denne malretning, og for at aktuelle instrukser er tilgaengelige for medarbe;j-
derne. Arbejdsgruppen anbefaler desuden, at der indferes et krav om, at tidligere geldende instrukser
forbliver tilgengelige, da disse vil have betydning for bdde sundhedsfaglige ledelser, sundhedspersoner
og patienter 1 eksempelvis klage- og tilsynssager 1 op til 10 &r efter den konkrete instruks ophersdato.

Det er Sundheds- og Aldreministeriet opfattelse, at instrukser er et vasentligt arbejdsredskab for drifts-
herren til at sikre og understette patientsikkerheden ved behandling. I behandlingen af den enkelte patient
indgér der ofte mange forskellige sundhedspersoner med forskellig faglighed og erfaring, som medferer
behov for klar ansvars- og kompetencefordeling. Etablering og fastholdelse af patientsikkerhedsmaessigt
forsvarlige faste rutiner, som beskrives i instrukser, er derfor et vigtigt element til sikring af, at personalet
har pracist kendskab til, hvordan de skal agere med hensyn til centrale opgaveomrader. Fraver af
instrukser eller personalets manglende kendskab og efterlevelse af instrukser kan séledes udgere en risiko
for patientsikkerheden.

Sundheds- og Aldreministeriet kan tilslutte sig arbejdsgruppens anbefalinger.

Det vil af denne grund efter Sundheds- og ZAldreministeriet opfattelse vere hensigtsmessigt at fastsaette
et egentligt krav om instrukser i sundhedsveasenet.
2.4.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at der fastsaettes krav om, at regionsrdd, kommunalbestyrelser og private virksomheder
skal sikre, at der pd de enkelte behandlingssteder udarbejdes instrukser.

Med begrebet instrukser forstds ledelsesmassige forskrifter for, hvordan ansatte autoriserede sundheds-
personer og andet sundhedsfagligt personale skal forholde sig under givne omstendigheder.

Det foreslds, at kravet skal galde for alle driftsherrer, herunder offentlige myndigheder og private
virksomheder, der tilbyder sundhedsfaglige ydelser. Med driftsherre forstds det hgjeste ledelsesniveau,
f.eks. regionsradet for et sygehus, kommunalbestyrelsen for et kommunalt plejecenter eller ejeren af
privat behandlingssted.

Det foreslaede krav vil indebere en pligt for driftsherren til at sikre, at der i nedvendigt og relevant
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omfang pa de enkelte behandlingssteder findes faglige instrukser for kliniske procedurer i forhold til de
sundhedsfaglige opgaver, der handteres pa det enkelte behandlingssted.

Det foreslas, at der gives bemyndigelse til, at Styrelsen for Patientsikkerhed i bekendtgerelse fastsatter
det nermere indhold af kravet. Det forudsattes i den forbindelse, at der ikke efter bemyndigelsen
fastsattes nejagtige krav til indholdet af instrukserne men derimod krav til, hvilke omrider og forhold,
som instrukserne skal forholde sig til.

Bemyndigelsen vil sdledes blive udmentet til at fastsatte regler, som pé overordnet niveau fastsetter,
at hver driftsherre er ansvarlig for 1 nedvendigt og relevant omfang at have forholdt sig til ansvarsforde-
lingen pa stedet samt krav til omfang og indhold af faglige procedurer. Det forudsettes ligeledes, at
der 1 bekendtgarelse fastsattes regler om, hvornar og pa hvilke omrader, der forudsattes obligatoriske
instrukser, instrukser, som er nedvendige betinget af lokale forhold, og instrukser for hindtering af
serlige situationer som samtidighedskonflikter og spidsbelastning, samt regler om tilgengelig af disse
instrukser.

Det forudsettes, at Styrelsen for Patientsikkerhed ved udmentning af bemyndigelsen ser pa eventuelle
sammenhange med anbefalinger og resultater fra arbejdsgrupperne om medhjelp og journalfering, nar
resultatet fra disse arbejdsgrupper foreligger.

2.5. Sprogkrav til sundhedspersoner

2.5.1. Geeldende ret

Styrelsen for Patientsikkerhed meddeler autorisation til personer, der har gennemfert en uddannelse, der
er omfattet af autorisationsloven, jf. autorisationslovens § 2, stk. 1.

Styrelsen for Patientsikkerhed meddeler desuden autorisation til personer, der i udlandet har gennemga-

et en uddannelse, som kan sidestilles med den tilsvarende danske uddannelse, jf. autorisationslovens § 3,
stk. 2.

For udenlandsk uddannede sundhedspersoner gaelder der forskellige krav for opnéelse af dansk autorisa-
tion athengigt af, hvor den udenlandske sundhedsperson er uddannet, og hvor denne er statsborger.

For personer, der er statsborgere i og/eller uddannet i lande uden for EU/E@S, foretager Styrelsen for
Patientsikkerhed en vurdering af, om ansegerens uddannelse er egnet til afprevning, jf. § 2, stk. I, nr. 1, 1
bekendtgerelse nr. 1372 af 9. december 2010, som @ndret ved bekendtgerelse nr. 1128 af 26. august 2016,
§ 2, stk. 1, nr. 1, i bekendtgerelse nr. 97 af 9. februar 2012, som @&ndret ved bekendtgerelse nr. 1130 af 26.
august 2016 og § 2, stk. 1, nr. 1, i bekendtgerelse nr. 478 af 10. maj 2013, som @&ndret ved bekendtgerelse
nr. 1129 af 26. august 2016 og bekendtgerelse nr. 993 af 28. juni 2018.

Hvis ansegerens uddannelse er egnet til afprevning, skal vedkommende herefter bestd en Prove i
Dansk 3 med minimum karaktererne 10 1 mundtlig kommunikation, 7 1 leeseforstaelse og 7 1 skriftlig
fremstilling, jf. § 2, nr. 2, 1 bekendtgerelse nr. 1372 af 9. december 2010, som @ndret ved bekendtgerelse
nr. 1128 af 26. august 2016, § 2, nr. 2, 1 bekendtgerelse nr. 97 af 9. februar 2012, som a&ndret ved
bekendtgerelse nr. 1130 af 26. august 2016 og § 2, nr. 2, 1 bekendtgerelse nr. 478 af 10. maj 2013, som
@ndret ved bekendtgerelse nr. 1129 af 26. august 2016 og bekendtgerelse nr. 993 af 28. juni 2018. Efter
bestdet Prove 1 Dansk 3 med minimumskaraktererne 10, 7 og 7 fortsatter afprovningen af ansegerens
uddannelse. For nogle faggrupper omfatter det mundtlige og skriftlige fagprover, der aflegges pa dansk,
og for alle faggrupper omfatter dette en evalueringsansettelse, hvor blandt andet ansegerens sproglige og
kommunikative kvalifikationer indgar.

Personer, der er statsborgere i EU, EQS samt lande, som EU har indgdet aftale med om adgang
til udevelse af lovregulerede erhverv (EU/E@S-lande m.v.), er omfattet af reglerne om anerkendelse i
Europa-Parlamentets og Rédets Direktiv 2005/36 om anerkendelse af erhvervsmessige kvalifikationer,
som @ndret ved Europaparlamentet og Rédets direktiv 2013/55/EU (anerkendelsesdirektivet).
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Anerkendelsesdirektivet er implementeret sektorspecifikt inden for Sundheds- og Zldreministeriets
ressort ved bekendtgerelse nr. 49 af 13. januar 2010, som @ndret ved bekendtgerelse nr. 61 af 15. januar
2016.

Det folger af § 1, stk. 1, i fernevnte bekendtgerelse, at bekendtgerelsen finder anvendelse for enhver
statsborger 1 Den Europ@iske Unions evrige medlemslande, i lande, der har tiltrddt E@QS-aftalen, samt 1
lande, som EU har indgaet aftale med om adgang til udevelse af lovregulerede erhverv (EU/EQS-lande
m.v.), som ensker her i landet som selvstendig eller lonmodtager varigt, jf. kapitel 2 og 3, eller midlerti-
digt, jf. kapitel 4, at udeve et erhverv omfattet af autorisationsloven pa baggrund af erhvervsmassige
kvalifikationer opnéet i et EU-/E@S-land m.v.

Det folger af bekendtgerelsens § 2, stk. 2, 1. pkt., at en person, som 1 medfer af bekendtgerelsen
meddeles autorisation m.v., har adgang til at udeve den pigeldende sundhedsfaglige virksomhed pa
samme vilkér som personer, der har gennemgaet den 1 autorisationsloven krevede danske uddannelse.

Personen skal dog, jf. bekendtgerelsens § 2, stk. 2, 2. pkt., have sproglig ferdighed til at udeve
virksomheden med den i autorisationslovens § 17 forudsatte omhu og samvittighedsfuldhed, jf. herved
ogsa anerkendelsesdirektivets artikel 53.

Den enkelte sundhedspersons sproglige kompetencer skal desuden sikres pé linje med andre kompeten-
cer 1 forbindelse med ansettelsen. Regionsrdd, kommunalbestyrelser og private virksomheder har som
driftsherrer og arbejdsgivere et selvstendigt organisatorisk ansvar for behandlingssteder. Det indeberer
bl.a. ansvar for at sikre, at medarbejdere har de faglige og sproglige kompetencer, der er nodvendige for at
sikre kvaliteten af behandlingen og patientsikkerheden. Med driftsherre forstds det hojeste ledelsesniveau,
f.eks. regionsradet for et sygehus, kommunalbestyrelsen for et kommunalt plejecenter eller ejeren af
privat behandlingssted.

Forpligtelsen til at sikre de nedvendige sproglige kompetencer gaelder uanset, om der stilles krav
om sprogkundskaber i forbindelse med meddelelse af autorisation eller ej. Forpligtelsen gaelder saledes
ogsa, nar der ans@ttes en person, som ikke har gennemfort en sprogpreve forud for opndelse af dansk
autorisation, som det f.eks. er tilfeeldet for en laege, der er statsborger og uddannet i et EU-land.

Arbejdsgiveren og driftsherrens vurdering af sundhedspersonens sproglige kompetencer kan f.eks. ske
gennem atholdelse af en sprogtest 1 forbindelse med ansettelsen. Ved vurderingen af, om det sproglige
niveau er forsvarligt til at sikre god og sikker patientbehandling, kan der tages hejde for hvilke funktioner,
der ligger i1 den konkrete ansettelse, herunder f.eks. omfanget af patientkontakt.

Efter sundhedslovens § 213, stk. 1, forer Styrelsen for Patientsikkerhed det overordnede tilsyn med
sundhedsforholdene og den sundhedsfaglige virksomhed pd sundhedsomradet.

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemforer efter sundhedslovens § 213, stk. 2, lebende tilsyn med
udvalgte behandlingssteder naevnt 1 § 213 c, stk. 1, ud fra en lebende vurdering af, hvor der kan vare
storst risiko for patientsikkerheden. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med overtredelser
eller mangler pa sundhedsomradet, skal Styrelsen for Patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 4 under-
rette vedkommende behandlingssted eller myndighed. Styrelsen for Patientsikkerhed orienterer desuden
offentligheden, nér serlige sundhedsmaessige forhold ger det nedvendigt.

Efter sundhedslovens § 213 c, stk. 2, skal sygehusenheder, klinikker, praksisser, plejecentre, plejehjem,
bosteder, sundheds- eller genoptraeningssteder og andre behandlingssteder, hvor sundhedspersoner udever
behandling, lade sig registrere hos de centrale sundhedsmyndigheder. Efter bestemmelsens stk. 2 skal
regionsradet registrere regionens sygehusenheder hos centrale sundhedsmyndigheder.

Hvis de sundhedsmassige forhold pa et behandlingssted omfattet af tilsynet efter sundhedslovens
§ 213, stk. 1 eller 2, kan bringe patientsikkerheden 1 fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed efter
sundhedslovens § 215 b, stk. 1, give pabud til de pagaldende behandlingssteder, hvori der opstilles
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sundhedsmaessige krav til den pagaldende virksomhed, eller give pabud om midlertidigt at indstille
virksomheden helt eller delvis.

Bestemmelsen giver Styrelsen for Patientsikkerhed mulighed for at sikre patientsikkerheden ogsa i de
situationer, hvor faren for patientsikkerheden métte vaere begrundet i manglende kompetencer, herunder
ogsd manglende sproglige kompetencer. Kompetencen til at foranledige de nedvendige foranstaltninger
gennemfort vil derimod pahvile den administrative ledelse for eller ejeren af eksempelvis et privat
sygehus eller den myndighed, der er ansvarlig for driften af et sygehus eller en anden type institution,
hvor der foregar sundhedsfaglig virksomhed.

Der kan efter bestemmelsen gives pabud, bade nar de organisatoriske forhold pa et behandlingssted
konkret bringer patientsikkerheden 1 fare, men ogsé nar det potentielt kan bringe patientsikkerheden i
fare. Det er ledelsen eller ejeren af et behandlingssted, der har ansvaret for at sikre, at de overordnede og
tvaergaende rammer for den sundhedsfaglige virksomhed pé stedet er 1 orden.

2.5.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Gode og fleksible muligheder for rekruttering af sundhedspersonale er en afgerende forudsetning for, at
regioner, kommuner og private virksomheder kan tilbyde borgere i hele landet en god behandling af hoj
kvalitet og sikre den fortsatte udvikling af sundhedsvasenets tilbud.

Sundheds- og ZAldreministeriet er opmarksomt pd, at international rekruttering 1 stigende grad indgér
1 regionernes rekrutteringsaktiviteter, og rekruttering af kvalificeret udenlandsk arbejdskraft er vigtigt
for bl.a. at tiltrekke leger til behandlingsomrdder og geografier, der i dag har vanskeligt ved at sikre
tilstreekkelig leegedaekning.

Det er vigtigt, at det i forbindelse med rekruttering af udenlandsk arbejdskraft sikres, at de ansatte
sundhedspersoner har de sproglige kompetencer, der skal til for at sikre den nedvendige kommunikation
mellem behandler og patient.

Sundheds- og ZAldreministeriet hafter sig derfor ved, at der i den offentlige debat har varet en reekke
beskrivelser fra patienter, der beretter om mangelfulde sproglige kompetencer hos det udenlandske sund-
hedspersonale, de er blevet modt af 1 det danske sundhedsvasen.

Det stigende behov for kvalificeret udenlandsk arbejdskraft har séledes pd ny aktualiseret debatten om
sproglige kompetencer hos udenlandske sundhedspersoner, herunder bl.a. ved folketingsbehandlingen af
B 136 (Forslag til folketingsbeslutning om ligestilling af krav til sprogkundskaber og kvalifikationer
mellem leeger i Danmark, der er uddannet i henholdsvis EU/E@S og tredjelande).

Regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder har et grundleggende driftsherreansvar for
at sikre de rette kompetencer hos personalet, men der er ikke i lovgivningen fastsat et udtrykkeligt krav
til de ansvarlige arbejdsgivere om at sikre de nedvendige sproglige kompetencer, herunder serligt hos
udenlandsk arbejdskraft.

Sundheds- og ZAldreministeriet finder det derfor hensigtsmaessigt at fastsatte helt entydigt i lovgivnin-
gen, at den ansvarlige driftsherre og arbejdsgiver skal sikre fornedne sproglige kompetencer hos deres
ansatte.

Sundheds- og Aldreministeriet finder, at de stedlige ledelser i1 praksis ber have frihed til at vurdere
de ansattes sprogkompetencer i forhold til de funktioner, der ligger i den konkrete ansattelse. Tilbud
om evt. sprogforleb o.l. skal siledes kunne tilpasses de behov, der folger af stillingsbeskrivelsen og
vedkommendes sprogniveau i udgangspunktet.

Gode sprogkundskaber i dansk vil sdledes f.eks. spille en stor rolle i stillinger med en hej grad af patie-
ntkontakt, f.eks. ved ansettelse i almen praksis eller i psykiatrien. Derimod vil en specialleege i klinisk
biokemi eller en speciallege i klinisk immunologi efter omstaendighederne kunne udfere deres arbejde pé
et dansk sygehus uden nedvendigvis at have gode kommunikative egenskaber i dansk. Det bemarkes dog
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1 den forbindelse, at sproglige kompetencer ikke kun er nedvendige i forhold til kommunikationen med
patienten, men ogsa f.eks. 1 forbindelse med ferelse af patientjournal og i1 forhold til kommunikationen og
samarbejdet med det gvrige personale.

2.5.3. Den foreslaede ordning

Det foreslés, at det i lovgivningen fastsattes, at det pahviler regionsrdd, kommunalbestyrelser og
private virksomheder at sikre, at sundhedspersoner er i besiddelse af de sproglige kompetencer, der er
nedvendige for at kunne udeve den stilling, som de ansettes 1.

Den foresldede pligt preciserer arbejdsgiverens driftsherreansvar for at sikre de kompetencer, der er
nedvendige for at kunne tilbyde borgere 1 hele landet en god behandling af hej kvalitet.

Forpligtelsen til at sikre de fornedne sproglige kompetencer vil galde uanset, om der ansattes en
sundhedsperson, der har dansk som modersmaél, eller en sundhedsperson, der har andet modersmal.

Forpligtelsen vil indebere, at arbejdsgiveren ved ansettelsen altid selvstendigt skal sikre sig, at den,
som skal ansattes, har tilstreekkelige sprogferdigheder og kommunikationsevner i forhold til opgavevare-
tagelsen. Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af uddannelse m.v. ved ansegning om autorisation
erstatter sdledes ikke arbejdsgiverens pligt til at sikre, at de nedvendige kvalifikationer er til stede. En
sprogtest gennemfort i forbindelse med meddelelse af autorisation er pd samme vis heller ikke en garanti
for den faglige kommunikationsevne. Uafhangigt af om Styrelsen for Patientsikkerhed har faet dokumen-
teret, at den udenlandske sundhedspersonen har bestdet en sprogpreve, skal arbejdsgiveren saledes inden
ansettelsen sikre sig, at sundhedspersonen har de danskkundskaber og kommunikative kompetencer,
som stillingen kraver. Forpligtelsen er sdledes heller ikke til hinder for, at der kan indferes en skarpet
national sprogkontrol. Der er sdledes ikke et modsetningsforhold mellem en lovfastelse af arbejdsgiver
—og driftsherreansvaret og indferelse af en national sprogkontrol, f.eks. til sundhedspersoner, der er
statsborgere 1 og uddannet 1 EU, som ikke 1 dag er underlagt sprogkontrol som betingelse for meddelelse
af dansk autorisation.

Hvilke sprogkompetencer der vil vaere nedvendige 1 den konkrete ansettelsessituation, vil bl.a. athenge
af den konkrete stillings omfang af patientkontakt, kommunikationens betydning for opgavelesningen
og vedkommendes aktuelle sprogniveau. Der vil sdledes altid vere tale om en individuel vurdering i
forbindelse med den konkrete ansattelse af en sundhedsperson.

Der foreslds ikke med lovforslaget et givent niveau af sprogkvalifikationer som betingelse for at
kunne arbejde i1 det danske sundhedsvasen. Bestemmelsen stiller alene krav om, at niveauet skal vere
forsvarligt og sikre, at sundhedspersonen har mulighed for at udfere sine opgaver fagligt forsvarligt, jf.
autorisationslovens § 17.

Det forhold, at en sundhedsperson skal have sproglig ferdighed til at udeve virksomhed med den i
autorisationslovens § 17 forudsatte omhu og samvittighedsfuldhed indebarer bl.a., at en sundhedsperson
skal kunne tilretteleegge patientbehandlingen pa en made, hvor der kommunikeres klart, tydeligt og
forstaeligt, sd der bl.a. kan indhentes et fornedent samtykke fra patienten til den behandling, som enskes
iverksat. Det forudsatter, at patienten forstir den information om behandlingen, som laegen har ansvaret
for at give, og at sundhedspersonen forstar patientens tilkendegivelser.

Hvis de sundhedsmassige forhold pa et behandlingssted omfattet af tilsynet efter sundhedslovens §
213, stk. 1 eller 2, kan bringe patientsikkerheden 1 fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed saledes efter
bestemmelsen i1 sundhedslovens § 215 b, stk. 1, give pabud til de pdgaeldende behandlingssteder, hvori
der opstilles sundhedsmassige krav til den pagaeldende virksomhed, eller give pabud om midlertidigt at
indstille virksomheden helt eller delvis. Styrelsen for Patientsikkerhed har sidledes mulighed for at sikre
patientsikkerheden ogsa i1 de situationer, hvor faren for patientsikkerheden maétte vaere helt eller delvist
begrundet i manglende kompetencer, herunder manglende sproglige kompetencer.
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2.6. Vurdering af leegeerkleeringer

2.6.1. Geeldende ret

Efter grundlovens § 44 kan ingen udlending opnd indfedsret uden ved lov. Lovforslag fremsettes to
gange drligt af udlendinge- og integrationsministeren.

Retningslinjerne for udlendinge- og integrationsministerens udarbejdelse af lovforslag om indfedsrets
meddelelse fastlegges gennem aftaler mellem Folketingets partier. De gaeldende retningslinjer fremgar af
cirkuleereskrivelse nr. 9779 af 14. september 2018 om naturalisation.

Det er bl.a. en betingelse, at ansegeren dokumenterer danskkundskaber og bestir Indfedsretsprove af
2015. Der kan dog ske foreleggelse for Folketingets Indfedsretsudvalg med henblik pd dispensation fra
disse krav under narmere betingelser i tilfelde, hvor ansggeren leegeligt diagnosticeres med en langvarig
fysisk, psykisk, sensorisk eller intellektuel funktionsnedsattelse og som folge heraf ikke er i stand til —
eller har rimelig udsigt til — at kunne opfylde kravene.

Autoriserede sundhedspersoner skal efter autorisationslovens § 20, stk. 1, ved udferdigelse af erklee-
ringer, som vedkommende afgiver 1 sin egenskab af autoriseret sundhedsperson, udvise omhu og uhildet-
hed. En sundhedsperson kan saledes efter bestemmelsen drages til ansvar for indholdet af vedkommendes
erklaringer, hvis vedkommende ikke har afgivet disse erkleringer med rette omhu og uhildethed. Med
omhu forventes kvalitative krav til erkleeringens indhold, hvilket betyder, at der kan ifaldes ansvar ogsa
ved uagtsomme forhold, og at Sundhedsvesenets Disciplinernavn i sin klagesagsbehandling og Styrel-
sen for Patientsikkerhed i tilsynssager kan leegge veegt pd dette forhold 1 forhold til sundhedspersonens
faglighed. Med uhildethed forstas, at erkleringen skal vare objektiv. Det betyder, at sundhedspersonens
mod- eller velvilje, personlige interesser, holdninger og synspunkter, ikke ma have indflydelse pa erklee-
ringens indhold.

2.6.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Med indfedsretsaftalen mellem regeringen, Socialdemokratiet og Dansk Folkeparti indgaet den 29. juni
2018 blev det aftalt at styrke de leegefaglige diagnoser i forbindelse med behandlingen af ansegninger om
naturalisation ved at oprette en enhed i Styrelsen for Patientklager, som af Folketingets Indfedsretsudvalg
gennem Udlendinge- og Integrationsministeriet kan anmodes om en “’second opinion”, hvis der i forbin-
delse med behandlingen af en indfedsretssag métte blive behov herfor.

Det er som folge heraf efter Sundheds- og Zldreministeriets vurdering hensigtsmaessigt at foretage
tilpasninger af geeldende ret pa sundhedsomradet.

Med aftalen blev det besluttet, at der ikke gives mulighed for at f& dispensation fra kravet om dokumen-
tation for danskkundskaber og Indfedsretsproven af 2015 under henvisning til et handicap, hvis der ikke
foreligger tilstraekkelig og reel dokumentation for ansegerens handicap.

Aftaleparterne blev saledes samtidigt enige om, at der 1 Styrelsen for Patientsikkerhed skal oprettes
en enhed, som kan anmodes om en vurdering af de laegelige oplysninger i sager, der forelegges for
Folketingets Indfedsretsudvalg med henblik pd udvalgets stillingtagen til dispensation. Det bemarkes,
at opgaven — efter oprettelse af Styrelsen for Patientklager — efter Sundheds- og Zldreministeriets
opfattelse retteligt ber placeres ved denne styrelse og ikke i Styrelsen for Patientsikkerhed som angivet i
indfedsretsaftalen.

Den aftalte model indeberer, at Folketingets Indfedsretsudvalg til brug for udvalgets vurdering af, om
der skal meddeles en anseger dispensation pd grund af sygdom, kan tilkendegive, at udvalget ensker en
eller flere konkrete sygdomssager forelagt for Styrelsen for Patientklager med henblik pd en vurdering af
de legelige oplysninger, for udvalget tager endelig stilling til, om vedkommende anseger skal optages pa
et lovforslag om meddelelse af indfodsret.

Styrelsen for Patientklager skal 1 sin udtalelse vurdere, hvorvidt den er enig i leegens vurderinger og
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konklusioner i den leegeerklering, som danner baggrund for foreleeggelse for Indfedsretsudvalget. Resul-
tatet af foreleggelsen for Styrelsen for Patientklager kan saledes enten blive, at styrelsen er enig eller
uenig 1 leegens vurderinger og konklusioner 1 den konkrete legeerklaering, eller at laegens vurderinger og
konklusioner er mangelfulde.

Det er ligeledes efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse vigtigt, at myndighederne far mulighed
for at gribe ind over for de leger, der afgiver urigtige erkleringer. Sundheds- og ZAldreministeriet er i den
forbindelse opmarksomt pd, at leger efter geldende ret skal udvise omhu og uhildethed ved udstedelse
af erkleringer. For at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med de sundhedspersoner,
som matte afgive urigtige erklaeringer, vil det efter Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse vaere
hensigtsmessigt, at der fastsattes regler om, at Styrelsen for Patientklager kan videregive oplysninger til
Styrelsen for Patientsikkerhed, 1 de tilfelde, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed er uenig i den afgivne er-
kleering, og regler om at Styrelsen for Patientsikkerhed kan anvende de modtagne oplysninger i Styrelsen
for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedspersoner og behandlingssteder.

2.6.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas at lovfaeste den besluttede ordning med Styrelsen for Patientklagers vurderinger af legeer-
kleeringer pa indfodsretsomradet.

En lovfestelse af ordningen vil sikre et entydigt grundlag for behandlingen af sagerne og samtidigt
skabe gget gennemsigtighed med ordningen.

Det foreslas, at det 1 sundhedsloven fastseattes, at Folketingets Indfedsretsudvalg gennem Udlendinge-
og Integrationsministeriet kan anmode Styrelsen for Patientklager om at foretage en vurdering af laegeer-
kleringer, som er udferdiget til brug for behandlingen af sager om naturalisation.

Forslaget vil indebere, at Folketingets Indfedsretsudvalg til brug for udvalgets vurdering af, om der
skal meddeles en anseger dispensation pa grund af sygdom, kan tilkendegive, at udvalget ensker en
konkret sygdomssag forelagt for Styrelsen for Patientklager med henblik pa en vurdering af de legelige
oplysninger, for udvalget tager endelig stilling til, om vedkommende anseger skal optages pé et lovforslag
om indfedsrets meddelelse.

Indfedsretsudvalget vil 1 sin tilkendegivelse til Udlendinge- og Integrationsministeriet kunne konkreti-
sere s&rlige forhold, som udvalget ensker belyst 1 forbindelse med den legefaglige vurdering af leegens
vurderinger og konklusioner.

Ordningen vil 1 praksis forega pad den méde, at Styrelsen for Patientklager i forbindelse med modtagelse
af anmodningen fra Udlendinge- og Integrationsministeriet vil modtage sagens akter, herunder den
pageldende leegeerklering. Styrelsen for Patientklager vil herefter i nedvendigt omfang indhente sagens
ovrige oplysninger, herunder eksempelvis journalmateriale, samt en udtalelse fra den lege, der har
udarbejdet erkleringen. Styrelsen for Patientklager kan endvidere indhente supplerende oplysninger fra
Udlendinge- og Integrationsministeriet.

Herefter vil Styrelsen for Patientklager skulle vaelge en sagkyndig til at vurdere sagen. Det vil typisk
vare en sagkyndig, som arbejder inden for samme speciale som den laege, der har udarbejdet erkleringen
vedrerende den padgaldende ansoger.

Den sagkyndige vil pd baggrund af en rekke spergsmél blive bedt om at udarbejde en udtalelse
om sagen. Der vil bl.a. kunne blive spurgt til, om lagen har foretaget en nedvendig og tilstreekkelig
undersogelse af ansggeren forud for erklaeringens udarbejdelse, om leegen har indhentet tilstraekkeligt med
oplysninger, om laegen har angivet urigtige oplysninger, om gengivelser af diagnoser er korrekte, om
leegens vurderinger er korrekte, og om laegens konklusion er deekkende for de fremlagte oplysninger.

I den forbindelse vil der kunne sporges til, om leegens eventuelle konklusion om, at ansegeren ikke kan
forsoge at tage f.eks. danskproven pa serlige vilkar eller ved brug af hjelpemidler, f.eks. forlenget tid
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eller proveafleggelse 1 eget hjem, er korrekt, eller om den konklusion ikke ses underbygget af sagens
oplysninger.

Derudover vil der kunne speorges til, om erklaeringen er objektiv, og om erklaringen er udferdiget i
et neutralt sprogbrug, der ikke kan give anledning til mistanke om partiskhed og siledes sa tvivl om
erkleringens verdi.

Styrelsen for Patientklager vil pa baggrund af den sagkyndiges udtalelse efter omstaendighederne kunne
foretage en eller flere haringer af ansggeren og den lege, som har udarbejdet erkleringen.

Naér udtalelsen fra Styrelsen for Patientklager foreligger, vil sagen efter Udlendinge- og Integrationsmi-
nisteriets eventuelle horing af ansegeren pa ny blive forelagt for Indfedsretsudvalget vedlagt udtalelsen
fra Styrelsen for Patientklager med henblik pa udvalgets endelige stillingtagen til spergsmalet om dispen-
sation.

Det bemarkes, at Styrelsen for Patientklagers udtalelse til Udlendinge- og Integrationsministeriet ikke
vil udgere en forvaltningsretlig afgorelse.

Det foreslas derudover, at Styrelsen for Patientklager kan videregive oplysningerne om styrelsens vur-
dering af legeerkleringen til Styrelsen for Patientsikkerhed, som foreslds at kunne anvende de modtagne
oplysninger til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedspersoner og behandlingsste-
der.

2.7. Styrelsen for Patientklagers myndighedsopgaver

2.7.1. Geeldende ret

Som led 1 udflytningen af statslige arbejdspladser fra hovedstadsomradet besluttede regeringen at
oprette Styrelsen for Patientklager i Aarhus.

Med lov nr. 730 af 8. juni 2018 blev det retlige fundament for oprettelsen af Styrelsen for Patientklager
sikret ved at foretage de nedvendige @ndringer af sundhedsvasenets klage- og erstatningssystem i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Efter § 1, stk. 1, klage- og erstatningsloven behandler Styrelsen for Patientklager klager fra patienter
over sundhedsveasenets sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet af sundhedslovens kapitel 4-9
med undtagelse af klager, hvor der 1 den ovrige lovgivning er foreskrevet en anden klageadgang. Styrel-
sen for Patientklager kan ikke behandle en sadan klage, hvis den faglige virksomhed eller det forhold,
klagen vedrarer, helt eller delvis er omfattet af en klage, der behandles af Sundhedsvasenets Disciplinar-
navn.

Efter klage- og erstatningslovens §§ 5-9 behandler Styrelsen for Patientklager klager over kommunal-
bestyrelsers, Udbetaling Danmarks, regionsrads, Sundhedsstyrelsens og Sefartsstyrelsens afgerelser m.v.
efter sundhedsloven.

Styrelsen for Patientklager treffer afgerelse om, hvorvidt den sundhedsfaglige virksomhed har veret
kritisabel, eller om sundhedsvasenet har handlet i1 strid med sundhedslovens kapitel 4-9.

Styrelsen for Patientklager er efter klage- og erstatningslovens § 11, stk. 2, ved behandlingen af
ovennavnte klager uathangig af instruktioner om den enkelte sags behandling og afgerelse, og efter stk.
3 kan styrelsens afgerelse af disse klager ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

Derudover sekretariatsbetjener Styrelsen for Patientklager fem selvstendige klagenavn. Det drejer sig
for det forste om Sundhedsvasenets Disciplinernevn, som behandler klager over konkrete sundhedsper-
soners sundhedsfaglige behandling. For det andet Ankenavnet for Patienterstatningen, som traeffer afgo-
relse 1 sager om anke over afgerelser fra Patienterstatningen om behandlings- og laegemiddelskader. For
det tredje Det Psykiatriske Ankenavn, som behandler klager over afgerelser fra Det Psykiatriske Patient-
klagenevn om bl.a. tvangsbehandling inden for psykiatrien. For det fjerde Tvangsbehandlingsnavnet,
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som behandler klager over beslutninger om anvendelse af tvang 1 somatikken og for det femte Abortanke-
navnet, som behandler klager over afgarelser truffet af de regionale abort- og sterilisationssamrdd og
forer tilsyn med samrédene.

Efter klage- og erstatningslovens § 12, stk. 1, kan Styrelsen for Patientklager foreleegge en sag efter § 1
for Retslaegeradet, for Styrelsen for Patientklager traeffer afgorelse 1 sagen.

Efter klage- og erstatningslovens § 12, stk. 4, underretter Styrelsen for Patientklager Styrelsen for
Patientsikkerhed om modtagne klager efter § 1 og om Styrelsen for Patientklagers afgerelse af sddanne
klager. Styrelsen for Patientklager videregiver sagsakter og -oplysninger i klagesager efter 1. pkt. til
brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsveasenet efter sundhedsloven og tilsyn med
sundhedspersoner efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

2.7.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Sundheds- og ZAldreministeriet er opmarksomt pé, at myndighedsopgaverne for evrige styrelser under
ministeriet fremgér af egentlige bestemmelser i sundhedsloven.

Sundheds- og &Aldreministeriet finder det af hensyn til overskueligheden og gennemsigtigheden hen-
sigtsmessigt at fastholde denne systematik. Ministeriet finder det sdledes hensigtsmassigt, at Styrelsen
for Patientklagers myndighedsopgaver — i samme omfang som andre institutioner under Sundheds- og
Aldreministeriet — fremgar af sundhedsloven. Dette vil sikre et mere klart beskrevet hjemmelsgrundlag
for Styrelsen for Patientklagers myndighedsopgaver og vil desuden medvirke til en gget gennemsigtighed
for de berorte borgere, patienter og sundhedspersoner.

2.7.3. Den foreslaede ordning

Det foreslds, at der i sundhedsloven inds&ttes en bestemmelse, der beskriver Styrelsen for Patientkla-
gers nuverende myndighedsopgaver. Det foreslds i den forbindelse at fastsatte, at Styrelsen for Patie-
ntklager er en styrelse under sundhedsministeren, der varetager behandlingen af klager fra patienter over
den sundhedsfaglige behandling og patientrettigheder.

Det forslds desuden at fastsatte, at Styrelsen for Patientklager sekretariatsbetjener Sundhedsvesenets
Disciplinernavn, Ankenavnet for Patienterstatningen, Abortankenavnet, Det Psykiatriske Ankenavn og
Tvangsbehandlingsnavnet.

Det naermere indhold af disse opgaver, herunder styrelsens sagsbehandling af klagesager og sekretaria-
tsbetjening af navnssager, folger af bestemmelser i1 blandt andet lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsveasenet, sundhedsloven og lov om anvendelse af tvang i psykiatrien.

Der henvises endvidere til afsnit 2.6 om vurdering af legeerkleringer, hvori yderligere myndighedsop-
gaver for Styrelsen for Patientklager foreslés.

2.8. Forenkling af proceduren for anmeldelse af virksomhedsansvarlige leeger og tandlzeger og
indhentning af oplysninger til brug for opfyldelse af pligten som virksomhedsansvarlig laeger og
tandleege

2.8.1. Geeldende ret

Lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger omfatter efter lovens § 1, stk. 1, sygehuse, klinikker
m.v., hvor der foretages laegelig patientbehandling eller tandleegebehandling m.v., og som ikke ejes af
offentlige myndigheder. Efter bestemmelsens stk. 2 omfatter loven ikke sygehuse, klinikker m.v., hvor der
alene er en enkelt leege eller tandlaege, som udferer den legelige patientbehandling eller tandleegebehand-
ling m.v. pa sygehuset, klinikken m.v., ligesom loven efter stk. 3 ikke omfatter sygehuse, klinikker m.v.,
hvor de laeger, som foretager legelig patientbehandling m.v., virker efter overenskomst med Regionernes
Lonnings- og Takstnevn. Endelig omfatter loven efter stk. 4 ikke de i § 79, stk. 2, i sundhedsloven
navnte private specialsygehuse m.fl.
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Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v., som er omfattet af lov om virksomhedsansvarlige leger og
tandlaeger, skal efter lovens § 2, stk. 1, udpege en virksomhedsansvarlig leege eller tandlege. Lagen
eller tandlegen skal arbejdsmaessigt have en sadan tilknytning til sygehuset, klinikken m.v., at legen
eller tandleegen som virksomhedsansvarlig kan pése, at den sundhedsfaglige virksomhed, som udeves pé
sygehuset, klinikken m.v., udferes som foreskrevet i lovens § 3.

Efter bestemmelsens stk. 2 skal den virksomhedsansvarlige laege eller tandlege have tilladelse til
selvstendigt virke som laege eller tandlege, og efter stk. 3 skal den virksomhedsansvarlige lege eller
tandleege have en relevant uddannelse i1 forhold til virksomhedsomradet for sygehuset, klinikken m.v.
og ma ikke vare underlagt en tilsynssanktion fra Sundhedsstyrelsen, som efter styrelsens vurdering gor
vedkommende uegnet som virksomhedsansvarlig laege eller tandlaege.

Den virksomhedsansvarlige lege eller tandlege er efter § 3, stk. 1, forpligtet til at pase, at den
sundhedsfaglige virksomhed, som udeves pé sygehuset, klinikken m.v., udferes 1 overensstemmelse med
god faglig praksis og med de pligter, der 1 gvrigt er fastsat 1 lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed,
herunder for laegers eller tandlegers og andet sundhedspersonales virksomhed.

Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v., som er omfattet af loven, skal efter § 4, stk. 1, nr. 1-3,
meddele Sundhedsstyrelsen navn, adresse, cvr-nummer og p-nummer for sygehuset, klinikken m.v., navn,
CPR-nummer og bopl for ejeren af sygehuset, klinikken m.v., og navn, CPR-nummer og bopal samt
uddannelse for den virksomhedsansvarlige lege eller tandlege tillige med den pageldende laeges eller
tandlaeges underskrift, som bekrefter, at vedkommende har pataget sig opgaven som virksomhedsansvar-
lig leege eller tandlege.

Safremt sygehuset, klinikken m.v. ejes af et selskab m.v. (juridisk person), skal dettes navn og adresse
samt eventuelle registreringsnummer 1 Erhvervs- og Selskabsstyrelsen efter bestemmelsens stk. 2, 1. pkt.,
meddeles Sundhedsstyrelsen. Har selskabet m.v. ikke et registreringsnummer 1 Erhvervs- og Selskabssty-
relsen, skal navn, CPR-nummer og bopel for selskabets stiftere, bestyrelsesmedlemmer og direktorer
efter bestemmelsens 2. pkt. meddeles Sundhedsstyrelsen.

2.8.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering, at anmeldelsesordningen for virksomhedsansvarlige
leeger og tandlager tilgodeser patienternes sikkerhed og kvaliteten af det sundhedsfaglige arbejde pa
private sygehuse, klinikker m.v., hvor der foretages laegelig patientbehandling, idet loven sikrer, at der
ogsé uden for det offentlige sygehusvasen etableres en entydig sundhedsfaglig ledelse.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at ordningen med virksomhedsansvarlige leger og
tandleger ber indrettes sd smidigt som muligt, og sdledes at virksomhederne alene ber indberette de
oplysninger, som er nedvendige for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan varetage anmeldelsesordnin-
gen. Det er derudover Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at ordningen ber tilrettelegges pa en
sddan mdde, at de virksomhedsansvarlige leeger og tandleger har adgang til de nedvendige oplysninger
for at kunne opfylde de forpligtelser, som er palagt den virksomhedsansvarlige leege og tandlege.

Sundheds- og Aldreministeriet er opmaerksomt pa, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter den geldende
ordning modtager flere oplysninger end nedvendigt for varetagelsen af styrelsens arbejdsopgaver forbun-
det med anmeldelsesordningen.

Sundheds- og ZAldreministeriets er derudover opmerksomt pa, at de virksomhedsansvarlige leger og
tandleger efter galdende ret ikke har hjemmel til at indhente oplysninger i patientjournalen. Dette
betyder, at den virksomsansvarlige leege ikke har mulighed for at indhente oplysninger med henblik pé at
sikre, at den sundhedsfaglige virksomhed, der udeves pd behandlingsstedet, er 1 overensstemmelse med
god faglig praksis og med de pligter, der i gvrigt er fastsat i lovgivningen.

Endelig er Sundheds- og ZAldreministeriet opmarksomt pé, at behandlingssteder i dag registrerer sig
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elektronisk hos Styrelsen for Patientsikkerhed i Behandlingsstedsregisteret, der anvendes som grundlag
for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med behandlingssteder.

2.8.3. Den foreslaede ordning
Det foreslés at forenkle anmeldelsesordningen for virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger.

Det foreslas, at anmeldelsen skal ske ved registrering i Behandlingsstedsregistret, som behandlingsste-
der anvender i dag, nar behandlingsstedet skal lade sig registrere hos Styrelsen for Patientsikkerhed, og
at eventuelle senere @ndringer af virksomhedsansvarlig lege eller tandlege ligeledes registreres der. |
forhold til de behandlingssteder, som er undtaget fra registrering i Behandlingsstedsregisteret, og alene
skal underrette Styrelsen for Patientsikkerhed om virksomheden, foreslds det, at disse skal foretage an-
meldelsen af den virksomhedsansvarlige leege og tandlaege 1 forbindelse med underretningen til Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Det foreslas derudover, at det i stedet for ejeren bliver behandlingsstedet som juridisk person, der skal
udpege og registrere den virksomhedsansvarlige lege eller tandlaege. Dermed bliver ansvaret bade for
registrering af behandlingssted og anmeldelse af virksomhedsansvarlig leege og tandlaege 1 begge tilfelde
placeret hos behandlingsstedet.

Det foreslas ogsé, at mangden af de oplysninger, som behandlingsstedet skal angive ved anmeldelsen,
begranses. Det foreslds derfor, at der fremover alene skal angives de samme oplysninger, som behand-
lingssteder angiver ved registrering 1 behandlingsstedsregisteret. Behandlingssteder vil séledes alene
skulle angive oplysninger om behandlingsstedets navn, adresse, CVR-nummer og eventuelt P-nummer,
samt autorisations-id og navn pa den udpegede virksomhedsansvarlige lege eller tandlege.

Forslaget vil betyde, at hver selvstendig virksomhed, som er samlet pa et behandlingssted, f.eks.
hvor en klinik bestar af flere selvstendige virksomheder — typisk med hver deres CVR-nummer — skal
anmelde en virksomhedsansvarlig leege eller tandlaege virksomhed, hvis virksomheden har mere end en
leege eller tandleege. Hvis hver virksomhed derimod alene har én lege eller tandlege, skal virksomheden
dog ikke anmelde en virksomhedsansvarlig leege eller tandleege. Nogle klinikker vil dermed fa flere
virksomhedsansvarlige leger eller tandleger end efter den geeldende lovgivning, mens andre vil fa ferre
eller ingen.

Det foreslds endvidere, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter anmeldelsen til Behandlingsstedsregis-
tret eller underretningen til Styrelsen for Patientsikkerhed sender digital post direkte til den udpegede
virksomhedsansvarlige lege eller tandleege med anmodning om, at denne digitalt skriver under pa, at
vedkommende patager sig opgaven. Safremt virksomheden er fritaget for anvendelse af digital post,
sendes anmodningen med fysisk post. Det foreslas ligeledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed i sarlige
tilfelde kan beslutte, at anmodninger og bekreftelser sker ved fysisk post. Ved et sarligt tilfelde forstés
f.eks. de tilfelde, hvor den udpegede virksomhedsansvarlige lege eller tandleege har bopel i udlandet og
saledes ikke kan modtage eller sende digital post.

Desuden foreslds det at, den virksomhedsansvarlige leege eller tandlaege uden patientens samtykke kan
indhente de oplysninger i virksomhedens patientjournaler, som er nedvendige for, at den pageldende kan
overholde sine forpligtelser som virksomhedsansvarlig lege eller tandlaege.

Endelig foreslas det overalt 1 loven at @ndre Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed, da det
er Styrelsen for Patientsikkerhed, der 1 dag varetager opgaver efter loven.

3. Databeskyttelsesretlige overvejelser

Behandling af personoplysninger, herunder bl.a. indsamling, registrering, videregivelse og brug, regu-
leres af reglerne 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
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sadanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (databeskyttelsesforordningen), suppleret af
databeskyttelsesloven, jf. lov nr. 502 af 23. maj 2018.

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, og der mé siledes som udgangspunkt
ikke vaere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang dette er
reguleret 1 databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid inden for en lang
rekke omrdder mulighed for, at der i national ret kan fastsattes bestemmelser for at tilpasse anvendelsen
af forordningen.

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastlegger en raekke grundleggende behandlingsprincipper, der
skal vaere opfyldt ved al behandling af personoplysninger, herunder bl.a. krav om, at oplysningerne be-
handles lovligt, rimeligt og pd en gennemsigtig made 1 forhold til den registrerede, at personoplysninger
skal indsamles til udtrykkeligt angivne og legitime formal og ikke mé viderebehandles pa en méade, der
er uforenelig med disse formal. Oplysninger skal endvidere opbevares pd en sddan méade, at det ikke er
muligt at identificere de registrerede 1 et lengere tidsrum end det, der er nedvendigt til de formal, hvortil
de pageldende personoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastlegger mulighederne for at behandle almindelige personop-
lysninger.

Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at behandling kun er lovlig, hvis og 1
det omfang mindst ét af de forhold, der er n®vnt i bestemmelsen, gor sig geldende, herunder bl.a. hvis
den registrerede har givet samtykke til behandling af sine personoplysninger til et eller flere specifikke
formél, jf. artikel 6, stk. 1, litra a, hvis behandling er nedvendig for at overholde en retlig forpligtelse,
som pahviler den dataansvarlige, jf. litra c, eller hvis behandling er nodvendig af hensyn til udferelse
af en opgave i1 samfundets interesse, eller som henherer under offentlig myndighedsudevelse, som den
dataansvarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Det folger endvidere af artikel 6, stk. 2, at medlemsstaterne kan opretholde eller indfere mere specifikke
bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af databeskyttelsesforordningens bestemmelser om behandling
med henblik pd overholdelse af bl.a. artikel 6, stk. 1, litra c og e, ved at fastsatte mere praecist specifikke
krav til behandling og andre foranstaltninger for at sikre lovlig og rimelig behandling, herunder for
andre specifikke databehandlingssituationer som omhandlet i kapitel IX. Kapitel IX omfatter bl.a. artikel
89, som vedrerer garantier og undtagelser i1 forbindelse med behandling til bl.a. videnskabelige eller
historiske forskningsformal eller statistiske formal.

Det folger herudover af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 3, at grundlaget for behandling
1 henhold til stk. 1, litra ¢ og e, skal fremga af EU-retten eller af medlemsstaternes nationale ret, som
den dataansvarlige er underlagt. Formalet med behandlingen skal veare fastlagt i dette retsgrundlag, eller
for s vidt angér den behandling, der er omhandlet i stk. 1, litra e, vaere nedvendig for udferelsen
af en opgave 1 samfundets interesse eller som henherer under offentlig myndighedsudevelse, som den
dataansvarlige har faet palagt. Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser med henblik
pa at tilpasse anvendelsen af bestemmelserne 1 denne forordning, herunder de generelle betingelser
for lovlighed af den dataansvarliges behandling, hvilke enheder personoplysninger ma videregives til,
formalsbegransninger m.v.

Ifolge databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af felsomme oplysninger, herunder
helbredsoplysninger, forbudt. Der gelder imidlertid en raekke undtagelser til dette forbud. Det folger
bl.a. af artikel 9, stk. 2, litra h, at stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis behandling er nedvendig med
henblik pé forebyggende medicin eller arbejdsmedicin til vurdering af arbejdstagerens erhvervsevne,
medicinsk diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller -behandling eller forvaltning af social-
og sundhedsomsorg og -tjenester pd grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller i
henhold til en kontrakt med en sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der er omhandlet
istk. 3.
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Det fremgér af artikel 9, stk. 3, at personoplysninger som omhandlet 1 stk. 1, herunder helbredsoplysnin-
ger, kan behandles til de formal, der er omhandlet 1 stk. 2, litra h, hvis disse oplysninger behandles af en
fagperson, der har tavshedspligt 1 henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler,
der er fastsat af nationale kompetente organer, eller under en sddan persons ansvar eller af en anden
person, der ogsa har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler,
der er fastsat af nationale kompetente organer.

Det folger bl.a. af databeskyttelsesforordningens praeambelbetragtning 53, at serlige kategorier af
personoplysninger, som ber nyde hgjere beskyttelse, kun ber behandles til sundhedsmaessige formal,
nar det er nedvendigt for at opfylde disse formal til gavn for fysiske personer og samfundet som
helhed, navnlig i forbindelse med forvaltning af sundheds- eller socialydelser og -systemer, herunder
administrationens og centrale nationale sundhedsmyndigheders behandling af sddanne oplysninger med
henblik pa kvalitetskontrol, ledelsesinformation og det generelle nationale og lokale tilsyn med sundheds-
eller socialsystemet.

Med de foresldede § 1, nr. 4 og 5, foreslds fastsat begrensninger i muligheden for behandlingen af
oplysninger af hensyn til beskyttelsen af den registrerede.

Med det foresldede § 1, nr. 7, (§ 212 b og § 212 c i1 sundhedsloven) fastsettes Styrelsen for Patie-
ntklagers myndighedsopgaver som styrelse, der varetager behandlingen af klager fra patienter over den
sundhedsfaglige behandling og patientrettigheder, sekretariatsbetjening af en rekke nevn, samt den
foresldede opgave med vurdering af legeerkleringer til brug for behandlingen af sager om naturalisation.

Med bestemmelsen foreslds desuden, at Styrelsen for Patientklager til brug for styrelsens vurdering
af en legerklerings rigtighed kan afkraeve sundhedspersoner, private personer og myndigheder enhver
oplysning, som er ngdvendig for, at Styrelsen for Patientklager kan foretage vurderingen.

Endelig foreslas med bestemmelsen, at Styrelsen for Patientklager skal videregive oplysninger om
styrelsens vurdering af leegeerklaringen til Styrelsen for Patientsikkerhed, og at Styrelsen for Patientsik-
kerhed kan anvende de modtagne oplysninger til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med
sundhedspersoner.

Med det foreslaede § 3, nr. 4, (§ 2, stk. 2, 1 lov om virksomhedsansvarlige leger og tandleger) foreslas
en hjemmel til, at den virksomhedsansvarlige lege eller tandlege 1 virksomhedens egne journaler uden
patientens samtykke kan indhente de oplysninger, der er nedvendige for, at den pagaldende virksomheds-
ansvarlige lege eller tandleege kan overholde de forpligtelser, der efter lovgivningen pahviler denne.

Med det foresldede § 3, nr. 5, (§ 4, stk. 1, i lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandleger) foreslas
en forenkling og begraensning af indberetningspligtige oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed, og
at indberetningen skal ske ved registrering i styrelsens behandlingsstedsregister.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at der for si vidt angar det foresldede § 3, nr. 5, alene
vil blive behandlet almindelige personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 6,
mens der 1 gvrige ovennavnte situationer vil kunne blive behandlet bdde almindelige personoplysninger
omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 6 og felsomme personoplysninger omfattet af databe-
skyttelsesforordningens artikel 9.

Sundheds- og ZEldreministeriet finder, at de foresldede bestemmelser kan vedtages inden for rammerne
af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, samt artikel 9, stk. 2, litra
h, jf. artikel 9, stk. 3.

Det bemarkes 1 den forbindelse, at de foresldede behandlinger af personoplysninger vurderes at vere
nedvendige af hensyn til udferelse af en opgave 1 samfundets interesse, eller som henherer under offentlig
myndighedsudevelse, som de dataansvarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Sundheds- og Aldreministeriet vurderer endvidere, at bestemmelserne lever op til kravet i forordnin-
gens artikel 6, stk. 2, om at vare mere specifikke bestemmelser om anvendelsen af forordningen. Reg-
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lerne er saledes specifikt afgraenset til at vedrere behandling af oplysninger, der er nedvendige for
varetagelsen af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn pa sundhedsomradet.

Sundheds- og Zldreministeriet finder endvidere, at de foresldede bestemmelser ligger inden for det
rdderum, som databeskyttelsesforordningen har overladt til medlemsstaterne i artikel 9, stk. 2, litra h.
Det bemarkes i den forbindelse, at databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h, efter sin
ordlyd krever udfyldning i s@rlovgivningen enten i medlemsstaternes nationale ret eller pd grundlag af
EU-retten.

Derudover bemarkes, at den, der virker inden for den offentlige forvaltning, er omfattet af en lov-
bestemt tavshedspligt, jf. forvaltningslovens § 27. Tilsvarende geelder efter sundhedslovens § 40 for
sundhedspersoner. Betingelsen 1 databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 3, om, at behandling af
oplysninger omfattet af artikel 9, stk. 1, kan ske til formal, der er omfattet af artikel 9, stk. 2, litra h, hvis
oplysningerne behandles af en fagperson, der har tavshedspligt 1 henhold til medlemsstaternes nationale
ret, er saledes opfyldt.

Endelig bemarkes at behandlingen af personoplysninger i medfer af lovforslaget, i ovrigt vil skulle ske
1 overensstemmelse med reglerne 1 databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, herunder reg-
lerne om den registreredes rettigheder i databeskyttelsesforordningens kapitel 3 og afsnit III i forslag til
databeskyttelsesloven, samt reglerne om behandlingssikkerhed i kapitel 4 i databeskyttelsesforordningen.

4. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige

Lovforslagets del om Styrelsen for Patientklagers opgaver med vurdering af leegeerkleringer medforer
samlet set ikke nettoomkostninger for det offentlige. Men lovforslaget vil medfere bruttoudgifter for
Styrelsen for Patientklager til afgivelse af udtalelsen til Udlendinge- og Integrationsministeriet.

Udgifterne vil besta af Styrelsen for Patientklagers udgifter til lon, drift og overhead samt udgifter til
honorering af sagkyndige. De samlede bruttoudgifter til ordningen kendes ikke, idet belobet vil athaenge
af, hvor mange sager der sendes til Styrelsen for Patientklager. Det forventes, at taksten pr. sag, der
behandles af Styrelsen for Patientklager, vil udgere 15.679 kr. (2019-niveau og PL-reguleret).

Til finansiering af bl.a. disse udgifter er det generelle gebyr for indgivelse af ansegning om naturalisa-
tion for ansegere over 18 ar blevet forhgjet med 2.600 kr. geeldende fra 1. januar 2019. Regler herom er
fastsat 1 § 12, stk. 1, 1 lov om dansk indfedsret. jf. lovbekendtgerelse nr. 1029 af 10. juli 2018, som @ndret
ved lov nr. 1735 af 27. december 2018. Lovforslagets samlede ekonomiske nettoeffekt for de offentlige
udgifter er derfor nul.

Forslaget forventes at medfere mindre implementeringskonsekvenser for Styrelsen for Patientklager
til bl.a. fastleggelse af arbejdsgange og indgaelse af aftaler med sagkyndige. Forslaget forventes end-
videre at medfere mindre implementeringskonsekvenser for Udlaendige- og Integrationsministeriet til
fastleeggelse af arbejdsgange i forbindelse med prasentation og oversendelse af sager til Styrelsen for
Patientklager. De foresldede regler er i overensstemmelse med de syv principper for digitaliseringsklar
lovgivning.

Den foresldede forenkling af proceduren for anmeldelse af virksomhedsansvarlige leger og tandlaeger
forventes ikke at medfere udgifter for det offentlige.

Forslaget medferer, at anmeldelsen af en virksomhedsansvarlig leege eller tandleege @ndres til at vaere
en integreret del af registreringen i Behandlingsstedsregisteret og vurderes ikke at medfere offentlige
implementeringskonsekvenser.

De avrige forslag vurderes hverken at medfere ekonomiske konsekvenser eller implementeringskonse-
kvenser for det offentlige.
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5. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Lovforslaget vurderes ikke at medfere skonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

6. Administrative konsekvenser for borgere
Lovforslaget vurderes ikke at medfere administrative konsekvenser for borgere.

7. Miljemeaessige konsekvenser
Lovforslaget medferer ingen miljomaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

9. Herte myndigheder og organisationer mv.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 11. februar 2019 til den 1. marts 2019 veret sendt 1 hering
hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Ansatte Tandlegers Organisation, Bedre Psy-
kiatri, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for I1T-og
persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening,
Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Farmakolo-
gi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Socialrddgiverforening,
Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske
Dental Laboratorier, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer,
Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske Aldrerad, Datatilsynet, Den Danske
Dommerforening, Den Danske Dyrlegeforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Centra-
le Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforeningen,
FOA, Forbrugerradet, Foreningen af Kliniske Dietister, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds-
og Arbejdsmarkedschefer 1 Danmark, Foreningen af Specialleeger, Forsikring & Pension, Fargernes
Landsstyre, Gigtforeningen, Gronlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hereforeningen, Insti-
tut for Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost-
og Ernaringsforbundet, Kreftens Bekampelse, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsfor-
eningen af nuvarende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Leageforeningen, Organisationen
af Legevidenskabelige Selskaber, Patienterstatningen, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisa-
tion, Psykolognavnet, Radiograf Radet, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland,
Region Sjzlland, Region Syddanmark, Regionernes Leonnings- og Takstnavn, Retspolitisk Forening,
Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden pa Fereerne, Rigsombudsmanden pa Grenland, Rigspolitiet, Radet
for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, Socialpadago-
gernes Landsforbund, Tandlegeforeningen, Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning, Udviklingshem-
medes Landsforbund, Yngre Leger, AldreForum og Aldresagen.

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreud- | Negative konsekvenser/merud-
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gifter (hvis ja, angiv omfang/Hvis
nej anfor »Ingen«)

gifter (hvis ja, angiv om-
fang/Hvis nej anfer »Ingen«)

Okonomiske konsekvenser for | Ingen Finansiering af Styrelsen for Pa-

stat, kommuner og regioner tientklagers sagsbehandling ved-
rerende vurdering af leegeerklae-
ringer finansieres gennem geby-
rer for ansegninger om dansk
indfedsret. Lovforslagets samle-
de ekonomiske nettoeffekt for de
offentlige udgifter er derfor nul.

Implementeringskonsekvenser | Ingen Ingen

for stat, kommuner og regioner

Okonomiske konsekvenser for | Ingen Ingen

erhvervslivet

Administrative konsekvenser | Ingen Ingen

for erhvervslivet

Administrative konsekvenser | Ingen Ingen

for borgerne

Miljemessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

Er i strid med de fem princip-
per for implementering af er-
hvervsrettet EU-regulering/Gér
videre end minimumskrav i
EU-regulering (sat X)

JA

NEJ
X

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Tilnr. 1

Til § 1

Folketinget har den 27. november 2018 vedtaget lovforslag L 63, hvorefter der 1 sundhedsloven indset-
tes en § 3 a, som fastsatter udtrykkelige regler om det organisatoriske ansvar inden for sundhedsvase-
net. Denne bestemmelse treeder imidlertid forst 1 kraft 1. juli 2019.

Af lovtekniske grunde kan der ikke foreslds yderligere stykker i bestemmelser, der pa fremsattelsestids-
punktet ikke er tradt i kraft. Med henblik pa at kunne indsette stk. 2-4 1 § 3 a, er det sdledes af lovtekniske
grunde nedvendigt at affatte hele § 3 a pa ny.

Det foreslds med det foresladede § 3 a, stk. 1, at regionsrdd, kommunalbestyrelser og private virksom-
heder skal organisere deres behandlingssteder pa en sddan made, at sundhedspersoner er i stand til at
varetage deres opgaver fagligt forsvarligt og overholde de pligter, som folger af lovgivningen.
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Sundhedsperson skal efter lovforslaget forstds 1 overensstemmelse med definitionen 1 sundhedslovens §
6.

Den foreslaede bestemmelse medforer en precisering af forpligtelsen til, at regionsrdd, kommunal-
bestyrelser og private virksomheder, som yder sundhedsfaglig behandling, vil skulle organisere deres
behandlingssteder sdledes, at sundhedspersoner har mulighed for at overholde de pligter, som pahviler
dem efter loven eller administrative forskrifter.

De pligter, som sundhedspersoner efter loven skal overholde, er bl.a. kravet om omhu og samvittigheds-
fuldhed, journalferingspligt, en reekke indberetningspligter, tavshedspligt m.v.

Det foreslas, at forpligtelsen skal galde bdde offentlige driftsherrer, herunder regioner og kommuner, og
private driftsherrer, f.eks. private sygehuse, klinikker m.v.

Den foreslaede forpligtelse for regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal forstas
som en retlig standard. De konkrete forpligtelser, som folger af de foresldede regler, vil séledes udvik-
les med tiden, vare athaengig af behandlingsstedet og 1 takt med samfundsudviklingen, herunder den
medicinske viden, teknologi og udstyr. Det kan sdledes ikke udtemmende fastsattes, hvilke konkrete
pligter der folger af bestemmelsen for driftsherrerne, men forpligtelsen omfatter efter lovforslaget alle
forhold, som kan have betydning for, om sundhedspersoner kan varetage sine opgaver faglig forsvarligt
og overholde de pligter, som folger af lovgivningen.

Forpligtelsen vil efter lovforslaget indebare, at arbejdsgiveren har pligt til at organisere og tilrettelegge
den sundhedsfaglige virksomhed pa behandlingsstedet siledes, at de enkelte ansatte sundhedspersoner har
mulighed for at overholde deres lovbestemte pligter, herunder at kunne give behandling med omhu og
samvittighedsfuldhed.

Det er ogsa hensigten, at der med bestemmelsen skal folge en pligt til, at regionsrdd, kommunalbe-
styrelser og private virksomheder, som yder sundhedsfaglig behandling, vil skulle serge for, at behand-
lingsstederne har tilstraekkeligt personale og bemanding, og at personalet har de nedvendige faglige
kvalifikationer. Det er endvidere forudsat, at der efter bestemmelsen vil gelde en pligt for driftsherren
til labende at orientere og oplyse personalet om geldende faglige og juridiske retningslinjer, f.eks. ved
@ndrede vejledninger eller praksis fra sundhedsmyndighederne. Der stilles ikke med bestemmelsen krav
om et givent niveau for bemandingen eller de personalemessige kompetencer. Bestemmelsen stiller
saledes alene krav om, at det niveau, der er for bemanding og kompetencer, skal vere forsvarligt og skal
sikre, at sundhedspersonalet har mulighed for at udfere deres opgaver fagligt forsvarligt og overholde de
pligter, som péhviler dem efter loven.

Bestemmelsen medferer desuden, at regionsrdd, kommunalbestyrelser og private virksomheder, som
yder sundhedsfaglig behandling, vil skulle sikre det tilstreekkelige og nedvendige udstyr, herunder IT,
tydelig fordeling af ansvar og opgaver, nedvendige instrukser, rutiner og procedurer for de forskellige
opgaver m.v., det vil sige organisatoriske elementer som tilrettelegges, for at sundhedspersonalet kan
udfere deres opgaver efter reglerne og fagligt forsvarligt. Der stilles ikke med bestemmelsen krav om,
at behandlingsstedet er i besiddelse af specifikt udstyr, IT, eller at behandlingsstedet har procedurer for
specifikke situationer eller tilrettelaegger arbejdet og organisationen pa en sarlig méde.

Eksempler pé tilsidesattelse af pligten efter bestemmelsen kan f.eks. vare mangelfulde rutiner for
organisering og tilkald af ekstra hjelp ved stort arbejdspres, procedurer i strid med reglerne pa et
givet omrade, eksempelvis brug af medhjelp, eller at det samlede kompetence- og erfaringsniveau
hos personalet pd en vagt er for lavt til, at der kan ydes faglig forsvarlig behandling. Derudover kan
f.eks. mangelfulde rutiner for dokumentation og mangelfulde journalsystemer vere en tilsidesettelse af
forpligtelsen.

Hvorvidt et forhold vil kunne tilskrives den enkelte sundhedsperson eller driftsherren vil bero pa en
konkret vurdering og vil kunne udledes af Styrelsen for Patientsikkerheds praksis i forbindelse med
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styrelsens tilsynsvirksomhed. Hvis styrelsen tilsynsmessigt vurderer, at faren for patientsikkerheden
beror péd organisatoriske forhold, vil styrelsen skulle behandle forholdet i organisationstilsynet og ikke
som en tilsynssag rettet mod den enkelte sundhedsperson. En sundhedsperson vil saledes ikke kunne
holdes ansvarlig for eksempelvis manglende journalisering, hvis der ikke er teknisk mulighed derfor,
f.eks. som folge af manglende eller utilstreekkeligt IT-udstyr, eller for fejl 1 behandlingen, som folge af
den manglende journalisering. Det involverede sundhedspersonale vil siledes ikke blive holdt ansvarligt
for fejl og mangler, som udelukkende skyldes manglende eller utilstraekkelig tilretteleeggelse fra arbejds-
giverens side. Regioner, kommuner og private driftsherrer vil sdledes pa baggrund af praksis fra Styrelsen
for Patientsikkerheds tilsyn kunne udlede det nermere indhold af bestemmelsen.

Det bemerkes, at den foresldede bestemmelse ikke fritager den enkelte sundhedsperson for sit individu-
elle ansvar, sdfremt eksempelvis fejlbehandling, manglende journalisering eller lignende kan tilskrives
denne sundhedsperson. Sundhedspersoner vil ogsd fortsat have pligt til at frasige sig opgaver, som den
pageldende ikke ser sig fagligt kompetent til at varetage. Sundhedspersoner skal sdledes fortsat overholde
enhver pligt, som folger af lovgivningen. Lovforslaget friholder séledes ikke den enkelte sundhedsperson
for sit eget faglige ansvar eller ansvaret for at overholde omhu og samvittighedsfuldhed. Sker der siledes
fejl, som ikke kan tilskrives behandlingsstedet, men derimod sundhedspersonens manglende kompetencer
og faglighed, vil der fortsat kunne udtales kritik af vedkommende eller iverksattes sanktioner efter de
geldende regler herom.

Formar driftsherren ikke at organisere behandlingsstedet som forudsat, og dette kan bringe patientsik-
kerheden 1 fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed i medfer af sundhedslovens § 215 b, stk. 1, 1 forbindel-
se med sit tilsyn med behandlingsstedet efter den gaeldende bestemmelse 1 sundhedslovens § 213, give
pabud til behandlingsstedet, hvori der opstilles sundhedsmassige krav til den pagaldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvis.

Udover at udstede pébud til det lokale ledelsesniveau kan Styrelsen for Patientsikkerhed ogséd udstede
pabud til ejerne og driftsherrerne af behandlingsstederne. Dette kan vere aktuelt, hvis de utilfredsstillende
forhold beror pd organisatoriske forhold, som alene ejerne og driftsherrerne har mulighed for at rette op
pa, eller hvis det lokale behandlingssteds patientsikkerhedsmaessigt uforsvarlige arbejdsgange generelt
forekommer i flere eller alle af ejerens eller driftsherrens behandlingssteder.

Undladelse af at efterkomme et pabud efter sundhedslovens § 272, stk. 1, straffes med bede.

Det foresldede § 3 a, stk. 1, er indholdsmeessigt identisk med det § 3 a, som blev vedtaget af Folketinget
ved vedtagelse lovforslag L 63 den 27. november 2018.

Bestemmelsen skal ses i ssmmenhang med lovforslagets § 4, nr. 1, hvorefter den allerede vedtagne § 3
a, foreslds ophavet.

Der er ikke i lovgivningen fastsat et udtrykkeligt krav til de ansvarlige driftsherrer om at sikre de
nedvendige sproglige kompetencer ved ansettelsen. Regionsrad, kommunalbestyrelser, private virksom-
heder m.v. har imidlertid som driftsherrer et grundleggende ansvar for at sikre de faglige og sproglige
kompetencer hos deres ansatte, der er nedvendige for at sikre patientsikkerheden og tilbyde borgere i hele
landet behandling af hej kvalitet.

Det foreslas med det forslaede § 3 a, stk. 2, at regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomhe-
der vil skulle sikre, at deres ansatte sundhedspersoner er i besiddelse af de sproglige kompetencer, der
er nodvendige for at kunne udeve den stilling, som vedkommende ansattes i. Forslaget vil lovfeste det
gaelde ulovbestemte driftsherreansvar.

Sundhedsperson skal efter lovforslaget forstas i overensstemmelse med definitionen i sundhedslovens §
6

Den foreslaede forpligtelse vil gelde bade offentlige driftsherrer og private driftsherrer, herunder f.eks.
private sygehuse, klinikker m.v.
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Hvilke sprogkompetencer, der er nedvendige 1 den konkrete ansattelsessituation, vil bl.a. athenge af
den konkrete stillings omfang af patientkontakt, kommunikationens betydning for opgavelgsningen og
vedkommendes aktuelle sprogniveau.

Der foreslds ikke med lovforslaget et givent niveau af sprogkvalifikationer som betingelse for at kunne
arbejde i det danske sundhedsvesen. Bestemmelsen stiller alene krav om, at niveauet skal vaere forsvar-
ligt, og at sundhedspersonen skal have de sproglige kompetencer, der gor det muligt for vedkommende at
udfere sine opgaver med omhu og samvittighedsfuldhed, jf. autorisationslovens § 17.

Det vil f.eks. indebare, at sundhedspersonen skal kunne tilretteleegge patientbehandlingen pé en made,
hvor der kommunikeres klart, tydeligt og forstaeligt, sa der bl.a. kan indhentes et fornedent samtykke fra
patienten til den behandling, som enskes ivaerksat. Det forudsatter, at patienten forstdr den information
om behandlingen, som sundhedspersonen har ansvaret for at give. Samtidig skal sundhedspersonen sikre,
at sundhedspersonen forstar patientens tilkendegivelser, sa der kan optages relevant anamnese m.v.

Hvis de sundhedsmessige forhold pa et behandlingssted omfattet af tilsynet efter sundhedslovens
§ 213, stk. 1 eller 2, kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed efter
bestemmelsen i sundhedslovens § 215 b, stk. 1, give pabud til de pidgaldende behandlingssteder, hvori
der opstilles sundhedsmassige krav til den pageldende virksomhed, eller give pabud om midlertidigt at
indstille virksomheden helt eller delvis. Styrelsen for Patientsikkerhed har saledes mulighed for at sikre
patientsikkerheden ogsa i de situationer, hvor faren for patientsikkerheden métte vaere helt eller delvist
begrundet i manglende kompetencer, herunder manglende sproglige kompetencer.

Det bemarkes, at der ikke foreslds materielle @ndringer af pligter og ansvar for sundhedsperso-
ner. Sundhedspersoner skal séledes fortsat overholde enhver pligt, som folger af lovgivningen. Lovforsla-
get friholder séledes ikke den enkelte sundhedsperson for sit eget faglige ansvar eller ansvaret for at
overholde omhu og samvittighedsfuldhed.

Endelig bemarkes det, at en lovfaestelse af arbejdsgiver- og driftsherreansvaret ikke er til hinder for, at
der kan indferes en skaerpet sprogkontrol fra centralt hold, f.eks. til sundhedspersoner, der er statsborgere
1 og uddannet i EU.

Der er ikke efter galdende ret fastsat regler om instrukser, bortset fra et krav om instruktion ved
anvendelse af medhjalp, som fremgér af bekendtgerelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede
sundhedspersoners benyttelse af medhjelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).

Styrelsen for Patientsikkerhed har desuden — som led i styrelsens varetagelse af sine opgaver med
den centrale forvaltning af forhold vedrerende patienters sikkerhed og rettigheder og vejledning om
udforelsen af sundhedsfaglige opgaver — i vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udferdigelse af
instrukser til landets sygehuse m.fl. fastsat anbefalinger til anvendelsen og indholdet af instrukser.

I ovennavnte vejledning er instrukser defineret som afdelingsledelsens forskrifter for, hvordan sund-
hedspersoner ansat i1 afdelingen skal forholde sig under givne omstendigheder, der bl.a. omfatter retnings-
linjer for ansvars- og kompetencefordelingen mellem sundhedspersoner, kliniske retningslinjer/vejlednin-
ger, som er systematisk udarbejdede anvisninger pa, hvilke procedurer sundhedspersoner ber folge og
procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og -processer i forbindelse med undersegelse, behandling
og pleje.

Efter vejledningen ber instrukser afspejle kravene til omhu og samvittighedsfuldhed, som sundhedsper-
soner efter autorisationslovens § 17 skal overholde. Instrukserne ber ligeledes i1 fornedent omfang sikre de
organisatoriske rammer for, at sundhedspersonalet kan udeve denne forpligtelse.

Det skal understreges, at instrukser pa behandlingsstedet alene supplerer, men ikke erstatter den enkelte
sundhedspersons eget selvstendige ansvar for at udvise omhu og samvittighedsfuldhed 1 sit faglige virke
og dermed foretage en faglig vurdering 1 den konkrete situation. En sundhedsperson skal saledes altid,

2018/1 LSF 219 32



uanset en instruks med udgangspunkt i sin faglighed, foretage en konkret vurdering af behandlingsbeho-
vet og -omfang i den konkrete situation.

Fornavnte vejledning retter sig efter sin ordlyd til landets sygehuse m.v., men vejledningen er efter
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynspraksis udtryk for nogle grundleggende principper, som ogsé
gaelder for udferdigelsen af instrukser i det gvrige sundhedsvasen.

Efter vejledningen ber instrukserne vare skriftlige og give en entydig og relevant fremstilling af
det emne, som instruksen vedrerer. Instrukserne ber lebende ajourferes og have en sddan udformning,
omfang og placering, at de er anvendelige 1 det daglige arbejde. Instruksen ber ligeledes indeholde dato
for ikrafttredelse og for seneste ajourforing, og angive hvem der har udarbejdet instruksen.

Hvilke instrukser, der konkret ber vaere pa de enkelte behandlingssteder, athenger dels af de til enhver
tid geldende regler pa det enkelte behandlingsomrade, dels af karakteren af de sundhedsfaglige opgaver
og procedurer, som udferes pa det enkelte behandlingssted og dels af personalesammensatningen. Beho-
vet for instrukser kan desuden @ndre sig i takt med udviklingen i sundhedsfaglige normer, generelle
organisatoriske @ndringer m.v.

Med det foreslaede 3 a, stk. 3, foreslas det, at regionsradd, kommunalbestyrelser og private virksomheder
skal sikre, at der pa de enkelte behandlingssteder 1 relevant og nedvendigt omfang udarbejdes instrukser,
som understotter patientsikkerheden.

Med begrebet instrukser forstds ledelsesmassige forskrifter for, hvordan ansatte autoriserede sundheds-
personer og andet sundhedsfagligt personale skal forholde sig under givne omstendigheder. Instrukser
kan vere af enten organisatorisk eller faglig karakter, det vil sige omhandle ansvars- og kompetenceforde-
ling mellem sundhedspersoner eller beskrive kliniske procedurer for korrekt faglig behandling, det vil
sige arbejdsgange og -processer ved undersggelse, behandling og pleje.

Kravet om instrukser vil efter lovforslaget galde for alle driftsherrer, herunder offentlige myndigheder
og private virksomheder, der tilbyder sundhedsfaglige ydelser. Med driftsherre forstds det hgjeste ledel-
sesniveau, f.eks. regionsriddet for et sygehus, kommunalbestyrelsen for et kommunalt plejecenter eller
ejeren af privat behandlingssted.

Bestemmelsen er ikke til hinder for, at driftsherren kan overlade selve udferdigelsen og implemen-
teringen af de nedvendige lokale instrukser til det enkelte behandlingssteds everste daglige ledelse,
eksempelvis en sygehusledelse eller ledelsen pa et kommunalt akuttilbud.

Det er efter den foresldede bestemmelse et krav, at de ansvarlige driftsherrer 1 relevant og nedvendigt
omfang fastsatter instrukser. Bestemmelsen indebarer sdledes ikke en pligt til at have specifikke instruk-
ser, jf. dog det foreslaede stk. 4, men derimod en pligt til, at den enkelte driftsherre overvejer og tager
stilling til, hvorvidt der pa behandlingsstedet er behov for instrukser.

Der er ikke efter geldende ret hjemmel til at fastsette regler om omfang, indhold m.v. af instrukser i
sundhedsvasenet.

Efter det foresldede § 3 a, stk. 4, fastsatter Styrelsen for Patientsikkerhed nermere regler om omfang,
indhold og tilgengelighed af de instrukser, der er nevnt 1 stk. 3.

Med den foresldede bestemmelse far Styrelsen for Patientsikkerhed bemyndigelse til at fastsatte regler
om, 1 hvilket omfang, f.eks. hvor, hvorndr og pd hvilke omrader der skal vare krav om obligatoriske
instrukser, instrukser, som er betinget af lokale forhold, og instrukser for handtering af serlige situatio-
ner. Styrelsen for Patientsikkerhed vil ligeledes kunne fastsatte det overordnede indholdsmassige krav til
instrukserne og regler om tilgengelighed af instrukser.

Det forudsettes, at Styrelsen for Patientsikkerhed ved fastsattelse af krav om obligatoriske instrukser
tager hojde for sundhedsvasenets forskelligartede sammensatning, herunder forskellen mellem enkelte
typer af behandlingssteder. Der ber sdledes alene fastsattes krav om instrukser athangigt af, om det
enkelte behandlingssted varetager de opgaver, som instrukserne vedrarer. Derved kan der tages hensyn til
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behandlingerne pé det konkrete behandlingssted, specialiseringsgrad, storrelse og organisering, personale-
massige sammensatning og samarbejde med andre behandlingssteder.

Bemyndigelsen vil blive udmentet til at fastsette et mindre antal obligatoriske instrukser for overordne-
de forhold af grundleeggende patientsikkerhedsmessig betydning, medicinhdndtering og kompetence- og
ansvarsfordeling i relevante patientovergange mellem forskellige behandlingssteder.

Et krav om obligatoriske instrukser forudsettes dog at efterlade et ledelsesmaessigt rdderum, der sikrer,
at der lebende kan tages hejde for udviklingen 1 arbejdsopgaver, 1 organisationen, spidsbelastninger m.v.

Bemyndigelsen vil derudover blive anvendt til at fastsette regler om, under hvilke omstandigheder der
i gvrigt er krav om instrukser, herunder instrukser som er betinget af lokale forhold og instrukser for
héndtering af serlige situationer. Det forudsattes, at der bl.a. vil blive fastsat krav om instrukser i de
tilfeelde, hvor de undersggelser, behandlinger eller den pleje, der foretages pa det enkelte behandlingssted
af driftsherren anses for sarlig risikofyldt. Ved vurderingen kan der leegges vaegt pd f.eks. sikkerheden
i forhold til patientidentifikation, rettidig reaktion pa prevesvar, observation og opfelgning pa kritiske
observationsfund og hjertestopbehandling, hvis det er relevant ud fra de lokale forhold.

Det forudsettes desuden, at Styrelsen for Patientsikkerhed fastsetter regler om, at driftsherren skal
sikre, at instrukserne tydeligt beskriver og forholder sig til det organisatoriske og faglige ansvar for
patientsikkerheden, f.eks. ved modtagelse og videregivelse af patienter, patientovergange, mellem grupper
af sundhedspersoner m.v.

Bemyndigelsen forudsattes derudover anvendt til at fastsatte regler om tilgaengeligheden af instrukser-
ne. Der vil i den forbindelse blive fastsat regler om driftsherrens ansvar for, at der er klare krav til
udfaerdigelsen af instrukserne, herunder at instrukserne er malrettet den relevante malgruppe, f.eks. at hojt
specialiserede faglige instrukser er malrettet specialisterne, der kan vare afgrenset ud fra uddannelses-
eller erfaringsniveau, mens instrukser, der gelder for en bred kreds af personale, skal vere udformet pa
en sddan made, at alle ansatte 1 den personalekreds kan anvende instruksen.

Der vil ligeledes blive fastsat regler om driftsherrens ansvar for at sikre tydelighed om ansvaret for
denne malretning, og for at aktuelle instrukser er tilgengelige for medarbejderne.

Endelig vil der blive fastsat krav om omfanget af instruksernes tilgengelighed. Der skal i den forbindel-
se tages hensyn til nedvendigheden af tidligere instrukser til brug for klage- og tilsynssager.

Hvis tilretteleggelsen eller andre organisatoriske forhold, herunder eksempelvis mangel pd nedvendige
instrukser pa et behandlingssted, kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed
give pabud til disse behandlingssteder, hvori der opstilles krav til den pageldende virksomhed, eller give
pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvis, jf. sundhedslovens § 215 b.

Der kan bade gives pabud, nar de organisatoriske forhold pa et behandlingssted konkret bringer og
potentielt kan bringe patientsikkerheden i fare.

Hvis styrelsen vurderer, at faren for patientsikkerheden beror pa organisatoriske forhold, vil styrelsen
behandle forholdet i organisationstilsynet og eventuelt udstede et pidbud til behandlingsstedet. Det in-
volverede sundhedspersonale vil sdledes ikke blive holdt ansvarligt for fejl og mangler, som skyldes
mangelfuld tilretteleeggelse fra arbejdsgiverens side.

Til nr. 2
Efter den geeldende overskrift til sundhedslovens kapitel 61 vedrerer kapitlet patientsikkerhed.
Det foreslas, at der 1 overskriften efter »Patientsikkerhed« indsattes »og lering«.
Det betyder, at overskriften herefter vil vaere »Patientsikkerhed og laering«.

Den foresldede @ndring skyldes, at lering er et vasentligt arbejdsomride for Styrelsen for Patientsik-
kerhed.
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Med den foreslaede @ndring sikres det, at overskriften 1 kapitlet fremover afspejler, at kapitlet bade
indeholder bestemmelser om patientsikkerhed og laering.

Tilnr. 3

Styrelsen for Patientsikkerhed er efter sundhedslovens § 212 a, stk. 1, en styrelse under sundhedsmini-
steren, der bistdr ministeren med den centrale forvaltning af forhold vedrerende patienters sikkerhed
og forhold vedrerende lering i sundhedsvasenet. Efter bestemmelsens stk. 3 vejleder Styrelsen for
Patientsikkerhed om udferelsen af sundhedsfaglige opgaver inden for styrelsens omréde. Dertil kommer,
at Styrelsen for Patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 4 radgiver statslige, regionale og kommunale
myndigheder 1 hygiejniske, miljomassige og socialmedicinske forhold.

Det foreslas med § /99 a, stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed nedsetter Fagligt Forum for Patie-
ntsikkerhed, hvis formal er at bistd Styrelsen for Patientsikkerhed med faglig sparring om laringsaktivite-
ter. Med forslaget lovfastes Faglig Forum, som Styrelsen for Patientsikkerhed har nedsat.

Med l®ringsaktiviteter forstds de opgaver, som Styrelsen for Patientsikkerhed har som myndighed
med ansvar for national udbredelse af lering inden for sundhedsvasenet. Det galder blandt andet
styrelsens lerings- og vidensformidling i relation til det sundhedsfaglige tilsyn og udbredelse af viden om
patientsikkerhedsmessige problemstillinger, som kan understette den lokale laering.

Fagligt Forum for Patientsikkerhed vil skulle bistd Styrelsen for Patientsikkerhed med faglig sparring
til Styrelsen for Patientsikkerheds publikationer, droftelser af faglige resultater, f.eks. leringsaktiviteter,
forslag til emner, der ber belyses pd nationalt niveau og udveksling og dreftelse af aktuelle emner pd
lokalt, nationalt og internationalt niveau.

Det understreges, at der ikke i forbindelse med meder i Fagligt Forum for Patientsikkerhed vil blive
videregivet personoplysninger fra konkrete sager i Styrelsen for Patientsikkerhed, eksempelvis tilsynssa-
ger. Maderne vil blive tilrettelagt pé en sddan méde, at der alene vil vere dreftelser om laring pa generelt
plan i sundhedsvasenet.

Efter det foresldede § 7199 a, stk. 2, foreslas det, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed skal sammenseet-
tes af reprasentanter fra relevante myndigheder og organisationer efter Styrelsen for Patientsikkerheds
narmere bestemmelse.

Med den foresldede bestemmelse forudsattes det, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed far en bred
sammens&tning med fokus pd at inddrage repreesentanter med klinisk praksis samt indsigt i kommunens
eller regionens arbejde med patientsikkerhed, projekter og aktuelle problemstillinger. Den foresladede
bestemmelse giver styrelsen mulighed for konkret at sammensatte Fagligt Forum for Patientsikkerhed pé
en made, sd der ogsa fremover sikres en relevant faglig sparring. Det forudsattes 1 den forbindelse, at
Styrelsen for Patientsikkerhed ved udpegelse af medlemmer sikrer, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed
bestar af et bredt udsnit af interessenter pa sundhedsomradet, f.eks. reprasentanter fra patientorganisatio-
ner, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, privathospitaler, kommuner, praksissektoren og regioner.

Til nr. 4

Efter sundhedslovens § 200, stk. 1, er oplysninger om enkeltpersoner, der indgar i en rapportering
efter sundhedslovens § 198, fortrolige. At oplysninger om enkeltpersoner i medfer af bestemmelsen er
fortrolige indebarer, at personer, der virker inden for den offentlige forvaltning, er underlagt en serlig
tavshedspligt 1 forhold til de naevnte oplysninger. De pageldende oplysninger kan derfor ikke videregives
til uvedkommende. Endvidere vil de navnte oplysninger som folge af, at de er fortrolige, ikke vare
omfattet af adgangen til at fa aktindsigt i disse, jf. offentlighedslovens § 35, hvorefter pligten til at give
aktindsigt er begrenset af sarlige bestemmelser om tavshedspligt fastsat ved lov. Den registrerede har
som folge af bestemmelsen heller ikke indsigtsret 1 rapporteringssystemet efter databeskyttelsesloven,
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jf. databeskyttelseslovens § 22, stk. 3. Hverken sundhedspersoner, patienter eller andre, der ved en
rapportering efter § 198 matte vare registreret oplysninger om, har siledes indsigtsret 1 oplysningerne.

Bestemmelsen hindrer f.eks. en patient i via indsigtsretten i en sundhedspersons rapportering at fa
oplysninger, som af patienten vil kunne anvendes i forbindelse med en eventuel klage- og erstatnings-
sag. En patient har derimod samme muligheder som hidtil for at klage eller soge erstatning for en skade
pafort 1 forbindelse med behandling. Bestemmelsen @ndrer siledes ikke ved den nuverende klage- og
erstatningsadgang.

Hertil kommer, at en sundhedsperson m.v. ikke via indsigtsretten kan f4 kendskab til, om en patient
eller parerende har rapporteret en utilsigtet hendelse, som sundhedspersonen har varet involveret 1. Be-
stemmelsen udelukker ikke en berettiget videregivelse af oplysninger om enkeltpersoner. Der vil saledes
kunne videregives oplysninger om enkeltpersoner, nar det sker som et nedvendigt led i1 regionens og
kommunens varetagelse af opgaver efter § 198, stk. 1, til brug for forbedring af patientsikkerheden, jf.
dog bestemmelsens stk. 2.

Efter sundhedslovens § 200, stk. 2 mi oplysninger om identiteten af en person, der har rapporteret i
henhold til sundhedslovens § 198, stk. 2, kun videregives til de personer i samme region eller kommune,
der varetager opgaver efter sundhedslovens § 198, stk. 1.

Bestemmelsen sikrer, at oplysninger om de personer, der rapporterer en utilsigtet heendelse, alene méa
videregives til de personer i1 regionen eller kommunen, der varetager opgaver med at modtage, registrere
og analysere rapporterede utilsigtede haendelser.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 200, stk. 2, efter »§ 198, stk. 2,« indsattes »og oplysninger
om identiteten af sundhedspersoner, som er omtalt i den rapporterede hendelse,«. Den forsldede @ndring
medforer, at sundhedspersoner, der indgar i en rapportering, beskyttes i samme omfang, som den person,
der rapporter.

Sundhedsperson skal efter lovforslaget forstds 1 overensstemmelse med definitionen 1 sundhedslovens §
6.

Den foresldede bestemmelse vil medfere en begraensning i adgangen til at videregive og anvende
oplysningerne internt i organisationen.

Forslaget vil indebere, at oplysninger om identiteten af sundhedspersoner, der indgér 1 en rapporteret
utilsigtede handelser alene ma videregives til den kreds af personer, der i samme kommune og region
er ansat til at varetage opgaver med utilsigtede handelser, f.eks. kvalitetsmedarbejdere og sdkaldte risk
managere. Det vil sdledes alene vare personer, der har den praktiske opgave med at modtage, gennemse
og ivaerksette analyser af rapporteringerne, og ansatte, der inddrages som kompetencepersoner i forbin-
delse med konkrete analyser af visse rapporteringer, der kan modtage oplysningerne. Videregivelsen af
oplysninger om identiteten af sundhedspersonerne vil kun vare berettiget, hvis videregivelsen konkret er
nedvendig for, at den person, der skal modtage oplysningerne, kan varetage arbejdet med at modtage,
registrere eller analysere en handelse. Det vil vaere 1 strid med den s@rlige tavshedspligt, hvis oplysninger
om identiteten af sundhedspersoner videregives i1 videre omfang end det er nodvendigt for varetagelsen
af den péagaldende opgave, uanset om anvendes sker af personer inden for samme myndighed. Der
skal séledes altid ved hver enkelt tilfelde ske en vurdering af, om videregivelsen af oplysninger om
identiteten af sundhedspersoner er nedvendig for den person, der skal modtage oplysningerne. I praksis
vil bestemmelsen betyde, at videregivelsen af oplysninger om identiteten af sundhedspersoner til f.eks.
den politiske eller administrative ledelse 1 en region eller kommune derfor yderst sjeldent vil vare
berettiget, da denne videregivelse af oplysninger om identiteten af sundhedspersoner sjeldent vil vare
nedvendig for dette ledelsesniveaus overordnede arbejde med patientsikkerhed.

Det bemerkes, at begraensningen i videregivelsen til eksterne, eksempelvis patienter m.v. efter den
geldende bestemmelse 1 § 201, stk. 1, fortsat vil finde anvendelse. Det betyder blandt andet, at oplysnin-
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ger om identiteten af en person, der indgar 1 en rapporteret utilsigtet haendelse ikke ma videregives til
uvedkommende. Oplysningerne vil som folge af, at de er fortrolige, ikke vare omfattet af adgangen til at
fa aktindsigt 1 disse efter offentlighedsloven, hvorefter pligten til at give aktindsigt er begrenset af serlige
bestemmelser om tavshedspligt fastsat ved lov, jf. § 35. Den registrerede har som folge af bestemmelsen
heller ikke indsigtsret 1 rapporteringssystemet efter databeskyttelsesloven, jf. databeskyttelseslovens § 22,
stk. 3. Hverken sundhedspersoner, patienter eller andre, der ved en rapportering efter § 198 matte vare
registreret oplysninger om, har saledes indsigtsret 1 oplysningerne.

Bestemmelsen hindrer ogsd f.eks. en patient i via indsigtsretten i en sundhedspersons rapportering at
4 oplysninger, som af patienten vil kunne anvendes i forbindelse med en eventuel klage- og erstatnings-
sag. En patient har derimod samme muligheder som hidtil for at klage eller soge erstatning for en skade
pafert 1 forbindelse med behandling. Bestemmelsen @ndrer siledes ikke ved den nuverende klage- og
erstatningsadgang.

Hertil kommer, at en sundhedsperson m.v. ikke via indsigtsretten kan f4 kendskab til, om en patient
eller parerende har rapporteret en utilsigtet hendelse, som sundhedspersonen har varet involveret 1. Be-
stemmelsen udelukker ikke en berettiget videregivelse af oplysninger om enkeltpersoner. Der vil saledes
kunne videregives oplysninger om enkeltpersoner, nar det sker som et nedvendigt led i1 regionens og
kommunens varetagelse af opgaver efter § 198, stk. 1, til brug for forbedring af patientsikkerheden, jf.
dog bestemmelsens stk. 2.

Den foreslaede @ndring vil medfere, at oplysninger om identiteten af sundhedspersoner, som indgér i
en rapporteret haendelse, pd samme made, som oplysninger om de personer, der rapporterer en handelser,
alene mé videregives til de personer internt i regionen eller kommunen, der varetager opgaver med at
modtage, registrere og analysere rapporterede utilsigtede haendelser. Bestemmelsen vil sdledes sikre, at
oplysninger fra rapporterede utilsigtede hendelser alene vil kunne anvendes af personer, der i den enkelte
kommune og region er ansat til at varetage opgaver med utilsigtede haendelser, f.eks. kvalitetsmedarbejde-
re og sakaldte risk managere, og som et nadvendigt led i regionens og kommunens varetagelse af opgaver
med patientsikkerhed.

Bestemmelsen vil sikre, at oplysninger fra rapporterede utilsigtede handelser ikke kan danne grundlag
for ansettelsesmaessige sanktioner.

Tilnr. 5

Efter sundhedslovens § 201 kan den rapporterende person ikke som folge af sin rapportering under-
kastes disciplinere undersogelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmessige reaktioner af
Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

Bestemmelsen beskytter de personer, der rapporterer en utilsigtet heendelse, imod som folge af rapporte-
ringen at blive underkastet disciplinere undersogelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessi-
ge reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

Der galder ikke efter geldende ret samme beskyttelse for de personer, der rapporterer en utilsigtet
handelse.

Det foreslds derfor, at der i sundhedslovens § 201 efter »den rapporterende person« indsattes »og de
enkeltpersoner, der indgar 1 en rapportering, og at »sin rapportering« @ndres til »rapporteringen«. Den
foresldede @ndring vil medfere en udvidelse af den personkreds, som beskyttes mod sanktioner som folge
af en rapporteret utilsigtet haendelse.

Forslaget vil betyde, at den rapporterende person og de enkeltpersoner, der indgér i en rapportering
ikke som folge af rapporteringen vil kunne underkastes disciplinere undersogelser og foranstaltninger af
arbejdsgiveren, tilsynsmassige reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner
af domstolene.
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Den foreslaede @&ndring vil betyde, at alle sundhedspersoner, der indgér i en rapportering af en utilsigtet
handelse vil blive omfattet af beskyttelsen og siledes ikke — som folge af rapporteringen — vil kunne
underkastes disciplinere undersogelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner
af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene. Det vil sdledes med @&ndrin-
gen fremadrettet ikke kun vare den rapporterende person men ogsd den, der rapporteres om, der vil vaere
underlagt beskyttelsen og ikke som folge af indrapporteringen vil kunne underkastes disciplinere under-
sogelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmassige reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed
eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

Beskyttelsen omfatter enhver ansat, herunder bdde offentligt og privatansatte medarbejdere.

Det skal understreges, at den foresldede @ndring ikke vil medfere en generel beskyttelse af medarbejde-
ren fra at blive underkastet disciplinere underseggelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmees-
sige reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene, safremt
arbejdsgiveren, Styrelsen for Patientsikkerhed eller politiet pd anden made erfarer eller blive bekendt
med, at medarbejderen, der indgar i en rapportering, har begéet fejl, der kan give anledning til en sddan
sanktion. Der kan eksempelvis vere tale om, at en sundhedsperson anmelder en kollega, eller at en patient
indgiver en bekymringsskrivelse til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Tilnr. 6

Efter den gaeldende overskrift til sundhedslovens kapitel 66 vedrerer kapitlet Sundhedsstyrelsen, Styrel-
sen for Patientsikkerhed og Sundhedsdatastyrelsen.

Det foreslas, at », Styrelsen for Patientklager«. indsattes 1 overskriften efter »Styrelsen for Patientsik-
kerhed«.

Det betyder, at overskriften herefter vil vaere »Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed, Styrel-
sen for Patientklager og Sundhedsdatastyrelsen«.

Med den foreslaede @ndring sikres det, at overskriften 1 kapitlet fremover afspejler, at kapitlet fremover
ogsa omhandler Styrelsen for Patientklagers opgaver.

Til nr. 7

Som led i1 udflytningen af statslige arbejdspladser fra hovedstadsomradet besluttede regeringen at
oprette Styrelsen for Patientklager.

Det retlige fundament for Styrelsen for Patientklager, herunder bestemmelser om styrelsens sagsbehand-
ling, blev oprettet ved lov nr. 730 af 8. juni 2018 ved af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet. Styrelsens arbejdsomréder folger af bestemmelser fastsat 1 blandt andet lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet og lov om anvendelse af tvang i psykiatrien.

Styrelsen for Patientklager er sdledes ved lov tillagt opgaver vedrerende behandlingen af klagesager
inden for sundhedsvasenet.

Efter § 1, stk. 1, 1 lov om klage og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet behandler Styrelsen for
Patientklager klager fra patienter over sundhedsvasenets sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet
af sundhedslovens kapitel 4-9 med undtagelse af klager, hvor der 1 den evrige lovgivning er foreskrevet
en anden klageadgang. Styrelsen for Patientklager kan ikke behandle en sddan klage, hvis den faglige
virksomhed eller det forhold, klagen vedrerer, helt eller delvis er omfattet af en klage, der behandles af
Sundhedsvasenets Disciplinernaevn.

Styrelsen for Patientklager treffer afgerelse om, hvorvidt den sundhedsfaglige virksomhed har varet
kritisabel, eller om sundhedsvasenet har handlet i strid med sundhedslovens kapitel 4-9.

Styrelsen for Patientklager behandler derudover efter klage- og erstatningslovens §§ 5-9 klager over
kommunalbestyrelsers, Udbetaling Danmarks, regionsrédds, Sundhedsstyrelsens og Sefartsstyrelsens afgo-
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relser m.v. efter sundhedsloven. Det gelder eksempelvis kommunalbestyrelsens afgerelser om udstedelse
af sundhedskort efter § 12 1 sundhedsloven, Udbetaling Danmarks udstedelse af et saerligt sundhedskort
efter § 12 a, stk. 3, 1 sundhedsloven og regionsradets afgerelser om tolkebistand efter § 50 1 sundhedslo-
ven.

Styrelsen for Patientklager er efter klage- og erstatningslovens § 11, stk. 2, ved behandlingen af
ovennavnte klager uathangig af instruktioner om den enkelte sags behandling og afgerelse, og efter stk.
3 kan styrelsens afgerelse af disse klager ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

Derudover sekretariatsbetjener Styrelsen for Patientklager fem selvstendige klagenavn. Det drejer sig
for det forste om Sundhedsvasenets Disciplinernevn, som behandler klager over konkrete sundhedsper-
soners sundhedsfaglige behandling. For det andet Ankenavnet for Patienterstatningen, som traeffer afgo-
relse 1 sager om anke over afgarelser fra Patienterstatningen om behandlings- og laegemiddelskader. For
det tredje Det Psykiatriske Ankenavn, som behandler klager over afgerelser fra Det Psykiatriske Patient-
klagenevn om bl.a. tvangsbehandling inden for psykiatrien. For det fjerde Tvangsbehandlingsnavnet,
som behandler klager over beslutninger om anvendelse af tvang 1 somatikken og for det femte Abortanke-
navnet, som behandler klager over afgerelser truffet af de regionale abort- og sterilisationssamrdd og
forer tilsyn med samridene. Ved sekretariatsbetjening forstds blandt andet, at Styrelsen for Patientklager
modtager, oplyser og forbereder sagen til nevnenes behandling og afgarelse.

Efter klage- og erstatningslovens § 12, stk. 1, kan Styrelsen for Patientklager foreleegge en sag efter § 1
for Retslaegeradet, for Styrelsen for Patientklager traeffer afgorelse 1 sagen.

Efter klage- og erstatningslovens § 12, stk. 4, underretter Styrelsen for Patientklager Styrelsen for
Patientsikkerhed om modtagne klager efter § 1 og om Styrelsen for Patientklagers afgerelse af sddanne
klager. Styrelsen for Patientklager videregiver sagsakter og -oplysninger i klagesager efter 1. pkt. til
brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsveasenet efter sundhedsloven og tilsyn med
sundhedspersoner efter autorisationsloven.

Det foreslds med § 212 b, stk. 1, fastsat, at Styrelsen for Patientklager er en styrelse under sundheds-
ministeren, der varetager behandlingen af klager fra patienter over den sundhedsfaglige behandling og
patientrettigheder. Med det foreslaede stk. 1 foreslds sdledes en egentlig myndighedsbestemmelse for
Styrelsen for Patientklager, som fastsatter styrelsens nuverende myndighedsopgaver. Det foreslas fastsat,
at Styrelsen for Patientklager er en styrelse under sundhedsministeren, der varetager behandlingen af
klager fra patienter over den sundhedsfaglige behandling og patientrettigheder.

Med det forslaede § 212 b, stk. 2, foreslas det, at Styrelsen for Patientklager stiller sekretariatsbetjening
til rddighed for Sundhedsvasenets Disciplinernavn, Ankenavnet for Patienterstatningen, Abortankenav-
net, Det Psykiatriske Ankenaevn og Tvangsbehandlingsnavnet.

Det naermere indhold af disse opgaver, herunder styrelsens sagsbehandling af klagesager og sekretaria-
tsbetjening af naevnssager, folger af bestemmelser i bl.a. lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet og lov om anvendelse af tvang i psykiatrien, jf. ovenfor om geldende ret.

Den foresldede bestemmelse vil efter Sundheds- og ZAldreministeriet opfattelse sikre hensynet til over-
skueligheden og gennemsigtigheden af Styrelsen for Patientklagers opgaver, ligesom den nuvarende
lovtekniske systematik fastholdes.

Efter grundlovens § 44 kan ingen udleending opnd indfedsret uden ved lov.

Retningslinjerne for udlendinge- og integrationsministerens udarbejdelse af lovforslag om indfedsrets
meddelelse fastlegges gennem aftaler mellem Folketingets partier. Geldende retningslinjer fremgér af
cirkulaereskrivelse nr. 9779 af 14. september 2018 om naturalisation.

En ansegning kan bl.a. foreleegges for Folketingets Indfedsretsudvalg med henblik pa udvalgets stilling-
tagen til dispensation for kravene om dokumentation for danskkundskaber og en bestéet Indfedsretsprove
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af 2015, safremt ansegeren gennem en laegeerklering kan dokumentere en langvarig fysisk, psykisk,
sensorisk eller intellektuel funktionsnedsattelse.

Med det foresldede § 212 c, stk. 1, 1. pkt., foresléds det, at Styrelsen for Patientklager efter anmodning
af Folketingets Indfedsretsudvalg foretager en vurdering af legeerklaringer, som er udferdiget til brug
for behandlingen af sager om naturalisation. Efter § 212 ¢, stk. 1, 2. pkt., fremsendes anmodningen om
vurdering af Folketingets Indfedsretsudvalg gennem Udlendinge- og Integrationsministeriet.

Forslaget vil indebare, at Folketingets Indfedsretsudvalg over for Udlendinge- og Integrationsministe-
riet vil kunne tilkendegive, at udvalget — til brug for udvalgets vurdering af, om der skal meddeles en
anspger dispensation pd grund af sygdom — ensker en konkret sygdomssag forelagt for Styrelsen for
Patientklager med henblik pa en vurdering af de laegelige oplysninger i sagen, for udvalget tager endelig
stilling til, om vedkommende anseger skal optages pd et lovforslag om indfedsrets meddelelse.

Styrelsen for Patientklagers behandling af anmodningen fra Udlendinge- og Integrationsministeriet vil
blive tilrettelagt pd den made, at Styrelsen for Patientklager i forbindelse med modtagelse af anmodnin-
gen fra Udlendinge- og Integrationsministeriet modtager sagens akter, herunder den pagaldende legeer-
kleering. Styrelsen for Patientklager vil herefter indhente sagens evrige oplysninger, jf. det foresldede stk.
2 nedenfor, herunder eksempelvis journalmateriale, samt en udtalelse fra den laege, der har udarbejdet
erkleeringen.

Herefter vil en sagkyndig, som arbejder inden for samme speciale som den laege, der har udarbejdet
erkleringen vedrerende den pageldende anseger, af Styrelsen for Patientklager blive bedt om at vurdere
sagen, og derefter pd baggrund af en reekke sporgsmal afgive en udtalelse til sagen.

Styrelsen for Patientklager vil pd baggrund af den sagkyndiges udtalelse efter omstendighederne kunne
indhente supplerende oplysninger fra ansegeren og den laege, som har udarbejdet erkleringen.

Styrelsen for Patientklager vil herefter vurdere sagen og udarbejde en udtalelse om, hvorvidt styrelsen
er enig 1 leegens vurderinger og konklusion 1 leegeerklaeringen.

Det bemarkes, at Styrelsen for Patientklagers udtalelse til Udleendinge- og Integrationsministeriet eller
Folketingets Indfedsretsudvalg ikke vil udgere en forvaltningsretlig afgorelse.

Med det foreslaede § 212 ¢, stk. 2, foreslas det, at Styrelsen for Patientklager af sundhedspersoner, af
private og af myndigheder kan afkrave enhver oplysning, som er nedvendig for styrelsens vurdering efter
det foresldede stk. 1.

Efter bestemmelsen kan Styrelsen for Patientklager sdledes med henblik pa styrelsens vurdering af
leegeerklaeringen, afkreeve enhver sundhedsperson og ethvert offentligt eller privat behandlingssted, orga-
nisation m.v. oplysninger, som af styrelsen vurderes nedvendig for styrelsens vurdering. Styrelsen for
Patientklager vil bl.a. kunne afkreve oplysning fra journaler, herunder, diagnoser m.v. Styrelsen vil
derudover efter bestemmelsen kunne indhente en udtalelse fra den lege, der har afgivet den erklering,
som styrelsen skal vurdere.

Med det forslaede § 212 ¢, stk. 3, foreslds det, at Styrelsen for Patientklager kan videregive oplysninger
om styrelsens vurdering efter stk. 1 til Styrelsen for Patientsikkerhed, som kan anvende de modtagne op-
lysninger til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedspersoner og behandlingssteder.

Med bestemmelsen sikres det, at Styrelsen for Patientklager kan videregive oplysninger om den lege,
der har udferdiget erklering til Styrelsen for Patientsikkerhed. Herved sikres, det at Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, som i medfer af regler i autorisationsloven forer tilsyn med sundhedspersoners sundhedsfag-
lige virksomhed, bliver bekendt med Styrelsen for Patientklagers udtalelse. Bestemmelsen sikrer sdledes,
at Styrelsen for Patientklagers udtalelse kan indgd i grundlaget for en tilsynsafgerelse fra Styrelsen for
Patientsikkerhed, 1 det omfang det er relevant og er udtryk for legens faglige virksomhed. Bestemmelsen
sikrer ligeledes, at udtalelsen kan indgé i datagrundlaget for Styrelsen for Patientsikkerheds risikobasere-
de tilsyn med behandlingssteder, som styrelsen forer i medfer af regler i sundhedsloven.
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Til nr. 8

Der er ikke efter geldende ret fastsat regler om inddragelse af interessenter eller om et rddgivende
udvalg for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn.

Med det foresldede § 221, stk. I, foreslés det, at Styrelsen for Patientsikkerhed nedsetter Det Radgiven-
de Udvalg for Tilsyn, som radgiver Styrelsen for Patientsikkerhed om lering af sager om tilsyn med
sundhedspersoner og med behandlingssteder.

Hensigten med det foresldede udvalg er, at Det Radgivende Udvalg for Tilsyn skal anvendes som et
forum, hvor deltagerne rddgiver Styrelsen for Patientsikkerhed om styrelsens tilsynsmetoder, fremgangs-
madder, herunder drofter gode og dérlige oplevelser og kommer med anbefalinger til styrelsens fremtidige
tilsyn, saledes at Styrelsen for Patientsikkerhed drager lering af tilsynssagerne og tilsynsbesgg. Udvalget
vil ligeledes kunne anvendes til, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan udbrede og formidle den lering,
som styrelsen har uddraget gennem styrelsens tilsyn med sundhedspersoner og med behandlingssteder,
f.eks. information om omrader og forhold, som kraver serlig opmarksomhed af hensyn til patientsikker-
heden, omrader hvor der hyppigst opstar fejl og generelle tendenser, som kan have vardi for patientsik-
kerhedsarbejdet.

Det understreges, at Det Rddgivende Udvalg for Tilsyn ikke ved den foresldede ordning skal drefte
konkrete tilsynssager eller gives mulighed for at efterprove Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelser. Der
vil sdledes heller ikke i1 forbindelse med meder i1 udvalget vil blive videregivet personoplysninger fra
konkrete sager i Styrelsen for Patientsikkerhed, eksempelvis tilsynssager.

Med det foreslédede § 221, stk. 2, 1. pkt., foreslas det, at Det Raddgivende Udvalg for Tilsyn sammenset-
tes af repraesentanter fra patientorganisationer, faglige organisationer pa sundhedsomradet, regioner og
kommuner og private behandlingssteder efter Styrelsen for Patientsikkerheds nermere bestemmelse. Med
patientorganisationer forstds eksempelvis Danske Patienter, og med faglige organisationer forstas eksem-
pelvis Legeforeningen, Tandlaegeforeningen og FOA. Det forudsattes i den forbindelse, at Styrelsen for
Patientsikkerhed ved sammens&tningen af medlemmer sikrer, at Det Raddgivende Udvalg for Tilsyn vil
besta af et bredt udsnit af interessenter pd sundhedsomradet.

Efter det foreslaede § 221, stk. 2, 2. pkt., foreslds det, at direkteren for Styrelsen for Patientsikkerhed
eller dennes stedfortrader er formand for udvalget.

Med det foreslaede § 221, stk. 3, 1. pkt., foreslés det, at formanden eller dennes stedfortreeder indkalder
Det Radgivende Udvalg for Tilsyn til mede efter behov og mindst to gange arligt, mens det i § 221, stk. 3,
2. pkt., foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed redeger for udvalgets virksomhed i sin drsberetning.

Bestemmelser betyder, at Det Rédgivende Udvalg for Tilsyn skal indkalde og atholde minimum to
meder arligt, og at Styrelsen for Patientsikkerhed &rligt i en &rsberetning skal redegere for udvalgets
virksomhed.

Til § 2

Tilnr. 1

Efter § 1, stk. 1, 1. pkt., 1 klage- og erstatningsloven behandler Styrelsen for Patientklager klager fra pa-
tienter over sundhedsvasenets sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet af sundhedslovens kapitel
4-9 med undtagelse af klager, hvor der i den evrige lovgivning er foreskrevet en anden klageadgang. Efter
§ 1, stk. 1, 2. pkt., kan Styrelsen for Patientklager ikke behandle en klage efter 1. pkt., hvis den faglige
virksomhed eller det forhold, klagen vedrorer, helt eller delvis er omfattet af en klage efter § 2.

Klage- og erstatningslovens § 2 vedrerer behandlingen af klager ved Sundhedsvesenets Disciplinaer-
naevn. Efter § 2, stk. 1, 1. pkt., behandler Sundhedsvesenets Disciplinernaevn klager fra patienter over
autoriserede sundhedspersoners sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet af sundhedslovens kapi-
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tel 4-7 og 9 samt afsnit IV med undtagelse af klager, hvor der i den evrige lovgivning er foreskrevet en
anden klageadgang.

Efter § 2, stk. 1, 2. pkt., kan navnet ikke behandle en klage, hvis den sundhedsfaglige virksomhed,
klagen vedrerer, er omfattet af en klage efter § 1, medmindre Styrelsen for Patientklager i anledning af
klagen efter § 1 har udtalt kritik af sundhedsvaesenets sundhedsfaglige virksomhed.

Efter klage- og erstatningsloven § 1, stk. 5, 1. pkt., tilbyder Styrelsen for Patientklager, forinden
styrelsen behandler en klage vedrerende en sundhedsydelse, som regionen helt eller delvis atholder
udgifterne til, patienten en dialog med vedkommende region. Efter § 1, stk. 5, 2. pkt., sendes klagen,
hvis patienten tager imod tilbuddet, til regionen, som tager kontakt til patienten og seger de speorgsmal,
klagen vedrorer, afklaret. Efter § 1, stk. 5, 3. pkt., giver regionen, inden 4 uger efter Styrelsen for
Patientklagers fremsendelse af klagen til regionen, meddelelse til Styrelsen for Patientklager om udfaldet
af dialogen. Efter § 1, stk. 5, 4. pkt., meddeler regionen, hvis den pdgaldende herefter ikke eonsker
yderligere behandling af sin klage, dette til Styrelsen for Patientklager med patientens accept, hvorefter
klagen anses for bortfaldet. Efter § 1, stk. 5, 5. pkt., sender regionen i modsat fald alle relevante
oplysninger 1 sagen til Styrelsen for Patientklager til brug for styrelsens behandling af sagen.

Efter klage- og erstatningslovens § 1, stk. 6, 1. pkt., skal regionen, hvis en klage omfattet af klage- og
erstatningslovens § 1, stk. 5, er indgivet til regionen, tilbyde en dialog og samtidigt orientere Styrelsen for
Patientklager om klagen. Efter § 1, stk. 6, 2. pkt., regnes fristen i stk. 5, 3. pkt., fra regionens modtagelse
af klagen.

I klage- og erstatningslovens § 1 er der fejlagtigt vedtaget to stk. 7, hvilket skyldes samtidig vedtagelse
af to lovforslag.

Efter forstnavnte § 1, stk. 7, skal patienter, der tager imod dialog efter klage-og erstatningslovens § 1,
stk. 5 eller 6, tilbydes en bisidder. Styrelsen for Patientklager og regionsradet skal oplyse patienten om
muligheden for at lade sig ledsage af en uvildig bisidder i forbindelse med tilbud om dialog. Derudover
bemyndiger bestemmelsens 2. pkt. sundhedsministeren til at indgd aftale med en eller flere private
institutioner om administration og drift af bisidderordningen.

Efter sidstnevnte § 1, stk. 7, kan sundhedsministeren fastsette regler om Styrelsen for Patientklagers
visitation af sager efter klage- og erstatningslovens § 1.

Efter klage- og erstatningslovens § 1, stk. 8, kan klager over tilslutning til behandling meddelt af
Styrelsen for Patientklager efter § 18, stk. 4, i sundhedsloven, og klager over videregivelse af helbredsop-
lysninger m.v. til forskning eller statistik efter § 46, stk. 2, eller § 47 1 sundhedsloven, ikke behandles af
Styrelsen for Patientklager.

Det foreslas, at § 1, stk. 6-8, ophaves, og at der i stedet indsettes et nyt stk. 6, 7, 8 og 9.

Formélet med @ndringerne er dels at gennemfere en lovteknisk tilretning, der sikrer, at klage- og
erstatningslovens § 1 ikke indeholder to stk. 7, dels at foretage indholdsmassige @ndringer i § 1, stk. 8, i
klage- og erstatningsloven.

Med det foresldede § I, stk. 6, 1. pkt., foreslas det, at regionen, hvis en klage omfattet af klage- og
erstatningslovens § 1, stk. 5, er indgivet til regionen, tilbyder en dialog og samtidigt orienterer Styrelsen
for Patientklager om klagen.

Med bestemmelsen sikres det, at patienter, der klager over sundhedsvaesenets faglige virksomhed inden
for de i loven fastsatte klagefrister, skal have krav pd et tilbud om en dialog med regionen. Tilbuddet
om dialog fremsettes af Styrelsen for Patientklager eller af regionen, hvis klagen er indgivet hertil. Det
bemerkes hertil, at klager og erstatningskrav pa sundhedsomradet fortsat kan indgives til det regionale
patientkontor, jf. sundhedslovens § 51, stk. 2. Er klagen indgivet til regionen, har regionen pligt til at
orientere Styrelsen for Patientklager om patientens klage. Bestemmelsen herom skal sikre, at Styrelsen
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for Patientklager har overblik over antallet af klager, herunder antallet af klager, hvor der er ivaerksat en
dialog med regionen.

Tilbuddet om dialog gelder efter bestemmelserne for klager, der vedrerer sundhedsydelser, som re-
gionen helt eller delvis atholder udgifterne til. Det drejer sig om klager vedrerende sygehusvesenet,
herunder behandlingen pé private sygehuse og klinikker, som regionen har indgaet aftale med, praksissek-
toren og den praehospitale indsats. Bestemmelsen forpligter regionen til, hvis patienten ensker det, at
iverksatte en dialog. Regionen forpligtes sdledes som minimum til enten skriftligt eller mundtligt at tage
kontakt til patienten. Regionen har frihed til lokalt at tilrettelegge administrationen af dialogmodellen,
ligesom regionen under hensyn til de konkrete forhold vurderer, hvorledes dialogen mest hensigtsmassigt
kan foregd. Regionen vil bl.a. kunne invitere patienten til et mode, ligesom regionen vil kunne invitere
de involverede sundhedspersoner til at deltage 1 et mede med patienten. Ved regionens tilretteleggelse af,
hvordan dialogen skal foregd, ber regionen i videst muligt omfang tage hensyn til patientens ensker til
formen for dialogen. Bestemmelsen giver ikke regionen adgang til — ud over hvad der folger af regionens
ansattelsesretlige befojelser — at palaegge sundhedspersoner, der har varet involveret i behandlingen at
deltage i dialogen med patienten m.v.

Efter det foreslaede § 1, stk. 6, 2. pkt., regnes fristen i1 § 1, stk. 5, 3. pkt., fra regionens modtagelse af
klagen. Herved praciseret det, at fristen for regionen til at fremsende orientering om udfaldet af dialogen
regnes fra det tidspunk, hvor regionen har modtaget klagen.

Med henblik pa at sikre, at tilbuddet om dialog ikke unedigt kan forlenge klagesagsbehandlingen
fastsattes det med forslaget, at dialogen skal afsluttes inden for 4 uger efter, at Styrelsen for Patientklager
har oversendt sagen til regionen. Hvis dialogen ikke pa dette tidspunkt har fert til, at de spergsmaél,
patienten har rejst med sin klage, er afklaret, er regionen forpligtet til at sende alle relevante oplysninger
til brug for Styrelsen for Patientklagers behandling af klagen. Inden for den 4-ugers periode, der anvendes
pa dialogen, vil der dermed ogsa i de tilfelde, hvor dialogen ikke forer til en afklaring, vaere foretaget
de forste skridt i Styrelsen for Patientklagers sagsbehandling ved en oplysning af klagen. Der er ikke
hjemmel til at forlenge 4-ugers fristen. Hvis dialogen ikke er afsluttet inden for 4 uger, vil regionen
derfor i alle tilfzelde skulle sende alle relevante oplysninger i sagen til Styrelsen for Patientklager. Fristen
er dog ikke til hinder for, at regionen kan fortsette en igangverende dialog med patienten, ligesom
bestemmelsen ikke hindrer patienten i pa ethvert tidspunkt — ogsa efter udlebet af 4-ugers fristen — at
traekke sin klage til Styrelsen for Patientklager tilbage.

Den foresldede indsettelse af § 1, stk. 6, er en videreforelse af gaeldende ret og foreslas alene indsat af
lovtekniske hensyn.

Efter det foreslédede § I, stk. 7, 1. pkt., tilbydes patienter, der tager imod et tilbud om dialog efter stk. 5
eller 6, en bisidder.

Med bestemmelsen foreslds det, at patienter, der klager til Styrelsen for Patientklager og ensker en
dialog med en sundhedsperson eller en ledelsesperson fra den pigeldende region, der har relation til
klagen, skal tilbydes en uvildig bisidder fra en bisidderordning. En »uvildig« bisidder er ikke patientens
personlige reprasentant, men en stotte for patienten, der er med til at skabe en tryg, konstruktiv og
ligevaerdig dialog mellem parterne.

Efter det foresldede § 1, stk. 7, 2. pkt., skal Styrelsen for Patientklager og regionsradet oplyse patienten
om muligheden for at lade sig ledsage af en uvildig bisidder i forbindelse med tilbud om dialog.

Forslaget indebarer, at Styrelsen for Patientklager og regionerne vejleder patienterne om bisidder-
ordningen. Det kan f.eks. ske i forbindelse med klageindgivelse, tilbud om dialogsamtale eller ved
patienternes henvendelse til patientvejledere. Herudover kan der vejledes pé styrelsens og regionernes
hjemmesider.

Forslaget skal sikre, at patienter, som ikke har parerende eller andre personer, de kan tage med til
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samtalen eller som foretreekker, at det er en udenforstdende frem for en parerende, der deltager 1 samtalen
far tilbudt denne mulighed. For personer under 18 ar skal foreldremyndighedsindehaveren eller varge
tilbydes en bisidder fra bisidderordningen.

Bisidderen tilsigtes at fungere som en stotte for patienten i hele dialogprocessen bade under forberedel-
sen af dialogen og under selve dialogsamtalen samt ved en opfelgning pé dialogen.

Det er ikke hensigten, at bisidderen behandler fortrolige eller folsomme personoplysninger i forbindelse
med varetagelsen af opgaven. Bisidderen far oplyst patientens navn og kontaktoplysninger af foreningen,
der varetager administration og drift af ordningen. Bisidderen indhenter ikke selv oplysninger om patien-
ten eller behandlingsforlebet og opfordrer ikke patienten til at levere sddanne. Safremt bisidderen af
patienten bliver bragt 1 besiddelse af fortrolige eller folsomme personoplysninger, slettes disse omgaende
eller senest ved sagens afslutning. I praksis vil patienten typisk mundligt orientere bisidderen om behand-
lingsforlabet.

Det ber tilstraebes, at der sikres en rimelig frist fra det tidspunkt, hvor patienten oplyses om tidspunkt
for dialogsamtale og selve atholdelsen af samtalen. Indkaldelsen ber udsendes tidsnok til, at patienten
med rimelighed kan forventes at deltage i samtalen, til at patienten kan na at tage stilling til, om
vedkommende ensker at gore brug af bisidderordningen, og til at foreningen/-erne, der varetager admini-
stration og drift af ordningen 1 givet fald kan né at etablere kontakt mellem patient og bisidder.

Efter det foreslaede § I, stk. 7, 3. pkt., indgar sundhedsministeren aftale med en eller flere private
institutioner om administration og drift af bisidderordningen.

Det foreslas, at sundhedsministeren indgér aftale med én eller flere private institutioner om administra-
tion og drift af bisidderordningen. Dette vil ske med baggrund i et offentligt opslag og for en nermere
bestemt arraekke ad gangen. Med lovforslaget stilles ikke formelle krav til, hvem der skal kunne vare
bisidder.

Den eller de private institution(er), som efter aftale med sundhedsministeren vil skulle administrere og
drive bisidderordningen, forudsettes at udpege bisiddere, som vil kunne stotte klager 1 dialogprocessen,
og at give bisidderne instruktion og oplaering om bl.a. klageregler samt bisidderens rolle under dialogpro-
cessen.

Den foresldede indsattelse af § 1, stk. 7, er en videreforelse af geldende ret og foreslds alene indsat af
lovtekniske hensyn.

Med det foresléede § 1, stk. 8, 1. pkt., foreslas det, at klager over tilslutning til behandling meddelt
af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 18, stk. 4, 1 sundhedsloven ikke kan behandles af Styrelsen for
Patientklager.

Det folger af den gaeldende § 1, stk. 1, 1 lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet,
at Styrelsen for Patientklager bl.a. kan behandle klager fra patienter vedrerende forhold omfattet af
sundhedslovens kapitel 4-9, mens Sundhedsvasenets Disciplinernevn efter den geldende § 2, stk. 1,
behandler klager fra patienter vedrerende forhold omfattet af sundhedslovens kapitel 4-7 og 9.

Det folger af de geldende bestemmelser 1 sundhedslovens § 18, stk. 4, der findes 1 sundhedslovens
kapitel 5 og 9, at Styrelsen for Patientsikkerhed har kompetence til i visse tilfelde at give tilslutning
til behandling af patienter samt videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til brug for forskning eller
statistik.

Den foresldede bestemmelse medferer, at klage over behandling sket pd baggrund af Styrelsen for
Patientsikkerheds tilslutning ikke vil kunne pédklages til Styrelsen for Patientklager. Andringen vil vide-
refore den galdende retsstilling, hvorefter der ligeledes ikke er klageadgang over behandling sket pa
baggrund af Styrelsen for Patientsikkerheds tilslutning.

Med @ndringen rettes samtidigt en lovteknisk fejl 1 klage- og erstatningslovens § 1, stk. 8, hvoraf det
fejlagtigt fremgédr, at det er Styrelsen for Patientklager, der treffer afgerelse efter sundhedslovens § 18,
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stk. 4. Med @ndringen sikres det, at det retteligt fremgér, at disse afgerelser treffes af Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Med det foresldede § I, stk. 8, 2. pkt., foreslas det, at klager over videregivelse af oplysninger om
enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patie-
ntjournaler m.v. til en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt af vesentlig samfundsmaessig
interesse efter godkendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 46, stk. 2, i sundhedsloven, og videregi-
velse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger fra patientjournaler m.v. til brug for statistik eller planleegning efter godkendelse af Styrelsen
for Patientsikkerhed, jf. § 47, stk. 1, ikke kan behandles af Styrelsen for Patientklager.

Bestemmelsen omfatter felsomme oplysninger, herunder oplysninger om helbredsforhold, og andre
oplysninger som sundhedspersonen er i besiddelse af. Bestemmelsen galder uanset, om oplysningerne
er noteret 1 patientjournalen eller andet medie, og uanset oplysningerne forefindes elektroniske eller
manuelt.

Andringen vil viderefore den geldende retsstilling efter § 1, stk. 8, hvorefter der ligeledes ikke er
klageadgang over videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. sket pd baggrund af Styrelsen for
Patientsikkerheds godkendelse.

Baggrunden for @ndringen og for at udskille indholdet til et serskilt 2. pkt. skal ses i lyset af den
foreslaede parallelle affattelse af § 1, stk. 8, 1 lovforslagets § 2, nr. 2, som sikrer, at den lovhjemlede
klageadgang over regionsradenes afgorelser ophaves ved at fastsatte, at der alene er klageadgang over
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsagn til behandling efter sundhedslovens § 18, stk. 4. Baggrunden for
dette er, at kompetencen til at godkende videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold,
ovrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. efter sundhedslovens
§ 46, stk. 2, og § 47, stk. 1, pr. 1. januar 2020 som folge af lovforslag nr. 193 som fremsat 28. februar
2019 forventes af at overga til regionsradene.

Efter § 2, nr. 2, 1 lovforslag nr. 193 som fremsat 28. februar 2019 foreslas det med § 46, stk. 1, at
oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler og
andre systemer, der supplerer patientjournalen, kan videregives til en forsker til brug for et konkret sund-
hedsvidenskabeligt eller sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse
til projektet efter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter. Efter det foreslaede § 46, stk. 2, kan oplysninger som
navnt 1 stk. 1, nér et forskningsprojekt ikke er omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, endvidere
videregives til en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt af vasentlig samfundsmessig interesse
efter godkendelse af regionsradet, som fastsatter vilkar for videregivelsen. Regionsradet skal inden for en
frist pa 35 dage efter modtagelsen af en behorigt udformet ansegning treffe afgerelse om godkendelse af
videregivelsen.

Ved regionsradenes opgaveovertagelse vil klageadgangen bortfalde, som folge af, at der ikke er ulov-
hjemlet klageadgang over regionsraddenes afgarelser. Det vil sdledes herefter ikke vere nedvendigt ved
lov at afskere klageadgangen.

Det foreslaede § 1, stk. 8, 2. pkt., er imidlertid nedvendigt for at oprette den gaeldende retsstilling indtil
lovforslag nr. 193 som fremsat den 28. februar 2019 og den foreslédede parallelle affattelse af § 1, stk. 8, i
klage- og erstatningsloven, jf. lovforslagets § 2, nr. 2, traeder 1 kraft.

Det foreslads med det foreslaede § 7, stk. 9, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om Styrelsen for
Patientklagers visitation af sager efter stk. 1.

Bemyndigelsen vil blive anvendt til i bekendtgerelse at fastsatte regler om Styrelsen for Patientklagers
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varetagelse af screening og vurdering af modtagne klagesagers tilsynsmassige relevans, ligesom der vil
blive fastsat regler om klassifikation af klager i forhold til graden af faren for patientsikkerheden.

Med den foresldede bestemmelse sikres det, at Styrelsen for Patientklager 1 forbindelse med modtagelse
af klagesager screener klagerne for forhold, som kan udgere en fare for patientsikkerheden og klassifice-
rer disse klager ud fra en farevurdering. Visitationen vil have betydning for videregivelsen af oplysninger
til Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. den foresldede § 12, stk. 4, i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed.

Den foresldede indsettelse af § 1, stk. 9, er en videreforelse af gaeldende ret og foreslas alene indsat af
lovtekniske hensyn.

Til nr. 2

Med lovforslagets § 2, nr: 2, foreslas den foresldede § 1, stk. 8, i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet affattet parallelt med den foresldede bestemmelse i lovforslagets § 2, nr. 1.

Det foreslds, at klager over tilslutning til behandling meddelt af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf.
sundhedslovens § 18, stk. 4, ikke kan behandles af Styrelsen for Patientklager. Andringen vil viderefore
den galdende retsstilling efter § 1, stk. 8, hvorefter der ligeledes ikke er klageadgang over Styrelsen for
Patientsikkerheds tilslutning til behandling.

Den foresladede parallelle affattelse vil samtidigt betyde, at den afskaring af klageadgangen over Sty-
relsen for Patientsikkerheds godkendelse af videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsfor-
hold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. til en forsker
til brug for et konkret forskningsprojekt af vasentlig samfundsmeessig interesse efter sundhedslovens
jf. § 46, stk. 2, og videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. til brug for statistik eller planlegning
efter sundhedslovens § 47, stk. 1, som med lovforslagets § 2, nr. 1, foreslds i § 1, nr. 8, i lov om klage- og
erstatningsadgangen inden for sundhedsvesenet, udgér af loven.

Baggrunden for dette er, at kompetencen til at godkende videregivelse af oplysninger om enkeltperso-
ners helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler
m.v. efter sundhedslovens § 46, stk. 2, og § 47, stk. 1, som pr. 1. januar 2020 som folge af lovforslag
nr. 193 som fremsat 28. februar 2019 forventes af at overgd til regionsrddene. Ved regionsradenes
opgaveovertagelse vil klageadgangen bortfalde, som folge af, at der ikke er ulovhjemlet klageadgang over
regionsrddenes afgarelser. Det vil sdledes herefter ikke vare nedvendigt ved lov at afskaere klageadgan-
gen.

Den foresldede parallelle affattelse af § 1, stk. 8, foreslds med lovforslagets § 5, stk. 2, at traeede i kraft
den 1. januar 2020, det vil sige samtidigt med lovforslag nr. 193 som fremsat 28. februar 2019. Herved
sikres det, at den geldende retstilstand viderefores bdde i1 perioden frem til regionsrddenes overtagelse af
opgaven og efter denne opgaveovertagelse.

Tilnr. 3

Efter § 12, stk. 4, 1. pkt., 1 klage- og erstatningsloven underretter Styrelsen for Patientklager Styrelsen
for Patientsikkerhed om modtagne klager efter klage- og erstatningslovens § 1 og om Styrelsen for Patie-
ntklagers afgerelse af sddanne klager. Efter § 12, stk. 4, 2. pkt., videregiver Styrelsen for Patientklager
sagsakter og sagsoplysninger i klagesager efter 1. pkt. til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn
med sundhedsvesenet efter sundhedsloven og tilsyn med sundhedspersoner efter lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Efter klage- og erstatningslovens § 12, stk. 5, 1. pkt., udarbejder Styrelsen for Patientklager en arsrap-
port om Styrelsen for Patientklagers virksomhed. Efter § 12, stk. 5, 2. pkt., bidrager regionen efter
Styrelsen for Patientklagers anmodning med oplysninger til brug for arsrapporten, herunder oplysninger
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om klager, der er bortfaldet efter en dialog med regionen, jf. § 1, stk. 5. Efter § 12, stk. 5, 3. og
4. pkt., offentliggeres og sendes &rsrapporten til sundhedsministeren, Styrelsen for Patientsikkerhed,
Sundhedsstyrelsen, regioner, kommuner og til Sefartsstyrelsen.

I klage- og erstatningslovens § 12 er der fejlagtigt vedtaget to stk. 6, hvilket skyldes samtidig vedtagelse
af to lovforslag.

Efter forstnevnte § 12, stk. 6, skal Regionsrddet og kommunalbestyrelsen senest 6 méneder efter
Styrelsen for Patientklagers offentliggerelse af arsrapporten redegere over for Styrelsen for Patientklager,
Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen for, hvilke initiativer arsrapporten har givet anled-
ning til.

Efter sidstnaevnte § 12, stk. 6, kan sundhedsministeren fastsaette narmere regler om Styrelsen for
Patientklagers videregivelse af sagsakter og -oplysninger efter klage- og erstatningslovens § 12, stk. 3, 2.
pkt.

Det foreslas, at § 12, stk. 4-6, opheves, og at der i stedet indsattes et nyt stk. 4, 5, 6 og 7.

Formélet med de foresldede @ndringer er at gennemfore en lovteknisk tilretning, der sikrer, at klage- og
erstatningslovens § 12 ikke indeholder to stk. 6. Samtidigt foreslas indholdsmaessige @ndringer af § 12,
stk. 4, samt mindre @ndringer i ordlyden af § 12, stk. 5 og 6, 1 klage- og erstatningsloven.

Med det foreslaede § 12, stk. 4, 1. pkt., foreslas det, at Styrelsen for Patientklager underretter Styrelsen
for Patientsikkerhed om modtagne klager efter § 1 og om Styrelsen for Patientklagers afgerelse af
sadanne klager.

Med § 12, stk. 4, 2. pkt., foreslas det desuden, at Styrelsen for Patientklager videregiver sagsakter og
sagsoplysninger i klagesager til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsvaesenet efter
sundhedsloven og tilsyn med sundhedspersoner efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed og til Styrelsen for Patientsikkerheds laeringsaktiviteter.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed har adgang til modtage og
anvende klagesager og oplysningerne derfra 1 Styrelsen for Patientsikkerhed tilsynssager. Bestemmelsen
sikrer, at Styrelsen for Patientsikkerhed — ogsé efter oprettelsen af den nye Styrelse for Patientklager — har
adgang til oplysninger om klagesagers afgerelse, sagernes akter m.v. til brug for Styrelsen for Patientsik-
kerheds tilsyn. Bestemmelsen vil, som folge af den gaeldende § 16, stk. 1, i klage- og erstatningsloven,
gaelde tilsvarende for Sundhedsvasenets Disciplinernavn, og Sundhedsvasenets Disciplinernavn skal
derfor i samme omfang som Styrelsen for Patientklager videregive sagsakter og -oplysninger i klagesager,
som Sundhedsvesenets Disciplinernavn behandler efter klage- og erstatningsloven, til brug for Styrelsen
for Patientsikkerheds tilsyn. Med bestemmelsen foreslas samtidigt, at oplysningerne — som noget nyt 1
forhold til geeldende ret — kan videregives til Styrelsen for Patientsikkerheds leringsaktiviteter.

Med forslaget om, at oplysningerne kan videregives til Styrelsen for Patientsikkerheds leringsaktivite-
ter sikres det, at oplysninger kan anvendes direkte til leringsaktiviteter, uden forst at have vearet del af
tilsynssag, som efter gaeldende ret er en forudsetning.

Med leringsaktiviteter forstds de opgaver, som Styrelsen for Patientsikkerhed har som myndighed med
ansvar for national udbredelse af leering inden for sundhedsvasenet. Det gaelder blandt andet styrelsens
leerings- og vidensformidling 1 relation til det sundhedsfaglige tilsyn og udbredelse af viden om patie-
ntsikkerhedsmassige problemstillinger, som kan understotte den lokale lering, arbejde med utilsigtede
handelser m.v.

Efter det foresldede § 12, stk. 5, 1. pkt., udarbejder Styrelsen for Patientklager &rligt en arsberetning for
Styrelsen for Patientklagers virksomhed. Efter § 12, stk. 5, 2. pkt., bidrager regionen efter Styrelsen for
Patientklagers anmodning med oplysninger til brug for arsrapporten, herunder oplysninger om klager, der
er bortfaldet efter en dialog med regionen, jf. § 1, stk. 5. Efter § 12, stk. 5, 3. og 4. pkt., offentliggeres og
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sendes arsrapporten til sundhedsministeren, Styrelsen for Patientsikkerhed, Sundhedsstyrelsen, regioner,
kommuner og til Sefartsstyrelsen.

Den foreslaede bestemmelse betyder, at Styrelsen for Patientklager arligt skal udarbejde en arsberetning
for Styrelsen for Patientklagers virksomhed, som skal offentliggeres og sendes til sundhedsministeren,
Styrelsen for Patientsikkerhed, Sundhedsstyrelsen, regioner, kommuner og Sefartsstyrelsen. Der gives
ogsa med bestemmelsen hjemmel til, at Styrelsen for Patientklager kan anmode de regionale patientkon-
torer om at bidrag med oplysninger til brug for arsberetningen. De regionale patientkontorer vil bl.a.
kunne bidrage med oplysninger om, hvorledes dialogen i praksis er etableret, herunder i hvilket omfang
patienter har varet indkaldt til mede, afgive n@rmere oplysninger om erfaringer med dialog modellen,
oplysninger om antallet af klager, der er bortfaldet efter en dialog med regionen, og oplysninger om,
hvilke initiativer der er udsprunget af dialogen med patienten.

Den foresldede indsattelse af § 12, stk. 5, er en videreforelse af geldende ret og foreslas indsat af
lovtekniske hensyn. Dog foreslas samtidigt en a@ndring af ordet arsrapport til arsberetning.

Efter det foresldede § 12, stk. 6, redegor regionsradet og kommunalbestyrelsen senest 6 maneder efter
Styrelsen for Patientklagers offentliggerelse af arsrapporten efter stk. 4 over for Styrelsen for Patientkla-
ger, Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen for, hvilke initiativer &rsrapporten har givet
anledning til.

Med bestemmelsen fastsattes en pligt for samtlige regionsrdd og kommunalbestyrelser til senest 6
maneder efter Styrelsen for Patientklagers offentliggerelse af &rsberetningen over for Styrelsen for
Patientklager, Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen at redegere for, hvilke initiativer
arsberetningen har givet anledning til. Hensigten med bestemmelsen er at sikre, at den egede viden,
som etableringen af Styrelsen for Patientklager giver mulighed for, 1 praksis omseattes til forbedringer 1
sundhedsvasenet ved at relevant viden omsattes til konkrete initiativer, der implementeres 1 regioner og
kommuner. Bestemmelsen indeberer alene en pligt for regioner og kommuner til at redegere for, hvilke
initiativer Styrelsen for Patientklagers &rsberetning har givet anledning til. Det vil fortsat veere de enkelte
regioner og kommuner, der som driftsansvarlige myndigheder, skal overveje, 1 hvilket omfang Styrelsen
for Patientklagers arsberetning giver anledning til @ndringer og i givet fald i hvilket omfang.

Den foresldede indsettelse af § 12, stk. 6, er en videreforelse af galdende ret og foreslds indsat af
lovtekniske hensyn. Dog foreslds samtidigt en &ndring af ordet drsrapport til drsberetning.

Med henblik pd at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed — i samme omfang som fer beslutningen
om at oprette Styrelsen for Patientklager, som efter de foresldede regler vil skulle behandle klagesager 1
sundhedsvasenet — fortsat har adgang til oplysninger til brug for styrelsens tilsyn, foreslas der med det
foreslaede § 12, stk. 7, regler om Styrelsen for Patientklagers videregivelse af oplysninger til Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Med det foresldede § 12, stk. 7, foreslas det, at sundhedsministeren kan fastsette nermere regler om
Styrelsen for Patientklagers videregivelse af sagsakter og sagsoplysninger efter § 12, stk. 3, 2. pkt.

Med bestemmelsen foreslds indfert bemyndigelse til, at sundhedsministeren kan fastsatte nermere
regler om Styrelsen for Patientklagers videregivelse af sagsakter og sagsoplysninger til Styrelsen for
Patientsikkerhed efter det foresldede § 12, stk. 4, 2. pkt. Bemyndigelsen vil blive udmentet til at sikre,
at Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat har adgang til oplysninger om klagesager til brug for styrelsens
tilsyn. Der tilsigtes ikke med bemyndigelsen en udvidelse af adgangen til oplysninger for Styrelsen for
Patientsikkerhed 1 forhold til efter geldende ret men derimod alene at viderefore den retstilstand og
mulighed, som Styrelsen for Patientsikkerhed har efter geeldende ret til at lade oplysninger fra klagesager
indga som element 1 styrelsens tilsynsvirksomhed. Bemyndigelsen vil blive anvendt til, at der 1 bekendt-
gorelse fastsattes regler om, 1 hvilke tilfelde Styrelsen for Patientklager skal videregive sagsakter og
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-oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed, hvilke sagsakter og sagsoplysninger der skal videregives,
hvorledes videregivelsen skal finde sted, hyppighed for videregivelsen m.v.

Der vil blive fastsat regler om, at visse oplysninger fra klagesager dagligt skal videregives af Styrelsen
for Patientklager til Styrelsen for Patientsikkerhed. Dette skal sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed
fortsat har adgang til alle oplysninger, som er nedvendige for, at styrelsen kan foretage den risikoidenti-
fikationen af forhold, som kan vere til fare for patientsikkerheden, som efter geldende ret er forudsat
for gennemforelsen af det planlagte risikobaserede tilsyn. Der vil vare tale om generelle sagsoplysnin-
ger, f.eks. sags-ID, sagsnummer m.v., oplysninger om sagsparter, herunder parts-ID, personnummer,
CVR-nummer, SOR-ID (Sundhedsvasenets Organisationsregister) samt oplysninger om parternes rolle,
eksempelvis klager eller indklaget behandlingssted). Tilsvarende vil geelde oplysninger, om hvorvidt der i
en afgorelse er afgivet kritik eller ej.

Der vil derudover blive fastsat regler om, at Styrelsen for Patientklager pd baggrund af den visitation
og screening af indkomne klager, som Styrelsen for Patientklager foretager, jf. det foreslaede § 1, stk. 9,
og § 2, stk. 4, 1 klage- og erstatningsloven, videregiver de sagsakter og sagsoplysninger fra klagesager til
Styrelsen for Patientsikkerhed, som Styrelsen for Patientklager vurderer vedrerer forhold, som kan udgere
en fare for patientsikkerheden. Der vil desuden blive fastsat regler om, at Styrelsen for Patientklager skal
videregive sagsakter og —oplysninger fra klagesager til Styrelsen for Patientsikkerhed, nar Styrelsen for
Patientklager inden for en naermere fastsat periode har modtaget klager over samme behandlingssted.

Endelig vil der blive fastsat regler om, at Styrelsen for Patientklager efter anmodning fra Styrelsen for
Patientsikkerhed, skal videregive enhver sagsakt og sagsoplysning i sager med henblik pd, at Styrelsen
for Patientsikkerhed kan vurdere, om der pa baggrund af de modtagne sagsakter og sagsoplysninger skal
indledes en tilsynssag. Videregivelse i disse tilfelde vil ofte vaere relevant, hvor Styrelsen for Patientsik-
kerhed eksempelvis har modtaget en bekymringsskrivelse fra en ansat eller en patient om forholdende
pa et behandlingssted eller om en sundhedspersons faglige kompetencer. I et sddant tilfelde vil Styrelsen
for Patientsikkerhed kunne afkraeve Styrelsen for Patientklager enhver oplysning, som er relevante for
Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af, hvorvidt der skal indledes en tilsynssag eller afkrefte, at der
er tale om forhold, som kan vere til fare for patientsikkerheden.

Den foresldede indsattelse af § 12, stk. 7, er en videreforelse af geldende ret og foreslas indsat af
lovtekniske hensyn.

Til § 3

Tilnr. 1

Efter § 1, stk. 1, omfatter loven sygehuse, klinikker m.v., hvor der foretages laegelig patientbehandling
eller tandleegebehandling m.v., og som ikke ejes af offentlige myndigheder. Efter bestemmelsens stk. 2
omfatter loven ikke sygehuse, klinikker m.v., hvor der alene er en enkelt lege eller tandlaege, som udferer
den laegelige patientbehandling eller tandlaegebehandling m.v. pa sygehuset, klinikken m.v. Efter bestem-
melsens stk. 3 omfatter loven heller ikke sygehuse, klinikker m.v., hvor de leger, som foretager legelig
patientbehandling m.v., virker efter overenskomst med den offentlige sygesikring. Endelig omfatter loven
efter bestemmelsens stk. 4 ikke de private specialsygehuse m.fl., der er naevnt 1 sundhedslovens § 79, stk.
2.

Efter sundhedslovens § 213 c, stk. 1, skal sygehusenheder, klinikker, praksisser, plejecentre, plejehjem,
bosteder, sundheds- eller genoptraningssteder og andre behandlingssteder, hvor sundhedspersoner udever
behandling, lade sig registrere hos de centrale sundhedsmyndigheder. Bestemmelsen palegger ethvert
behandlingssted at lade sig registrere i Behandlingsstedsregisteret. Formalet er at give Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed et overblik over behandlingssteder, som styrelsen kan fere tilsyn med. Efter bestemmelsens
stk. 2 pahviler det dog regionsrddet at registrere regionens sygehusenheder i Behandlingsstedsregiste-
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ret. Efter bestemmelsens stk. 3 fastsaetter Styrelsen for Patientsikkerhed naermere regler om registreringen
1 Behandlingsstedsregisteret efter stk. 1, herunder regler om naermere afgrensning af de behandlingsste-
der, der skal lade sig registrere, og at registrering skal ske elektronisk.

Det foreslds, at »sygehuse, klinikker m.v.«, »sygehuset, klinikken m.v.«, og »sygehus, klinik m.v.«
overalt i loven, bortset fra § 4, stk. 1-3, @ndres til henholdsvis »behandlingssteder«, »behandlingsste-
det» og »behandlingssted«.

Med de foresldede @ndringer bringes terminologien i lov om virksomhedsansvarlige leger og tandleger
1 overensstemmelse med reglerne i sundhedsloven om behandlingssteders registrering 1 Styrelsen for
Patientsikkerheds Behandlingsstedsregister. Forslaget er séledes med til at fastlegge og tydeliggore
paralleliteten og samspillet mellem behandlingssteder, der skal registrere sig eller underrette om virksom-
heden, og behandlingssteder der skal have en virksomhedsansvarlig lege eller tandlaege. Det gaelder i
serdeleshed 1 forhold til de behandlingssteder, der skal registrere sig, og som er omfattet af styrelsens risi-
kobaserede organisationstilsyn. Ved Styrelsen for Patientsikkerheds planlaegning af organisationstilsyn pa
et behandlingssted er den virksomhedsansvarlige laege eller tandlege saledes den naturlige kontaktperson
for styrelsens tilsynsgaende.

Til nr. 2.

Sundhedsstyrelsen er efter de gaeldende bestemmelser i lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandleae-
ger tillagt myndighedsopgaverne forbundet med denne lov. Det galder bl.a. modtagelse af anmeldelser og
afvisning af leger eller tandleger som virksomhedsansvarlige.

Det foreslas, at »Sundhedsstyrelsen« overalt 1 loven andres til »Styrelsen for Patientsikkerhed«.

Enhver opgave efter denne lov er ved oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed den 8. oktober 2015
overgdet til denne styrelse.

Den foreslaede @ndring sikrer, at lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandlager bringes 1 overens-
stemmelse med den faktiske opgavevaretagelse og opgavefordeling mellem styrelserne.

Tilnr. 3

Efter § 2, stk. 1, 1. pkt., skal den, der ejer et sygehus, en klinik m.v., som er omfattet af loven, udpege en
virksomhedsansvarlig lege eller tandlege.

Det foreslés, at »Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v.« 1 § 2, stk. 1, 1. pkt., endres til »Behandlings-
steder«.

Den foresldede @ndring vil betyde, at pligten til at udpege en virksomhedsansvarlige laege eller
tandlege flyttes fra ejeren af behandlingsstedet til behandlingsstedet som organisation. Det vil sdledes
efter bestemmelsen vare behandlingsstedet, der skal sorge for, at behandlingsstedet har udpeget og faet
registreret den virksomhedsansvarlige leege eller tandlaege.

Den foreslaede @ndring vil skabe parallelitet mellem registreringsreglerne 1 lov om virksomhedsansvar-
lige leger og tandleger og sundhedslovens regler om registrering af behandlingssteder i Behandlings-
stedsregisteret, hvor pligten til at lade et behandlingssted registrere pahviler behandlingsstedet. Den
foreslaede @ndring vil séledes betyde en ensretning og forenkling af registreringsreglerne.

Til nr. 4

Efter § 3, stk. 1, er den virksomhedsansvarlige leege forpligtet til at pdse, at den sundhedsfaglige
virksomhed, som udeves pd sygehuset, klinikken m.v., udferes i overensstemmelse med god faglig
praksis og med de pligter, der 1 ovrigt er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed, herunder
for legers og andet sundhedspersonales virksomhed.

Den virksomhedsansvarlige lege eller tandlege skal bl.a. kontrollere og til stadighed serge for, at

2018/1 LSF 219 50



organisationen er indrettet og procedurerne er fastlagt i overensstemmelse med de geldende normer. Med
hensyn til indretningen af organisationen taenkes bl.a. pd, at den virksomhedsansvarlige lege eller
tandlege skal sikre, dels at det anvendte personale har de nedvendige kvalifikationer i forhold til det
sundhedsfaglige arbejde, som de udforer, dels at der treeffes de fornedne foranstaltninger 1 forhold til det
personale, som begér fejl.

Med hensyn til fastleggelsen af procedurerne tankes bl.a. pa, at den virksomhedsansvarlige laege
eller tandlege skal sikre, at der udarbejdes de instrukser, der findes nedvendige til fastleggelse af
hensigtsmeessige arbejdsrutiner og samarbejde til sikring af en god og forsvarlig underseggelse og behand-
ling. Endvidere skal det pases, at forskellige faglige vejledninger folges, og at der tages de nedvendige
skridt til at &@ndre procedurer, som har vist sig at indebaere risiko for fejl.

Pligten til at kontrollere den sundhedsfaglige virksomhed og serge for, at den til stadighed udferes i
overensstemmelse med god faglig praksis, vil vaere med til at skerpe opmearksomheden pa de svagheder i
virksomheden, som indebarer en risiko for fejl 1 forbindelse med undersogelse og behandling.

Den virksomhedsansvarlige laege eller tandleege skal herudover bistd tilsynsmyndighederne i deres
arbejde, hvilket f.eks. kan ske ved, at leegen er den naturlige kontaktperson vedrerende oplysninger til
brug for tilsynsarbejdet.

Pligten til at kontrollere den sundhedsfaglige virksomhed og til at serge for, at den til stadighed
udferes 1 overensstemmelse med de galdende normer, indebarer, at den virksomhedsansvarlige lege
eller tandlege, nar forholdene tilsiger det, er forpligtet enten til selv at treeffe eventuelle beslutninger om
@ndring 1 organisationens indretning og procedurernes fastlaeggelse eller til at anmode virksomhedsejeren
om at treeffe disse beslutninger.

Der er efter geeldende ret ikke hjemmel til, at den virksomhedsansvarlige leege eller tandlaege indhenter
oplysninger 1 patientjournalen med henblik pd, at vedkommende kan varetage sin forpligtelse til at sikre,
at den sundhedsfaglige virksomhed, der udeves pa behandlingsstedet, udferes i overensstemmelse med de
geldende normer.

Det foreslds derfor med det foreslaede § 3, stk. 2, at den virksomhedsansvarlige laege eller tandlege
uden patientens samtykke kan indhente de oplysninger i patientjournalen, som er nedvendige for, at
den pageldende kan overholde de forpligtelser, der folger af at vaere virksomhedsansvarlig leger eller
tandlaege.

Bestemmelsen vil betyde, at en virksomhedsansvarlig lege eller tandleege med henblik pa at sikre, at
den sundhedsfaglige virksomhed, der udeves pd behandlingsstedet, udferes i overensstemmelse med god
faglig praksis og de galdende normer, vil kunne foretage opslag i patientjournalen pd det pagaldende
behandlingssted unde samtykke fra patienten. Bestemmelsen vil sikre, at den virksomhedsansvarlig lege
eller tandleege md fa adgang til de nedvendige oplysninger for at kunne kontrollere om det ansatte
personale og behandlingsstedet lever op til den kvalitet og den faglige praksis der stilles krav om.

Der ma efter bestemmelsen alene indhentes oplysninger fra patientjournaler 1 virksomheden, ligesom
der alene mé indhentes oplysninger, der er nedvendige og 1 det omfang, det er nedvendigt, for at kunne
gennemfore denne kontrol. Med kravet om nedvendighed forudsattes den virksomhedsansvarlige lege
eller tandleege — forinden vedkommende indhenter oplysninger — at foretage en vurdering af, hvilke
oplysninger, der er behov for for at kunne foretage kontrollen. Der vil sidledes som udgangspunkt ikke
kunne foretages opslag om opslag om patienter og behandler, som ikke har relevans for kontrollen.

Tilnr. 5

Efter § 4, stk. 1, skal den, der ejer et sygehus, en klinik m.v., som er omfattet af loven, meddele Sund-
hedsstyrelsen navn, adresse, cvr-nummer og p-nummer for sygehuset, klinikken m.v., navn, CPR-nummer
og bopel for ejeren af sygehuset, klinikken m.v., jf. dog stk. 2, og navn, CPR-nummer og bopal samt
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uddannelse for den virksomhedsansvarlige laege eller tandlege tillige med den pagaldende laeges eller
tandlaeges underskrift, som bekrafter, at vedkommende har pataget sig opgaven som virksomhedsansvar-
lig lege eller tandlaege.

Det foreslas at nyaffatte § 4, stk. 1. Det foreslas med bestemmelsen, at behandlingssteder, der er omfat-
tet af loven, skal meddele Styrelsen for Patientsikkerhed behandlingsstedets navn, adresse, CVR-nummer
og evt. P-nummer samt autorisations-ID péd den udpegede virksomhedsansvarlige lege eller tandlege.

Med bestemmelsen foresldas en reduktion og begraensning af de oplysninger, der skal angives ved
anmeldelsen af den virksomhedsansvarlige laege eller tandlege. Det foreslds, at der fremover alene
vil skulle angives de samme oplysninger, som behandlingssteder angiver ved registrering i Behandlings-
stedsregisteret. Der vil saledes alene skulle angives oplysninger om behandlingsstedets navn, adresse,
CVR-nummer og evt. P-nummer, samt autorisations-id og navn pa den udpegede virksomhedsansvarlige
leege eller tandlaege.

Med den foresldede nyaffattelse foreslds det desuden, at pligten til at meddele oplysningerne til Styrel-
sen for Patientsikkerhed andres fra den, der ejer et sygehus, en klinik m.v. til behandlingsstedet. Der
henvises til bemarkningerne til § 4, nr. 3, ovenfor.

Tilnr. 6

Efter § 4, stk. 2, 1. pkt., skal navn og adresse pa sygehuset, klinikken m.v. samt eventuelle registrerings-
nummer 1 Erhvervs- og Selskabsstyrelsen meddeles Sundhedsstyrelsen, safremt sygehuset, klinikken m.v.
ejes af et selskab m.v. (juridisk person). Efter stk. 2, 2. pkt., skal navn, CPR-nummer og bopal for
selskabets stiftere, bestyrelsesmedlemmer og direkterer meddeles Sundhedsstyrelsen, hvis selskabet m.v.
ikke har et registreringsnummer i1 Erhvervs- og Selskabsstyrelsen.

Det foreslas, at bestemmelsen ophaves. Der vil herefter alene skulle angives de oplysninger, der folger
af stk. 1, jf. bemarkningerne til § 4, nr. 5, ovenfor.

Forslaget vil saledes reducere mengden af oplysninger, der skal angives ved anmeldelsen af den
virksomhedsansvarlige lege eller tandlege.

Til nr. 7

Efter § 4, stk. 3, der bliver stk. 2, kan Sundhedsstyrelsen fastsatte regler om, at ejere af sygehuse,
klinikker m.v. skal meddele Sundhedsstyrelsen andre oplysninger end dem, der er naevnt i stk. 1.

Det foreslas, at »ejere af sygehuse, klinikker m.v.« @ndres til: »behandlingssteder«.

Bestemmelsen betyder, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastsatte regler om, at behandlingssteder,
skal meddele Styrelsen for Patientsikkerhed andre oplysninger end dem, der er nevnt i stk. 1

Den foresldede @ndring vil indebzre en andring af den geldende bemyndigelsesbestemmelse og
betyde, at der kan fastsattes regler for, hvilke oplysninger, som behandlingssteder skal meddele Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Til nr. 8

Efter § 4, stk. 4, der bliver stk. 3, skal meddelelser i henhold til stk. 1 og 2 veere Sundhedsstyrelsen i
haende, for der foretages leegelig patientbehandling eller tandlegebehandling m.v. som navnti § 1, stk. 1.

Som konsekvens af den foreslaede ophavelse af § 4, stk. 2, jf. det foreslaede § 4, nr. 4, foreslas det, at
henvisningen til stk. 2 udgar.

Til nr. 9.

Der er ikke efter geldende ret fastsat bestemmelser om proceduren for afgivelse af meddelelser i
henhold til §§ 4 og 5 1 lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandlager.
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Det foreslds at indsatte en ny bestemmelse i1 loven, som fastlegger proceduren for meddelelse af
oplysninger efter §§ 4 og 5 til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas med det foresldede § 6, stk. I, at meddelelser efter §§ 4 og 5 afgives i forbindelse med
registrering 1 Styrelsen for Patientsikkerheds Behandlingsstedsregister, jf. sundhedslovens § § 213 c,
stk. 1, eller 1 forbindelse med underretning om virksomheden til Styrelsen for Patientsikkerhed efter
sundhedslovens § 213 e, stk. 1.

Bestemmelsen betyder, at de meddelelser, der skal gives efter lovens §§ 4 og 5, skal afgives samtidigt
med, at behandlingsstedet lader sig registrere i Styrelsen for Patientsikkerheds Behandlingsstedsregister
eller underretter Styrelsen for Patientsikkerhed om sin aktivitet.

Den foreslaede procedure medferer saledes en forenkling af registreringen for behandlingsstederne.

Efter det foreslaede § 6, stk. 2, 1. pkt. anmoder Styrelsen for Patientsikkerhed ved modtagelse af
registreringen 1 Behandlingsstedsregisteret ved digital post den udpegede virksomhedsansvarlige lege
eller tandlege om at bekrafte udpegningen som virksomhedsansvarlig leege eller tandlege. Det foreslas
med § 6, stk. 2, 2. pkt., at bekraftelse sker ved digital underskrift. Med det forsldede § 6, stk. 2, 2.
pkt., foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed i sarlige tilfeelde kan beslutte, at anmodninger og
bekraftelser sker ved fysisk post. Ved et sarligt tilfeelde forstds f.eks. de tilfeelde, hvor den udpegede
virksomhedsansvarlige leege eller tandlaege har bopzal 1 udlandet og séledes ikke kan modtage eller sende
digital post.

Til § 4
Med § 3, nr. 1, i lov nr. 1555 af 18. december 2018 om @ndring af sundhedsloven om @&ndring af
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, lov om apoteksvirksomhed,
sundhedsloven og forskellige andre love blev der i sundhedsloven indsat en § 3 a, som fastsatter
udtrykkelige regler om det organisatoriske ansvar inden for sundhedsvasenet.
Det foreslas, at § 3, nr. 2, 1 denne lov ophaves.

Den foresldede ophavelse af § 3, nr. 2, i lov nr. 1555 af 18. december 2018 om a&ndring af sundhedslo-
ven om &ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, lov om
apoteksvirksomhed, sundhedsloven og forskellige andre love skal ses i sammenhang med lovforslagets §
1, nr. 1, hvorefter der foreslds en ny § 3 a.

Til§ 5
Den foresldede bestemmelse vedrarer lovens ikrafttreedelsestidspunkt. Det foreslas med stk. 1, at loven
treeder 1 kraft den 1. juli 2019.
Efter stk. 2 foreslas det, at lovforslagets § 2, nr. 2, treeder i kraft den 1. januar 2020.

Baggrunden for, at lovforslagets § 2, nr. 2, foreslas at traede 1 kraft den 1. januar 2020 skal ses 1 sam-
menhang med den foresldede § 1, stk. 8, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet
og den foreslaede parallelle affattelse heraf i lovforslagets § 2, nr. 2.

Med denne ikrafttredelsesdato, som er samtidig med lovforslag nr. 193 som fremsat 28. februar 2019,
sikres det, at den geldende retstilstand viderefores bdde i1 perioden frem til regionsrddenes overtagelse af
opgaven og efter denne opgaveovertagelse.

Til§ 6
Den foresldede bestemmelse vedrarer lovens territoriale gyldighed.

Efter sundhedslovens § 278, stk. 1, geelder sundhedsloven ikke for Fergerne og Grenland. Efter bestem-
melsens stk. 2 kan sundhedslovens §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§ 61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapitel
66-68, og §§ 247-250, 254, 259, 266-268, 272-274 og 276 ved kongelig anordning sattes helt eller delvis
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1 kraft for Fereerne med de afvigelser, som de sarlige feraske forhold tilsiger. Det folger herudover af §
278, stk. 3, at sundhedslovens kapitel 12 og kapitel 54-57 ved kongelig anordning kan sattes 1 kraft for
Feregerne og Gronland med de afvigelser, som de fereske og granlandske forhold tilsiger.

Efter § 64 1 klage- og erstatningsloven gelder loven ikke for Faergerne og Grenland, men kan for
Fergerne sattes i kraft ved kongelig anordning med de afvigelser, som de s@rlige fereske forhold
tilsiger.

Efter § 11 1 lov virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger gaelder loven ikke for Fereerne og Grenland,
men kan ved kongelig anordning sattes i kraft for Fereerne med de afvigelser, som de sazrlige feroske
forhold tilsiger.

Det foreslas 1 overensstemmelse hermed, at loven gelder ikke for Faeroerne og Grenland, men at lovens
§ 1, nr. 2-8, og §§ 2-3 ved kongelig anordning kan sattes i kraft for Fereerne med de @ndringer, som de
feereske forhold tilsiger.

Bestemmelsen betyder, alle elementer i lovforslaget, bortset fra forslaget om sprogkrav og krav om
instrukser, kan sattes 1 kraft for Feergerne men ikke for Grenland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende lov

Kapitel 61

Patientsikkerhed

55

Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1286
af 2. november 2018, som andret ved bl.a. lov
nr. 728 af 8. juni 2018, § 3 i lov nr. 1555 af 18.
december 2018 og senest ved § 3 i lov nr. 1732 af
27. december 2018, foretages folgende a&ndringer:

1. Efter § 3 indsattes:

»§ 3 a. Regionsrad, kommunalbestyrelser og pri-
vate virksomheder skal organisere deres behand-
lingssteder pd en sddan méde, at sundhedspersoner
er i stand til at varetage deres opgaver fagligt
forsvarligt og overholde de pligter, som folger af
lovgivningen.

Stk. 2. Regionsrdd, kommunalbestyrelser og pri-
vate virksomheder skal sikre, at deres ansatte
sundhedspersoner er i besiddelse af de sproglige
kompetencer, der er nedvendige for at kunne ude-
ve den stilling, som vedkommende ansattes i.

Stk. 3. Regionsrdd, kommunalbestyrelser og pri-
vate virksomheder skal sikre, at der pd de enkel-
te behandlingssteder i relevant og nedvendigt om-
fang udarbejdes instrukser, som understotter patie-
ntsikkerheden.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatter
naermere regler om omfang, indhold og tilgenge-
lighed af de instrukser, der er naevnt i stk. 3.«

2. I overskriften til kapitel 61 indsattes efter »Pa-
tientsikkerhed«: »og lcering«.

3. Efter § 199 indsattes:

»§ 199 a. Styrelsen for Patientsikkerhed nedsaet-
ter Fagligt Forum for Patientsikkerhed, hvis for-
mal er at bistd Styrelsen for Patientsikkerhed med
faglig sparring om leringsaktiviteter.

Stk. 2. Fagligt Forum for Patientsikkerhed sam-
mensattes af reprasentanter fra relevante myndig-



§ 200. - - -

Stk. 2. Oplysninger om identiteten af en person,
der har rapporteret i henhold til § 198, stk. 2, ma
kun videregives til de personer i samme region
eller kommune, der varetager opgaver efter § 198,
stk. 1.

§ 201. Den rapporterende person kan ikke som
folge af sin rapportering underkastes disciplinae-
re undersogelser og foranstaltninger af arbejdsgi-
veren, tilsynsmaessige reaktioner af Styrelsen for
Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af
domstolene.

Kapitel 66

Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed
og Sundhedsdatastyrelsen
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heder og organisationer efter Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds naermere bestemmelse.«

4.1¢ 200, stk. 2, indsattes efter »§ 198, stk. 2,«:
»og oplysninger om identiteten af sundhedsperso-
ner, som indgar i en rapportering, og »videregives
til« @ndres til: »anvendes af«.

5.1¢ 201 indsettes efter »Den rapporterende per-
son«: »og de sundhedspersoner, der indgar i en
rapportering«, og »sin rapportering« andres til:
»rapporteringen«.

6. I overskrifien til kapitel 66 indsattes efter »Sty-
relsen for Patientsikkerhed«: », Styrelsen for Pa-
tientklager«.

7. Efter § 212 a indsettes:

»§ 212 b. Styrelsen for Patientklager er en sty-
relse under sundhedsministeren, der varetager be-
handlingen af klager fra patienter over den sund-
hedsfaglige behandling og patientrettigheder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientklager stiller sekreta-
riatsbetjening til rddighed for Sundhedsvesenets
Disciplinern@vn, Ankenavnet for Patienterstat-
ningen, Abortankenavnet, Det Psykiatriske Anke-
navn og Tvangsbehandlingsnavnet.

§ 212 c. Styrelsen for Patientklager foretager
efter anmodning af Folketingets Indfedsretsudvalg
en vurdering af legeerklaringer, som er udfaerdi-
get til brug for behandlingen af sager om natura-
lisation. Anmodningen om vurdering fremsendes
af Folketingets Indfedsretsudvalg gennem Udlaen-
dinge- og Integrationsministeriet.

Stk. 2. Styrelsen for Patientklager kan af sund-
hedspersoner, af private og af myndigheder afkree-
ve enhver oplysning, som er nedvendig for styrel-
sens vurdering efter stk. 1.

Stk. 3. Styrelsen for Patientklager kan videregive
styrelsens vurdering efter stk. 1 til Styrelsen for



§1.---

Stk. 2-5. - - -

Stk. 6. Hvis en klage omfattet af stk. 5 er indgi-
vet til regionen, tilbyder regionen en dialog og
orienterer samtidig Styrelsen for Patientklager om
klagen. Fristen i stk. 5, 3. pkt., regnes fra regio-
nens modtagelse af klagen.

Stk. 7. Patienter, der tager imod et tilbud om dia-
log efter stk. 5 eller 6, tilbydes en bisidder. Styrel-
sen for Patientklager og regionsrddet skal oplyse
patienten om muligheden for at lade sig ledsage
af en uvildig bisidder i1 forbindelse med tilbud om
dialog. Sundhedsministeren indgéar aftale med en
eller flere private institutioner om administration
og drift af bisidderordningen.
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Patientsikkerhed, som kan anvende den modtag-
ne vurdering til brug for Styrelsen for Patientsik-
kerheds tilsyn med sundhedspersoner og behand-
lingssteder.«

8. Efter § 220 indsettes 1 kapitel 66:

»§ 221. Styrelsen for Patientsikkerhed nedsatter
Det Réadgivende Udvalg for Tilsyn, som radgiver
Styrelsen for Patientsikkerhed om laring af sager
om tilsyn med sundhedspersoner og med behand-
lingssteder.

Stk. 2. Det Radgivende Udvalg for Tilsyn sam-
mensettes af reprasentanter fra patientorganisati-
oner, faglige organisationer pa sundhedsomradet,
regioner og kommuner efter Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds narmere bestemmelse. Direktoren
for Styrelsen for Patientsikkerhed eller dennes
stedfortreeder er formand for udvalget.

Stk. 3. Formanden indkalder Det Radgivende
Udvalg for Tilsyn til mede efter behov og mindst
to gange arligt. Styrelsen for Patientsikkerhed
redegor for udvalgets virksomhed 1 sin &rsberet-
ning.«

§2

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgearelse nr. 995 af
14. juni 2018, som a&ndret ved § 5 i1 lov nr. 1555 af
18. december 2018, foretages folgende @ndringer:

1. § 1, stk. 6-8, ophaves, og 1 stedet indsettes:

»Stk. 6. Hvis en klage omfattet af stk. 5 er ind-
givet til regionen, tilbyder regionen en dialog og
orienterer samtidig Styrelsen for Patientklager om
klagen. Fristen i stk. 5, 3. pkt., regnes fra regio-
nens modtagelse af klagen.

Stk. 7. Patienter, der tager imod et tilbud om dia-
log efter stk. 5 eller 6, tilbydes en bisidder. Styrel-
sen for Patientklager og regionsrddet skal oplyse
patienten om muligheden for at lade sig ledsage
af en uvildig bisidder i forbindelse med tilbud om
dialog. Sundhedsministeren indgar aftale med en
eller flere private institutioner om administration
og drift af bisidderordningen.



Stk. 8. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om Styrelsen for Patientklagers visitation af sager
efter stk. 1.

Stk. 9. Klager over tilslutning til behandling
meddelt af Styrelsen for Patientklager, jf. § 18,
stk. 4, 1 sundhedsloven, og klager over videregi-
velse af helbredsoplysninger m.v. til forskning
eller statistik, jf. § 46, stk. 2, eller § 47 1 sund-
hedsloven, kan ikke behandles af Styrelsen for
Patientklager.

§12.---

Stk. 2 0g 3. - - -

Stk. 4. Styrelsen for Patientklager underretter
Styrelsen for Patientsikkerhed om modtagne kla-
ger efter § 1 og om Styrelsen for Patientklagers
afgerelse af siddanne klager. Styrelsen for Patie-
ntklager videregiver sagsakter og —oplysninger i
klagesager efter 1. pkt. til brug for Styrelsen for
Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsvasenet ef-
ter sundhedsloven og tilsyn med sundhedsperso-
ner efter lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed.

Stk. 5. Styrelsen for Patientklager udarbejder
en arsrapport om Styrelsen for Patientklagers virk-
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Stk. 8. Klager over tilslutning til behandling
meddelt af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. §
18, stk. 4, 1 sundhedsloven, kan ikke behandles
af Styrelsen for Patientklager. Klager over vide-
regivelse af oplysninger om enkeltpersoners hel-
bredsforhold, evrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. til
en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt
af vasentlig samfundsmessig interesse efter god-
kendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. §
46, stk. 2, 1 sundhedsloven, og klager over vide-
regivelse af oplysninger om enkeltpersoners hel-
bredsforhold, evrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. til
brug for statistik eller planlegning efter godken-
delse af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 47,
stk. 1, 1 sundhedsloven, kan ikke behandles af Sty-
relsen for Patientklager.

Stk. 9. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om Styrelsen for Patientklagers visitation af sager
efter stk. 1.«

2.§ 1, stk. 8, affattes saledes:

»Stk. 8. Klager over tilslutning til behandling
meddelt af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf.
sundhedslovens § 18, stk. 4, kan ikke behandles
af Styrelsen for Patientklager.«

3. § 12, stk. 4-6, ophaves, og 1 stedet indsattes:

»Stk. 4. Styrelsen for Patientklager underretter
Styrelsen for Patientsikkerhed om modtagne kla-
ger efter § 1 og om Styrelsen for Patientklagers
afgerelse af siddanne klager. Styrelsen for Patie-
ntklager videregiver sagsakter og sagsoplysninger
1 klagesager efter 1. pkt. til brug for Styrelsen
for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsvasenet
efter sundhedsloven og tilsyn med sundhedsperso-
ner efter lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og til Styrelsen
for Patientsikkerheds laringsaktiviteter.

Stk. 5. Styrelsen for Patientklager udarbejder en
arsberetning om Styrelsen for Patientklagers virk-



somhed. Regionen bidrager efter Styrelsen for Pa-
tientklagers anmodning med oplysninger til brug
for arsrapporten, herunder oplysninger om klager,
der er bortfaldet efter en dialog med regionen,
jf. § 1, stk. 5. Arsrapporten offentliggeres og
sendes til sundhedsministeren, Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, Sundhedsstyrelsen, regioner og kom-
muner. Arsrapporten sendes desuden til Sefarts-
styrelsen.

Stk. 6. Regionsradet og kommunalbestyrelsen
redegor senest 6 maneder efter Styrelsen for Pa-
tientklagers offentliggarelse af drsrapporten efter
stk. 4 over for Styrelsen for Patientklager, Styrel-
sen for Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen for,
hvilke initiativer arsrapporten har givet anledning
til.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsatte naerme-
re regler om Styrelsen for Patientklagers videregi-
velse af sagsakter og sagsoplysninger efter § 12,
stk. 3, 2. pkt.

§ 2. Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v., som
er omfattet af loven, skal udpege en virksomheds-
ansvarlig laege eller tandlaege. Laegen eller tandlee-
gen skal arbejdsmeessigt have en sadan tilknytning
til sygehuset, klinikken m.v., at laegen eller tand-
leegen som virksomhedsansvarlig kan pése, at den
sundhedsfaglige virksomhed, som udeves pa syge-
huset, klinikken m.v., udferes som foreskrevet i §
3
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somhed. Regionen bidrager efter Styrelsen for Pa-
tientklagers anmodning med oplysninger til brug
for arsberetningen, herunder oplysninger om kla-
ger, der er bortfaldet efter en dialog med regionen,
jf. § 1, stk. 5. Arsberetningen offentliggeres og
sendes til sundhedsministeren, Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, Sundhedsstyrelsen, regioner og kom-
muner. Arsberetningen sendes desuden til Sefarts-
styrelsen.

Stk. 6. Regionsrddet og kommunalbestyrelsen
redegor senest 6 méneder efter Styrelsen for Patie-
ntklagers offentliggerelse af arsberetningen efter
stk. 5 over for Styrelsen for Patientklager, Styrel-
sen for Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen for,
hvilke initiativer arsberetningen har givet anled-
ning til.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsatte nerme-
re regler om Styrelsen for Patientklagers videregi-
velse af sagsakter og sagsoplysninger efter § 12,
stk. 4, 2. pkt.«

§3

I lov nr. 219 af 14. april 1999 om virksomheds-
ansvarlige leeger og tandlaeger, som @ndret ved §
15 1 lov nr. 69 af 4. februar 2004, § 5 i lov nr. 706
af 26. juni 2010 og lov nr. 362 af 4. april 2013,
foretages folgende @ndringer:

1. Overalt i loven, bortset fra § 2, stk. 1, 1.

pkt., og § 4, stk. 1-3, @ndres »sygehuse, klinikker
m.v.« til: »behandlingssteder«, »sygehuset, klinik-
ken m.v.« @ndres til: »behandlingsstedet« og »sy-
gehus, klinik m.v.« @ndres til: »behandlingssted«.

2. Overalt 1 loven @ndres »Sundhedsstyrelsen« til:
»Styrelsen for Patientsikkerhed«.

3.1¢§ 2 stk. 1, 1. pkt., @ndres »Den, der ejer et
sygehus, en klinik m.v.« til: »Behandlingssteder«.



§3.---

Stk. 2. Den virksomhedsansvarlige leges eller
tandlaeges forpligtelser efter loven bererer ikke an-
dre sundhedspersoners selvstendige ansvar efter
lovgivningen.

§ 4. Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v.,
som er omfattet af loven, skal meddele Sundheds-
styrelsen navn, adresse, cvr-nummer og p-nummer
for sygehuset, klinikken m.v., navn, CPR-nummer
og bopal for ejeren af sygehuset, klinikken m.v.,
jf. dog stk. 2, og navn, CPR-nummer og bopzl
samt uddannelse for den virksomhedsansvarlige
leege eller tandlaege tillige med den pagaeldende
leeges eller tandleges underskrift, som bekrafter,
at vedkommende har pataget sig opgaven som
virksomhedsansvarlig lege eller tandlege.

Stk. 2. Safremt sygehuset, klinikken m.v. ejes
af et selskab m.v. (juridisk person), skal dettes
navn og adresse samt eventuelle registreringsnum-
mer 1 Erhvervs- og Selskabsstyrelsen meddeles
Sundhedsstyrelsen. Har selskabet m.v. ikke et re-
gistreringsnummer i Erhvervs- og Selskabsstyrel-
sen, skal navn, CPR-nummer og bopel for selska-
bets stiftere, bestyrelsesmedlemmer og direktorer
meddeles Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler
om, at ejere af sygehuse, klinikker m.v. skal
meddele Sundhedsstyrelsen andre oplysninger end
dem, der er nevnt i stk. 1.

Stk. 4. Meddelelser i henhold til stk. 1 og 2
skal veere Sundhedsstyrelsen i hende, for der fore-
tages laegelig patientbehandling eller tandlaegebe-
handling m.v. som nevnti § 1, stk. 1.
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4.1 ¢ 3 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Den virksomhedsansvarlige lege eller
tandlaege kan uden patientens samtykke indhente
de oplysninger 1 patientjournalen, som er nedven-
dige for, at den pagaeldende kan overholde de for-
pligtelser, der folger af stk. 1.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

5. § 4, stk. 1, affattes saledes:

»Behandlingssteder, der er omfattet af loven,
skal meddele Styrelsen for Patientsikkerhed be-
handlingsstedets navn, adresse, CVR-nummer og
eventuelt P-nummer samt autorisations-ID pa den
udpegede virksomhedsansvarlige lege eller tand-
leege.«

6. § 4, stk. 2, ophaves.
Stk. 3-5 bliver herefter stk. 2-4.

7. 1§ 4, stk. 3, der bliver stk. 2, @ndres »ejere af
sygehuse, klinikker m.v.« til: »behandlingssteder«.

8.1¢ 4, stk. 4, der bliver stk. 3, udgar »og 2«.

9. Efter § 5 indsaettes i kapitel 3:

»§ 6. Meddelelser efter §§ 4 og 5 afgives 1
forbindelse med registrering 1 Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds Behandlingsstedsregister, jf. § § 213
¢, stk. 1, 1 sundhedsloven eller i forbindelse med



2. Efter § 3 indsettes:

»§ 3 a. Regionsrad, kommunalbestyrelser og pri-
vate virksomheder skal organisere deres behand-
lingssteder pa en sddan méade, at sundhedsperso-
ner, jf. § 6, er 1 stand til at varetage deres opgaver
fagligt forsvarligt og overholde de pligter, som
folger af lovgivningen.«
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underretning om virksomheden til Styrelsen for
Patientsikkerhed efter § 213 e, stk. 1, 1 sundheds-
loven.

Stk. 2. Ved modtagelse af registreringen 1 Be-
handlingsstedsregisteret eller underretningen til
Styrelsen for Patientsikkerhed, anmoder Styrelsen
for Patientsikkerhed ved digital post den udpegede
virksomhedsansvarlige leege eller tandlege om at
bekrafte udpegningen som virksomhedsansvarlige
leege eller tandlege. Bekraftelse sker ved digital
underskrift. Styrelsen for Patientsikkerhed kan i
serlige tilfelde beslutte, at anmodninger og be-
kraeftelser sker ved fysisk post.«

§4

I lov nr. 1555 af 18. december 2018 om @ndring
af sundhedsloven foretages folgende @ndringer:

1. § 3, nr 2, ophaves.



	§ 1
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	§ 2
	1
	2
	3

	§ 3
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	§ 4
	1

	§ 5
	§ 6
	Bemærkninger til lovforslaget
	Bilag 1 - Lovforslaget sammenholdt med gældende lov


