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Lov om andring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet og lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed

(Modernisering af reglerne om patienters retsstilling, nedleeggelse af Laegemiddelskadeankenasvnet,
opdatering af indberetningspligt ved erstatningsudbetalinger i patientskadesager, afbrydelse af
foraeldelse i sager om patient- og leegemiddelskadeerstatninger og offentliggarelse af
Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved proaktive tilsyn)

§1

| sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli 2010, som &ndret blandt andet ved lov nr.
607 af 14. juni 2011, lov nr. 603 af 18. juni 2012 og senest ved § 2 i lov nr. 361 af 9. april 2013,
foretages felgende aendringer:

1. § 38 stk. 1, affattes séledes:

"Den myndighed, institution eller sundhedsperson, der har ansvaret for patientjournalerne m.v.,
afger snarest efter modtagelse af en anmodning om aktindsigt i patientjournal, om retten til
aktindsigt skal begraenses efter § 37, stk. 2 og 3. En anmodning om aktindsigt skal
faerdigbehandles inden 7 arbejdsdage efter modtagelsen af anmodningen, medmindre dette pa
grund af sagens kompleksitet undtagelsesvist ikke er muligt. Den, der har anmodet om aktindsigt
skal i givet fald underrettes om grunden til fristoverskridelsen og om, hvornar anmodningen kan
forventes feerdigbehandlet.”

2. 1§38, stk. 2, indsaettes som 2. og 3. pkt.:

"Aktindsigten skal gives i den form, som den, der har fremsat anmodningen, gnsker. Dette geelder
dog ikke, hvis det er umuligt eller meget vanskeligt eller der foreligger tungtvejende modhensyn.”

3. Overskriften efter § 40 affattes saledes:

"Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med og efter behandling af patienter’

4. |§ 41, stk. 2, indsaettes som nr. 6 og 7:

"6) til laeger om patienter, de tidligere har deltaget i behandlingen af, hvis videregivelsen er
ngdvendig og relevant til brug for laegens evaluering af egen indsats i behandlingen eller som
dokumentation af erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforlgb, og hvor videregivelsen sker
under hensyntagen til patientens interesse og behov. Videregivelse efter 1. pkt. ma kun ske, hvor
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det er pakraevet som led i specialleageuddannelsen eller i umiddelbar forlaengelse af
behandlingsfori@bet og i givet fald senest 6 maneder efter den anmodende laeges afslutning eller
viderehenvisning af patienten. . En vejleder for en laege under uddannelse til speciallaege har
samme adgang til helbredsoplysninger m.v. som laegen under uddannelse.

7) til studerende, der som led i en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglige uddannelse
deltager i behandlingen af patienten uden at vaere medhjeelp, nér videregivelsen er ngdvendig for
den studerendes forstdelse af behandlingssituationen eller evaluering af den studerendes
deltagelse i behandlingssituationen, og videregivelsen sker under hensyntagen til patientens
interesse og behov.”

| § 41, stk. 3, indsaettes efter "nr. 1-3”: "og nr. 6-7".

| § 42 a indsaettes efter stk. 5 som nyt stykke:

"Stk. 6. Laeger kan endvidere indhente oplysninger som nasvnt i stk. 1, om patienter, de tidligere
har deltaget i behandlingen af, hvis indhentningen er ngdvendig og relevant til brug for laegens
evaluering af egen indsats i behandlingen eller som dokumentation af erhvervede kvalifikationer i
et uddannelsesforlgb, og hvor indhentningen sker under hensyntagen til patientens interesse og
behov. Indhentningen efter 1. pkt. m& kun ske hvor det er pakreevet som led i

speciallaeageuddannelsen eller i umiddelbar forleengelse af behandlingsforigbet og i givet fald
senest 6 maneder efter den pagaeldende laeges afslutning eller viderehenvisning af patienten.”

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

| § 42 a, stk. 6, der bliver stk. 7, aendres "stk. 1 og 5” til: "stk. 1, 5 og 6”.

| § 42 a, stk. 7, der bliver stk. 8, indsaettes efter "stk. 1-4”: "og stk. 6”.

| § 42 a, stk. 9, der bliver stk. 10, aendres "stk. 1-8” til: "stk. 1-9”.

| § 42 a, stk. 10, der bliver stk. 11, eendres "stk. 1-9” til: "stk. 1-10”.

| § 42 b a=ndres "stk. 6 og 10” til: "stk. 7 og 11”.

| § 42 b aendres "stk. 7" til: "stk. 8”.

| § 43, stk. 1, indsaettes efter "oplysninger til”: "sundhedspersoner, ”

| § 43, stk. 2, indsaettes som nr. 4:

"4) videregivelsen sker pa en konkret anmodning fra embedslzegen eller politiet og er nadvendig
til afklaring af, om der skal afholdes retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion, eller
ngdvendig til brug for forhindring, efterforskning eller opklaring af alvorligere forbrydelser.”

| § 43, stk. 3, indsaettes som 2. pkt.:

"Sundhedspersonen skal efter stk. 2, nr. 4, videregive de helbredsoplysninger m.v., som
embedslaegen eller politiet anmoder om.”
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| § 43, stk. 4, indsaettes efter "nr. 2": "og nr. 4”.
| § 215 a, stk. 8, 4. pkt., eendres “endelig” til: "ogsa”.
I § 215 a, stk. 8, indsasttes som 5. pkt..

"Sundhedsstyrelsen fastseetter endelig regler om offentligg@relse af resultatet af de i stk. 3-5
omhandlede tilsyn.

I § 219, stk. 6, indsaesttes som 2. pkt.:

"Sundhedsstyrelsen fastseetter endvidere regler om offentliggerelse af tilsynsrapporterne jf. stk. 3
0g5.”

1§ 271, stk. 1, indseettes som nr. 5:
”5) undlader at videregive oplysninger i strid med § 43, stk. 3, 2. pkt.”

| § 271, stk. 1, nr. 2, andres "stk. 1-9” til: "stk. 1-10”.

§2

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, jf. lovbekendtgearelse nr. 1113

af 7. november 2011, som andret senest ved § 2 i lov nr. 904 af 4. juli 2013, foretages falgende
gndringer:

1.

2.

§ 29, stk. 4, affattes saledes:
"Stk. 4. Safremt et regionsrad m.v. efter stk. 1, nr. 5 og 6, i et omfang ud over det gennemsnitlige
har udbetalt erstatning for skader forvoldt efter disse bestemmelser, er regionsradet forpligtet til
at oplyse Sundhedsstyrelsen herom til brug for styrelsens tilsyn efter sundhedsloven.”
| § 29 indseettes efter stk. 4 som nye stykker:
"Stk. 5. Safremt et forsikringsselskab efter stk. 1, nr. 7, eller § 29, stk. 2, 1. pkt., i et omfang ud
over det gennemsnitlige har udbetalt erstatning for skader forvoldt efter disse bestemmelser, er
forsikringsselskabet forpligtet til at oplyse Sundhedsstyrelsen herom til brug for styrelsens tilsyn

efter sundhedsloven.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette neermere regler for oplysningerne
til Sundhedsstyrelsen efter stk. 4 og 5, herunder hvornér disse skal afgives.”

Overskriften efter § 33 udgar, og §§ 34-36 ophaeves.
Overskriften efter § 55 udgar, og §§ 56-57 ophaeves.
Efter § 58 indsaettes, som nyt kapitel:

"Kapitel 5
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Ankenaevnet for Patientforsikringen

§ 58 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse nedsaetter et ankenasvn for Patientforsikringen, der
bestéar af en formand og et af ministeren for sundhed og forebyggelse fastsat antal naestformaend og
beskikkede medlemmer.

Stk. 2. Formanden og naestformaendene, der udnaevnes af ministeren for sundhed og forebyggelse,
skal veere dommere og kan vaere dommere fra de overordnede retter. Naevnets @vrige medlemmer
udpeges af Sundhedsstyrelsen, regionsradene i forening, Forsikring og Pension, Advokatradet,
Danske Handicaporganisationer og Danske Patienter.

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

Stk. 4. Ved afgerelsen af den enkelte sag skal navnet sammenseettes af:

1) formanden eller 1 naestformand,

2) 2 sagkyndige medlemmer udpeget af Sundhedsstyrelsen efter stk. 3, jf. stk. 5,

3) 1 medlem udpeget af regionsradene i forening,

4) 1 medlem udpeget af Forsikring og Pension,

5) 1 medlem udpeget af Advokatradet,

6) 1 medlem udpeget af Danske Handicaporganisationer og

7) 1 medlem udpeget af Danske Patienter.

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

Stk. 6. Naevnet er beslutningsdygtigt, hvis naevnet ved afgarelsen af den enkelte sag bestar af en
formand eller neestformand samt mindst 4 medlemmer, heraf mindst et medlem efter stk. 4,
henholdsvis nr. 2 og nr. 5, et medlem efter stk. 4, nr. 3 eller nr. 4, samt et medlem efter stk. 4, nr. 6
ellernr. 7.

Stk. 7. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan bemyndige neevnets formand eller en
naestformand til at treeffe afg@relse i sager, der ikke sk@nnes at frembyde tvivl.

Stk. 8. Naevnets medlemmer udpeges for 4 ar. Finder udpegningen sted i I@bet af en periode, gaelder
den kun til periodens udlab.

Stk. 9. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter efter forhandling med naevnet dettes
forretningsorden.

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

Stk. 11. Reglerne i § 18 finder tilsvarende anvendelse for afholdelsen af udgifter til drift af naevnet.

§ 58 b. De afg@relser, der treeffes efter §§ 33 og 55, kan indbringes for Ankenasvnet for
Patientforsikringen, der har den endelige administrative afgerelse. Ankenaevnet kan stadfaeste,
ophaave eller &endre afg@relsen og tilleegge en klage opseettende virkning.

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

Stk. 3. Ankenazvnet for Patientforsikringen kan se bort fra overskridelse af klagefristen, nar der er
seerlig grund hertil.

§ 58 c. Ankenasvnet for Patientforsikringens afg@relse kan indbringes for retten, der kan stadfaeste,
ophaeve eller eendre afgarelsen.
Stk. 2. Indbringelse skal ske inden 6 maneder efter, at afgsrelsen er meddelt.”

6. Kap. 5 og 6 bliver til kapitel 6 og 7.

7. Efter § 60 a indseettes:
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”§ 60 b. Treeffes der bindende afgarelse om anerkendelse af en skade omfattet af kapitel 3 eller
kapitel 4 eller om udmaling af erstatning for en sadan skade, Igber fra tidspunktet for afgerelsen en
foreeldelsesfrist pa 3 ar for erstatningskrav som falge af skaden.

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

Stk. 3. Foraeldelse indtraeder dog senest 10 &r efter den i stk. 1 nesvnte afgerelse.

Stk. 4. Foreeldelse efter stk. 3 indtreeder dog senest 30 ar efter den dag, hvor skaden er
forarsaget eller laegemidlet er udleveret til skadelidte.”

8. Overalt i loven a&ndres "Patientskadeankenasvnet” til: "Ankenaevnet for Patientforsikringen” og
"Leegemiddelskadeankenasvnet” til: "Ankenaevnet for Patientforsikringen”.

§3

| lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf.
lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011, som andret ved lov nr. 361 af 9. april 2013, foretages
falgende eendring:

1. 1§ 71, stk. 5, indsaettes som 2. pkt.:
"Sundhedsstyrelsen fastseetter regler om offentliggarelse af resultatet af Sundhedsstyrelsens
inspektioner.”

§4

Loven traeder i kraft den 1. juli 2014.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 1 og 2, finder anvendelse for anmodninger om aktindsigt, der modtages fra
den 1. juli 2014.

Stk. 3. Lovens § 1, nr. 15, finder anvendelse for anmodninger om helbredsoplysninger m.v., der
modtages fra den 1. juli 2014.

Stk. 4. Lovens § 2, nr. 1 og 2, finder anvendelse pa afg@relser om erstatningsudbetalinger efter 1.
juli 2014,

Stk. 5. Lovens § 2, nr. 3-6 og 8, treeder i kraft den 1. januar 2015. Lovens § 2, nr. 3-6 og 8 finder
anvendelse for sager, som er modtaget af Patientskadeankenasvnet og
Leegemiddelskadeankenasvnet ved lovens ikrafttreeden eller som Ankenaevnet for
Patientforsikringen modtager efterfalgende.

Stk. 6. Lovens § 2, nr. 7, finder tillige anvendelse for erstatningskrav, der er eller ville have vaeret
afvist pa grund af foreeldelse efter de hidtil geeldende regler, sdledes at sp@rgsmal om foraeldelse
skal afgares efter de regler, der geelder efter denne lovs ikrafttraeden.

Stk. 7. For erstatningskrav omfattet af stk. 6, hvor foraeldelse efter de hidtil gaeldende regler er
indtradt f@r lovens ikrafttreeden, indtraeder foraeldelse 1. juli 2015, hvis foraeldelse af kravet efter
de regler, der gaelder efter denne lovs ikrafttraeden, ikke er indtradt den 1. juli 2014. Det gaelder
dog ikke, safremt det forhold, der giver anledning til genoptagelse, er indtradt mere end 10 ar
efter den sidste endelig afgerelse om skaden i form af enten anerkendelse eller udmaling af
erstatning.

Stk. 8. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenets § 60 b, som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 7, finder tilsvarende anvendelse for bindende afg@arelser truffet i medfer af den
ophavede lov om erstatning for lsiegemiddelskader, jf. lov nr. 1120 af 20. december 1995,
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séledes at spsrgsmal om foraeldelse herefter skal afgeres efter de regler, der geelder efter denne
lovs ikrafttreeden.

Stk. 9. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenets § 60 b, som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 7, finder tilsvarende anvendelse for bindende afg@arelser truffet i medfer af den
ophasvede lov om patientforsikring, jf. lovbekendtgerelse nr. 228 af 24. marts 1997, saledes at
spsrgsmal om foreeldelse herefter skal afg@res efter de regler, der gaelder efter denne lovs
ikrafttreeden, dog saledes, at den i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenets § 60 b naevnte frist pa 3 ari disse sager er 5 ar.

Stk. 10. Sundhedsstyrelsen kan med hjemmel i § 215 a, stk. 8, 5. pkt., som affattet ved denne
lovs § 1, nr. 18 og sundhedslovens § 219, stk. 6, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 19, samt §
71, stk. 5, 2. pkt., i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
som affattet ved denne lovs § 3, nr. 1, fastsaette regler om offentliggarelse af rapporter
vedrgrende det seneste tilsyn, som er gennemfgrt far lovens ikrafttraeden.

§5

Loven geelder ikke for Feergerne og Granland.
Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning saettes i kraft for Faergerne med de aendringer, som de
feeraske forhold tilsiger.

Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemaerkninger

1. Indledning
1.1. Lovforslagets indhold
1.2. Lovforslagets baggrund og formal
1.2.1.Modernisering af sundhedslovens regler om patienters retsslilling
1.2.2.Nedlaeggelse af Laagemiddelskadeankenaevnet og overfarsel af sager til
Patientskadeankenaevnet
1.2.3.Opdatering af indberetningspligten ved erstatningsudbetalinger i patientskadesager
1.2.4.Afbrydelse af foraeldelse i sager om patient- og leegemiddelskadeerstatninger
1.2.5.Offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved proaktive lilsyn
2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Modernisering af sundhedslovens regler om patienters retsstilling
2.1.1.Geeldende ret
2.1.1.1. Aktindsigt i patientjournaler m.v.
2.1.1.2. Studerendes adgang lil helbredsoplysninger m.v. som led i en
sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse
2.1.1.3. Laegers adgang til helbredsoplysninger m.v. lil brug for lsering og
kompetenceudvikling
2.1.1.4. Embedslagens og politiets adgang til helbredsoplysninger til brug for
overvejelser om retslaegeligt ligsyn og retsleegelig obduktion, samt forhindring,
efterforskning og opklaring af alvorligere forbrydelser
2.1.2.Overvejelser og indhold
2.1.2.1. Aktindsigt i patientjournaler m.v.
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2.1.2.2. Studerendes adgang lil helbredsoplysninger m.v. som led i en
sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse
2.1.2.3. Laegers adgang til helbredsoplysninger m.v. lil brug for lsering og
kompetenceudvikling
2.1.2.4. Embedslagens og politiets adgang til helbredsoplysninger til brug for
overvejelser om retslaegeligt ligsyn og retsleegelig obduktion, samt forhindring,
efterforskning og opklaring af alvorligere forbrydelser
2.1.2.5. Persondataretlige overvejelser
2.2. Nedlaeggelse af Laegemiddelskadeankenaevnet og overfarsel af sager til
Patientskadeankenaevnet
2.2.1.Geeldende ret
2.2.2.Overvejelser og indhold
2.3. Opdatering af indberetningspligten ved erstatningsudbetalinger i patientskadesager
2.3.1.Geeldende ret
2.3.2.Overvejelser og indhold
2.3.2.1. Hvem bgar indberelte?
2.3.2.2. Hvad ber indberettes og efter hvilke kriterier?
2.3.2.3. Hvad kan indberetningeme bruges til?
2.3.2.4. Dataretlige overvejelser
2.3.2.5. Overvejelser ift. lov om finansiel virksomhed
2.3.2.6. Fastseettelse af neermere retningslinjer for indberetningen
2.3.2.7. Indberetning af erstatningsudbetalinger som falge af skader pa offentlige
sygehuse
2.4. Afbrydelse af foraeldelse i sager om patient- og leegemiddeiskadeerstatninger
2.4.1.Geeldende ret
2.4.1.1. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet
2.4.1.2. Lov om patientforsikring og lov om erstatning for laegemiddelskader
2.4.1.3.  Erstatningsansvarsioven
2.4.1.4. Foraldelsesioven
2.4.2.Overvejelser og indhold
2.5. Offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved proakfive lilsyn
2.5.1.Geeldende ret
2.5.1.1. Sundhedsstyrelsens tilsyn med kosmetiske behandlingssteder
2.5.1.2. Sundhedsstyrelsens tilsyn med private sygehuse, kiinikker og praksis
2.5.1.3. Sundhedsstyrelsens tilsyn med plejehjem m.v.
2.5.1.4. @vrige regler om offentliggarelse af tilsynssager og klagesager
2.5.2.Overvejelser og indhold
2.5.2.1. Offentliggerelse af tilsynsrapporter for plejehjem, private behandlingssteder og
kosmetiske behandlingssteder
2.5.2.2. Behandling af personoplysninger som led i offentliggarelse
3. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.
5. Administrative konsekvenser for borgere
6. Miljpmaessige konsekvenser
7. Forholdet til EU-reften
8. Harte myndigheder og organisationer mv.
9. Sammenfaltende skema

1. Indledning
1.1. Lovforslagets indhold



Side 8

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

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

Derfor gennemfgres med dette lovforslag en modernisering og opdatering af en raskke regler,
der tilsammen skal veere med til at saette fokus pa og styrke patienternes retssikkerhed.
Samtidig sges mulighederne for laering og kompetenceudvikling i sundhedsvassenet, herunder
ved brug af elektroniske patientjournaler.

Lovforslaget opdaterer saledes en raekke regler i sundhedsloven om patienters retsstilling.
Desuden nedlaegges Leegemiddelskadeankenaevnet som selvstaendigt neevn, og ankesagerne
overfares til Patientskadeankenasvnet, som samtidig skifter navn til Ankenasvnet for
Patientforsikringen. Forslaget forbedrer endvidere foraeldelsesreglerne i
patienterstatningslovgivningen samt operationaliserer indberetningspligten til Sundhedsstyrelsen
ved patientskadeerstatningsudbetalinger. Lovforslaget indebeerer endelig, at Sundhedsstyrelsen
kan fastseette naermere regler om offentligg@relse af resultatet af styrelsens tilsyn med klinikker,
hvor autoriserede, registrerede sundhedspersoner udfarer kosmetisk behandling, samt med
private sygehuse, klinikker og praksisser.

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

1.2. Lovforslagets baggrund og formal
1.2.1. Modernisering af sundhedslovens regler om patienters retsstilling

Sundhedslovens afsnit |l indeholder regler om patienters retsstilling. Bestemmelserne i afsnittet

indeholder de basale retsregler, der requlerer forholdet mellem patient og sundhedsperson og er

narmere uddybet i bl.a.:

o Bekendtgarelse nr. 665 af 14/09/1998 om information og samtykke og om videregivelse af
helbredsoplysninger m.v.,

o Bekendtgarelse nr. 664 af 14/09/1998 om betaling for afskrifter, edb-udskrifter og fotokopier,
der udleveres efter kapitel 4 om aktindsigt i lov om patienters retsstilling,

¢ Vejledning nr. 161 af 16/09/1998 om information og samtykke og om videregivelse af
helbredsoplysninger mv., og

¢ Vejledning nr. 155 af 14/09/1998 om aktindsigt m.v. i helbredsoplysninger

Sundhedslovens afsnit 11l blev viderefart fra lov nr. 482 af 1. juli 1998 om patienters retsstilling,
hvor reglerne om tavshedspligt og videregivelse af helbredsoplysninger i hgj grad baserede sig
pa Sundhedsministeriet betaenkning »Laegers tavshedspligt og videregivelse af
helbredsoplysninger«, november 1995 (betaenkning nr. 1305/1995). Bortset fra tilfgjelsen af
bestemmelser om adganag til indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. i forbindelse
med behandling af patienter, der blev indfart med lov nr. 431 af 8. maj 2007, er bestemmelserne
kun i begraenset omfang blevet sendret.

For at sikre, at lovgivningen fortsat er hensigtsmaessig og tidssvarende ogsa i forhold til
patienters forventninger, teknologiske fremskridt og opgaveglidning i sundhedsvaesenet, er der
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foretaget en gennemgang af sundhedslovens afsnit [l om patienters retsstilling. | den forbindelse
er der lagt afg@rende vaegt pa, at lovgivningen skal tilgodese hensynet til patienternes
retssikkerhed samt sikkerheden og kvaliteten i behandlingen. Endvidere skal lovgivningen
underststte en grundlaeggende respekt i sundhedsvaesenet for det enkelte menneske, dets
integritet og selvbestemmelse.

Gennemgangen har afdaekket, at bestemmelserne grundiseggende fortsat er tidsvarende, men at
der er behov for at modernisere og styrke rettighederne til aktindsigt i patientjournaler m.v. og
skabe bedre mulighed for, at studerende og laeger kan uddanne sig og opna
kompetenceudvikling, som styrker behandlingen. Hertil kommer en tydeliggsrelse af hjemlen til,
at embedslazgen og politiet kan fa helbredsoplysninger m.v. til afklaring af, om der skal ske
retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion af en afdad person samt til brug for forhindring,
efterforskning og opklaring af alvorligere forbrydelser.

1.2.2.Nedlaeggelse af Laagemiddelskadeankenaevnet og overfarsel af sager til
Patientskadeankenaevnet

Baggrunden for denne del af lovforslaget er et snske om, fortsat at sikre et moderne ankenasvn
og forenkle behandlingen af ankesagerne i Patientombuddet til gavn for borgerne. Klager over
afgerelser fra Patientforsikringen, som i dag behandles af henholdsvis Patientskadeankenaevnet
(patientskader) og Leegemiddelskadeankenasvnet (lsegemiddelskader), skal fremover behandles
af Ankenaavnet for Patientforsikringen. Pa denne méade undgés dobbelt sagsbehandling af sager,
som vedrgrer begge sagsomrader, og systemet bliver mere gennemskueligt for borgeren.

1.2.3.Opdatering af indberetningspligten ved erstatningsudbetalinger i patientskadesager
Forméalet med denne del af lovorslaget er at opdatere bestemmelsen, s& den passer til de
g&ndrede regler for erstatningsforpligtelsen for regioner og private sundhedsaktarer. Da det ikke
leengere er regionerne, der er erstatningsansvarlige for de skader, som sker hos de private
sundhedsaktgrer som falge af undersggelse, behandling m.v. efter det udvidede frie sygehusvalg
eller egenbetaling fra patienten, har regionerne ikke laengere informationer om disse
erstatningsudbetalinger, som kan indberettes til Sundhedsstyrelsen. Regionerne har alene
oplysninger om erstatningsudbetalinger for de skader, som sker hos de private sundhedsaktarer
som falge af regionens udbud. Derimod er det nu de private sundhedsakiarers
forsikringsselskaber, som ligger inde med den relevante information om erstatningsudbetalinger.

Derfor foreslas det, at oplysningspligten i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveaesenet opdateres. Sdledes fastseettes regler for, at regioner og forsikringsselskaber
skal oplyse Sundhedsstyrelsen om erstatningsudbetalinger i et omfang ud over det
gennemsnitlige for skader forvoldt af private sundhedsakt@arer (private sygehuse, klinikker,
specialleegepraksisser og alment praktiserende specialleegepraksisser, der ikke virker efter
overenskomst).

Oplysningerne skal sammen med andre informationer, der tilkommer Sundhedsstyrelsen fra fx
styrelsens tilsynsbesag og klagesager fra Patientombuddet, danne et samlet billede og grundlag
for at ivaerksaette tilsynsmeaessige foranstaltninger efter sundhedsloven.

1.2.4.Afbrydelse af foraeldelse i sager om patient- og leegemiddelskadeerstatninger
Den seerlige patientskadeerstatningsordning er reguleret i kapitel 3 og 4 i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesnet og administreres af Patientforsikringen. Ordningen
daekker, hvis en patient kommer til skade i forbindelse med behandling pé et offentligt hospital, et
privat hospital, hos egen laege, hos en speciallaege eller hos andre privatpraktiserende
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autoriserede sundhedspersoner. Ordningen deekker ogsa laeagemiddelskader. En eventuel
erstatning opgares efter erstatningsansvarsloven.

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

Formalet med denne del af lovforslaget er at genindfgre og lovfeeste en administrativ praksis om
afbrydelse af foreeldelsesfristerne i kapitel 5 (Foreeldelses- og straffebestemmelser) i lov om
klage og erstatningsgang inden for sundhedsvaesenet, som Patientforsikringen fulgte frem til juni
2011 og Patientskadeankenasvnet/Laegemiddelskadeankenaevnet fulgte frem til juni 2012. Dette
gores ved at indsaette en ny § 60 b i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet.

Med lovforslaget geres saledes op med en for patienterne uhensigtsmaessig retstilstand, og
administrativ praksis lovfaestes.

Den foreslaede lovaendring indebeerer, at en bindende afg@relse om enten anerkendelse af en
skade omfattet af loven eller om udmaling af erstatning for en sadan skade vil blive tillagt
afbrydelsesvirkning i forhold til foreeldelsesfristerne i lovens §§ 59 og 60, saledes at der herefter i
det hele Isber nye frister pa henholdsvis 3 og 10 ar. For nogle enkelte sager omfattet af den
ophasvede lov om patientforsikring, jf. lovbekendig@relse nr. 228 af 24. marts 1997, geelder dog
henholdsvis frister pd 5 og 10 ar, se naermere de almindelige bemaerkninger afsnit 2.4.1.2. og de
specielle bemaerkninger til § 4, stk. 5. Dette vil bl.a. indebeere, at der fra tidspunktet for en
afgerelse (om anerkendelse mv.) vil vaere en periode pa op til 10 ar, inden for hvilken sagen kan
genoptages, hvis der f.eks. pa grundlag af senfslger er grundlag for at yde erstatning eller
forh@je en tidligere udmalt erstatning. Der vil sdledes Igbe en ny foraeldelsesfrist pa 10 ar for
hver positiv afg@relse, og 10-ars fristen regnes fra den til enhver tid seneste positive afgerelse.
Dog vil foreeldelse altid indtreede senest 30 ar efter den dag, hvor skaden er forarsaget eller
leegemidlet er udleveret til skadelidte.

Patientforsikringen, Patientskadeankenaevnet og Laegemiddelskadeankenasvnet har tidligere
fulgt en praksis vedrarende foraeldelse af erstatningskrav, der indebar, at en afgsrelse, som
fastslog adgang til erstatning efter lovgivningen om patient- og lsegemiddelskader medferte
afbrydelse af lovens 10-arige foreeldelsesfrist. Efter denne praksis lsb der en ny 10-arig
foraeldelsesfrist fra tidspunktet for den sidste endelige afgsrelse i sagen. Dette indebar, at
patienten inden for denne periode kunne krave genoptagelse, hvis betingelserne i
erstatningsansvarslovens § 11 i gvrigt var opfyldt. Den beskrevne praksis har vaeret gaeldende,
uanset om der i forbindelse med afgarelsen om erstatningsansvar blev udmalt en erstatning eller
alene konstateret en skade omfattet af loven, der ikke (for tiden) gav ret til erstatning eller
godtgerelse.

Som felge af indfgrelsen af den nuveerende lov om foreeldelse, der tradte endelig i kraft den 1.
januar 2011 og en dom afsagt af @stre Landret i 2011 (gengivet i Ugeskrift for Retsvaesen 2011,
s. 2445) fandt henholdsvis Patientforsikringen og de to ankenaevn anledning til fornyede
overvejelser om, hvorledes den 10-arige foraeldelsesfrist i patientforsikringsloven, lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet og lov om erstatning for lsegemiddelskader
skal fortolkes i sadanne sager. Patientskadeankenaevnet indhentede i forbindelse med
overvejelserne endvidere juridisk radgivning hos Kammeradvokaten, som i notat af 1. juni 2012
udtalte sig om den 10- arige foraeldelse efter klage- og erstatningsloven.
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Ankenaevnene konkluderede pa baggrund af overvejelserne, at den 10-arige forseldelsesfrist er
absolut og ikke kan afbrydes, heller ikke ved anerkendelse af en skade omfattet af loven.
Foreeldelseslovens bestemmelser om fristafbrydelse finder derfor ikke anvendelse pd den 10-
arige foreeldelsesfrist. Man konkluderede endvidere, i overensstemmelse med
Kammeradvokatens vurdering, at den hidtidige praksis om fristafbrydelse ikke kunne
opretholdes.

Pa den baggrund har Patientforsikringen siden juni 2011 og
Patientskadeankenavnet/Leegemiddelskadeankenavnet siden juni 2012 truffet afgarelser i
overensstemmelse hermed.

Den foresldede loveendring vil sdledes indebeere, at den praksis, som Patientforsikringen og de
to ankenaevn fgrte frem til juni 2011/2012, genindferes og lovfeestes. Dette vil bl.a. betyde, at
patienternes rettigheder forbedres i forhold til den gaeldende retstilstand.

1.2.5.Offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved proaktive lilsyn
Ministeren for Sundhed og Forebyggelse fremlagde i 2012 en patientsikkerhedspakke.
Baggrunden herfor var, at omtale af den laegelige behandling péa private klinikker havde rejst
forskellige problemstillinger af patientsikkerhedsmaessig karakter og givet anledning til en
gennemgang af de eksisterende patientsikkerhedsforanstaltninger med henblik pa at vurdere, om
der kunne iveerksaettes endnu flere initiativer, som sammen kunne bidrage til mere og bedre
patientsikkerhed.

Det indgik i patientsikkerhedspakken, at Sundhedsstyrelsen i bekendtgarelse om kosmetisk
behandling skulle fastszette regler, som palagde behandlingssteder, der var blevet fert tilsyn med,
at offentliggere Sundhedsstyrelsens tilsynsrapport pa behandlingsstedets hjemmeside, og at
tilsynsrapporten skulle vaere umiddelbart tilgaengelig pa behandlingsstedet. Det blev imidlertid
vurderet, at der ikke i autorisationslovens regler om kosmetisk behandling og tilsyn hermed var
tilstraekkelig hjiemmel til administrativt at fastseette sddanne regler. Sundhedsstyrelsens
tilsynsrapporter offentliggeres allerede i dag pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Formalet med at offentliggere Sundhedsstyrelsens rapporter for de tilsynsbessg, som styrelsen
afleegger pa de behandlingssteder, hvor der bliver udfgrt kosmetisk behandling, er at ege
gennemsigtigheden pé det kosmetiske behandlingsomrade for de patienter, der overvejer
kosmetisk behandling. Nar patienterne sikres let tilgaengelig adgang til oplysninger om
Sundhedsstyrelsens tilsyn med kosmetisk behandling, forbedres patienternes muligheder for at
vaelge behandler pa et veloplyst grundlag.

Med udgangspunkt i tilsvarende overvejelser om gget gennemsigtighed og snsket om at sikre
patienter et veloplyst grundlag i forbindelse med valg af private sygehuse, klinikker eller praksis
m.v. foreslds endvidere, at der i tilknytning til sundhedslovens regler om Sundhedsstyrelsens
registrering af og tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis sikres hjemmel til, at styrelsen
bemyndiges til administrativt at fastsaette nasrmere regler om offentliggerelse af resultatet af
styrelsens tilsyn pa behandlingsstedernes hjemmesider og pa behandlingsstederne. Endelig
foreslas, at der i tilknytning til sundhedslovens regler om Sundhedsstyrelsens plejehjemstilsyn
sikres hjemmel til, at styrelsen bemyndiges til administrativt at fastsaette naermere regler om
offentligg@relse af resultatet af styrelsens tilsyn pa plejehjemmenes m.v. hjiemmesider og pa
plejehjemmene m.v.
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Der sikres herved ensartede regler for offentlighedens adgang til Sundhedsstyrelsens proaktive
tilsyn.

2. Lovforslagets hovedpunkter

2.1. Modernisering af sundhedslovens regler om patienters retsslilling
2.1.1.Geeldende ret

2.1.1.1. Aktindsigt i patientjournaler m.v.
Sundhedslovens kapitel 8 fastleegger adgangen til aktindsigt i patientjournaler m.v. Farst og
fremmest for patienten selv. Men ogsé for indehaverne af foraeldremyndigheden over
mindrearige, der som udgangspunkt ligesom andre vaerger og naermeste pargrende i gvrigt
indtraeder i en inhabil patients rettigheder efter loven, jf. § 14.

Af § 37, stk. 1, fremgar, at patienten p4 anmodning har ret til aktindsigt i de patientjournaler m.v.,
der er udarbejdet om vedkommende. Endvidere har patienten ret til pa en letforstaelig made at
fa meddelelse om, hvilke oplysninger der behandles i patientjournalen, formalet med
behandlingen i patientjournalen, kategorier af modtagere af oplysninger og tilgaengelig
information om, hvorfra oplysningerne stammer.

Kun for optegnelser journalfert far den 1. januar 2010 kan patientens aktindsigt i egen
patientjournal m.v. begraenses, og kun i det omfang patientens interesse i at blive gjort bekendt
med oplysningerne findes at burde vige for afg@rende hensyn til den pagesldende selv eller il
andre private interesser, jf. § 37, stk. 3. Foreeldremyndighedshaveres adgang til aktindsigt i en
mindrearig patients journal m.v. kan begraenses efter § 37, stk. 2.

Om behandlingen og afgsrelsen af anmodninger om aktindsigt fremgar af § 38, stk. 1, at
myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen, der har ansvaret for patientjournalerne
m.v.(fremover: sundhedspersonen m.v.) har kompetencen til at afg@are, om det efter ovennasvnte
bestemmelser er nadvendigt at begraense aktindsigten. Sundhedspersonen m.v. skal inden 10
dage efter anmodningen om aktindsigt afg@re, om der skal gives fuld eller begraenset aktindsigt.
Er anmodningen ikke imgdekommet inden 10 dage, skal sundhedspersonen m.v. underrette
patienten om grunden til sagsbehandlingstiden samt om, hvornar en afgerelse kan forventes at
foreligge. | overensstemmelse med forvaltningslovens principper regnes 10 dages-fristen i
kalenderdage.

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

Af vejledning nr. 155 af 14/09/1998 om aktindsigt m.v. i helbredsoplysninger fremgar, at
patienten normalt har krav pa at fa kopi af journalindholdet hvis dette @nskes, medmindre helt
seerlige forhold ga@r sig gaeldende. Helt seerlige forhold kan f.eks. veere dokumenternes antal,
karakter eller form. Afslag pa udlevering af kopi pa grund af antallet af dokumenter vil dog
normalt kun kunne gives, hvis antallet er overordentligt stort. Afslag pa grund af dokumenternes
form vil normalt kun kunne gives, hvis det er umuligt eller i hvert fald meget vanskeligt eller
bekosteligt at fa fremstillet kopi af seerlige aktstykker som f.eks. praver, modeller, lydband,
rentgenbilleder eller lignende. Der kan saledes ikke stilles krav om patientens personlige
gennemsyn af journalen pa stedet, selv om det métte findes betsenkeligt at udlevere fotokopi til
patienten af journalen uden laegelig vejledning.

Aktindsigt kan ogsa gennemfares ved, at patienten far lejlighed til at lesse journalen péa stedet.
Hvor journalen feres elektronisk, kan patienten 4 lejlighed til at leese skarmbilledet. Hvis der er
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grund til at antage, at patienten har behov for hjeelp til at forsta oplysningerne i journalen, skal
der tilbydes hjeelp og vejledning.

Ministeren for sundhed og forebyggelse er bemyndiget til at fastsaette neermere regler om gebyr
til deekning af evt. kopierings- og forsendelsesomkostninger, jf. § 39. Bemyndigelsen er udnyttet
ved bekendtgarelse nr. 664 af 14/09/1998 om betaling for afskrifter, edb-udskrifter og fotokopier,
der udleveres efter kapitel 4 om aktindsigt i lov om patienters retsstilling.

Bestemmelserne i indeholder en udtemmende regulering af adgangen til aktindsigt i
patientjournaler m.v. for patienter, foraeldremyndighedsindehavere til mindredrige patienter samt
vaerger for inhabile patienter. For sa vidt angar helbredsoplysninger vedr. afd@de patienter, er
der fastsat supplerende regler i § 45. Andre personers adgang til aktindsigt i helbredsoplysninger
i patientjournaler m.v. reguleres af lov om offentlighed i forvaltningen og lov om beskyttelse af
personoplysninger.

2.1.1.2. Studerendes adgang til helbredsoplysninger m.v. som led i en sundhedsvidenskabelig
eller sundhedsfaglige uddannelse

Medicinstuderende, sygeplejerskestuderende m.fl. indgar i den kliniske hverdag i
sundhedsvaesenet som led i deres uddannelse og deltager i den forbindelse i behandlingen af
patienter.

Nar studerende selvstaendigt udfaerer funktioner pa vegne af en sundhedsperson, fx nar en
medicinstuderende deltager aktivt i vagten pa vegne af en laege, sa har den studerende status
som medhjaelp og er som sddan sundhedsperson i sundhedslovens forstand, jf. definitionen i §
6. Som andre sundhedspersoner har studerende i den forbindelse adgang til at fa videregivet
helbredsoplysninger m.v., nér betingelserne i §§ 41 og 43 er opfyldt. Herunder gaelder ogsa
bestemmelserne om videregivelse uden patientens samtykke, samt patientens mulighed for at
frabede sig, at helbredsoplysninger m.v. ikke videregives. Desuden er studerende, der virker
som medhjeelp, underlagt samme lovbestemte tavshedspligt som andre sundhedspersoner, jf. §
40, der omfatter sundhedspersoner som defineret i lovens § 6. Endvidere har medicinstuderende
efter § 42 a, stk. 8, adgang til at indhente elektroniske helbredsoplysninger under ansvar af en
laege eller sygehusansat tandleege, uden at patientens samtykke hertil er pakreevet. Med
patientens samtykke kan en leege eller sygehusansat tandlaege ogsé lade andre studerende
indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v., jf. § 42 a, stk. 10.

| disse situationer ligger ansvaret for den studerendes handlinger hos den sundhedsperson, som
den studerende virker som medhjeelp for, i den udstraekning den studerende holder sig inden for
de rammer, sundhedspersonen har udstukket for arbejdet. Det falger af de almindelige
principper for anvendelse af medhjeelp.

Udfarer den studerende ikke selvsteendigt funktioner pa vegne af en sundhedsperson, fx nar en
medicinstuderende sammen med lsegen observerer eller foretager underssgelser i et
ambulatorium eller pa stuegang, er den studerende ikke medhjaelp og er sdledes ikke en
sundhedsperson i sundhedslovens forstand. Laeagen mé derfor ikke uden patientens samtykke
videregive helbredsoplysninger m.v., heller ikke om de patienter, som lsegen tilser sammen med
den studerende.

Der er saledes forskel p3, i hvilket omfang studerende kan fa videregivet helbredsoplysninger,
nar studerende deltager i patientbehandlingen, athaengigt af, om den studerende virker som
medhjeelp, eller den studerende virker sammen med en anden sundhedsperson.
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| forhold til patienten synes der ikke at veere seerlige hensyn, der berettiger til en forskellig
adgang til at fa videregivet helbredsoplysninger m.v.

| den kliniske hverdag i sundhedsvaesenet opstar der ogsa undervisningssituationer, uden at der
er etableret et laege/patientforhold eller tilsvarende forhold mellem patienten og en
sundhedsperson. Det bemaerkes hertil, at sundhedsloven heller ikke hjemler mulighed for fx at
personhenfarbare helbredsoplysninger m.v., som fx patientjournaler, bruges som cases i
undervisning af de studerende uden patientens samtykke.

Det bemeaerkes endvidere, at videregivelsesreglerne i sundhedslovens kapitel 9 alene omfatter
personhenfgrbare oplysninger. Saledes er bestemmelserne ikke til hinder for, at en
sundhedsperson drafter patientcases med den studerende, nér det sker, uden at den
pagaeldende patient herved kan identificeres.

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

2.1.1.3. Laegers adgang til helbredsoplysninger m.v. til brug for leering og kompetenceudvikling
Ogsa efter faerdiggerelsen af en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse og
opnaelse af en evt. autorisation er det n@dvendigt og gavnligt for patienterne, at
sundhedspersoner fortsat vedligeholder og videreudvikler deres kompetencer. Fx
videreuddanner langt hovedparten af de uddannede laeger sig til speciallesger.

| den forbindelse kan det vaere relevant for bade lseger under uddannelse til specialleeger
(uddannelsesleeger) savel som mere erfarne laeger at kunne fglge patienter ogsa efter
afslutningen af det konkrete forlgb, som den pagaeldende laege varetager. Fx om leegens
mistanke, der begrundede en videre henvisning til en anden afdeling, ved videre undersggelse
viste sig at vaere korrekt, eller om en behandling havde det forventede resultat og dermed var
den rigtige for patienten. Herved kan lzegen styrke sit sundhedsfaglige skan og opna et bredere
og mere sikkert erfaringsgrundlag for at behandle fremtidige patienter.

For sa vidt angar uddannelseslsegerne indgar det som et led i uddannelsen, at laegen skal
dokumentere sine erfaringer ved at fere en logbog over patientcases. Ogsa i denne situation har
uddannelseslaegen et behov for at kunne felge op pa sine tidligere patienter og herunder
evaluere sin indsats sammen med en vejleder m.v.

Adgangen til at indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v. fremgar af § 42 a.
Bestemmelsen hjemler kun adgang til indhentning ved opslag i elektroniske patientjournaler, nar
det er nadvendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienten. En leege méa séledes ikke sla
op i elektroniske patientjournaler for at se, hvordan det er gdet med en patient, den pagaeldende
lzege har forestaet tidligere led af behandlingsforlgbet af.

Med patientens samtykke kan visse grupper af sundhedspersoner, herunder laeger, imidlertid
indhente elektroniske helbredsoplysninger, uden det er ngdvendigt til brug for en aktuel
behandling af patienten, jf. stk. 6. Det kan fx veere relevant, hvor en patient beder en
sundhedsperson forklare noget i forhold til tidligere behandling. Samtykket indhentes efter § 42
b.



Side

§ 41 fastsaetter rammerne for, hvornar en sundhedsperson kan videregive helbredsoplysninger
m.v. til andre sundhedspersoner i forbindelse med behandling af patienter. Udgangspunktet er
patientens samtykke. Det fremgar af forarbejderne til bestemmelsen, at sundhedspersonen, der
er i besiddelse af helbredsoplysningen m.v., uden patientens samtykke kan videregive
ngdvendige helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med et aktuelt behandlingsforlab for
patienten, herunder udskrivningsbreve m.v. til egen laege. Bestemmelsen hjemler imidlertid ikke,
at en leege, der forestar senere led i et behandlingsforlgb af en patient, kan videregive
helbredsoplysninger m.v. om patienten til en anden laege, som ikke leengere er involveret i
behandlingen af patienten. Heller ikke selvom leegen tidligere har behandlet patienten og blot
snsker at selv-evaluere sin egen indsats i det samlede forlgb, og heller ikke selvom laeagen som
led i specialleegeuddannelse har brug for at kunne dokumentere sine erfaringer og kompetencer.

Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til andre formal end konkret og aktuel behandling af
patienten sker efter bestemmelsen fastsat i § 43. Ogséa her er udgangspunktet, at patientens
samtykke er en forudsaetning for videregivelse. Dog kan helbredsoplysninger m.v. videregives
uden patientens samtykke i de situationer, der fremgar af stk. 2, herunder til brug for tilsyns- og
kontrolopgaver, men ikke til brug for den enkelte leeges laering eller kompetenceudvikling.

@nsker laeger, der ikke er direkte involveret i en konkret og aktuel behandling, at fa oplysninger
om den pageeldende patient til leering og kompetenceudvikling, mé patientens samtykke
indhentes mhp. en sadan videregivelse. Laeger har ikke efter geeldende ret til selv at indhente
elektroniske helbredsoplysninger, heller ikke med patientens samtykke, nar indhentningen ikke
er til brug for aktuel behandling af patienten, jf. § 42 a, stk. 6.

Retstilstanden er den samme for andre grupper af sundhedspersoner.

Det bemaerkes endvidere, at videregivelsesreglerne i sundhedslovens kapitel 9 og
persondataloven alene omfatter personhenfarbare oplysninger. Sdledes er bestemmelserne i
sundhedsloven og persondataloven ikke til hinder for, at sundhedspersoner i gvrigt drafter
patientcases m.v., nar det sker uden at den pagaeldende patient herved kan identificeres.

2.1.1.4. Embedsiacgens og politiets adgang lil helbredsoplysninger til brug for overvejelser om
retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion samt forhindring, efterforskning og opklaring af
alvorligere forbrydelser

Der skal efter sundhedslovens § 178 foretages ligsyn af en laege til konstatering af dedens
indtreeden. | den forbindelse skal leegen i en raekke tilfaelde indberette dedsfaldet til politiet mhp.
overvejelser om, hvorvidt der skal foretages retslaegeligt ligsyn, for at fastsla, om dedsfaldet
skyldes et strafbart forhold, selvmord eller ulykkestilfeelde, eller om dedsfaldet af andre grunde
sk@nnes at have politimaessig interesse, jf. §§ 179-180. Retsleegeligt ligsyn foretages af politiet
og en embedslaege i forening. P4 samme méade skal der under bestemte forudsastninger
foretages retsleegelig obduktion, jf. § 184. Retslaegelig obduktion besluttes af politiet, i nogle
tilfeelde med rettens godkendelse, og foretages af en retsmediciner pa et af landets
retsmedicinske institutter.

| begge tilfeelde kan det vaere relevant for politiet og embedsleegen at modtage
helbredsoplysninger m.v. om afdade, idet helbredsoplysningerne kan vasre med til at af- eller
bekreefte en mistanke om, at et dedsfald er sket naturligt. P4 samme made kan politiet have
gavn af helbredsoplysninger m.v. om bade levende og afd@de personer til brug for forhindring,
efterforskning og opklaring af strafbare forhold.
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Sundhedsloven indeholder ikke en bestemmelse, der er saerlig m@ntet pa embedsleegens og
politiets adgang til helbredsoplysninger i disse situationer.

Derimod kan helbredsoplysninger efter gaeldende ret videregives til disse formal efter
veerdispringsreglen i sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, hvor videregivelsen er ngdvendig for
berettiget varetagelse af bl.a. en dbenbar almen interesse. Bestemmelsen forudsaetter en
konkret vurdering i hvert enkelt tilfselde og er kun relevant, hvor der ikke gaelder en egentlig pligt
til videregivelsen. | givet fald kan videregivelsen ske efter § 43, stk. 2, nr. 1.

Af forarbejderne til bestemmelsen (L15 forslag til lov om patienters retsstilling fremsat den 26.
marts 1998, s. 38f.) fremgar, at en videregivelse efter § 43, stk. 2, nr. 2, bl.a. vil vaere berettiget,
safremt der er tale om efterforskning af alvorlig kriminalitet som manddrab, seksualforbrydelser,
grovere vold m.v., herunder vold mod barn. Det er uden betydning om videregivelsen sker pa
politiets begaering eller der opstar spsrgsmal om videregivelse til politiet pa4 sundhedspersonens
eget initiativ, fx i forbindelse med overvejelser om at anmelde et strafbart forhold. For s& vidt
angar strafbare forhold begaet af patienter eller andre (pare@rende) under ophold pa et sygehus
m.v. eller mistanke herom, kan videregivelse (anmeldelse) ogsa ske fx i anledning af tyveri,
heerveerk, besiddelse af euforiserende stoffer m.v.

§ 43, stk. 2, er, ligesom § 41, stk. 2, en hjemmel til, at en sundhedsperson i visse situationer kan
tilsideseaette sin tavshedspligt og i et afgreenset omfang efter en konkret vurdering kan videregive
helbredsoplysninger m.v. Bestemmelserne indeholder derimod ikke i sig selv nogen pligt for
sundhedspersonen til at videregive helbredsoplysninger m.v., hvor videregivelsen er hjemlet.
Heller ikke til politiet eller anklagemyndigheden, uanset hvor grov kriminalitet, der er tale om.
Som modstykke hertil forudseettes ifalge forarbejderne, at sundhedspersonen i alle tilfaelde, hvor
videregivelse er berettiget, foretager en konkret vurdering af, om videregivelse ogsa bar finde
sted. | denne vurdering indgar navnlig karakteren af den begaede kriminalitet. Der kan saledes
ikke pa sygehuse m.v. etableres en praksis, hvorefter der aldrig eller kun undtagelsesvis
videregives oplysninger til politi og anklagemyndighed.

Embedsleegen og politiet er saledes henvist til at anvende retsplejelovens muligheder for at
indhente helbredsoplysninger, fx editionspalaeg eller ransagning, hvis en sundhedsperson efter
en konkret vurdering ikke @nsker at videregive helbredsoplysninger til brug for beslutning om,
hvorvidt der skal foretages retslaegeligt ligsyn eller retsleegelig obduktion eller til brug for
forhindring, efterforskning eller opklaring af forbrydelser. Anvendes retsplejelovens muligheder,
bliver sundhedspersonen forpligtet til at videregive helbredsoplysninger i overensstemmelse med
rettens beslutning. En sadan videregivelse sker med hjemmel i § 43, stk. 2, nr. 1.

2.1.2.Overvejelser og indhold
2.1.2.1. Aklindsigt i patientjournaler m.v.
For at sikre, at bestemmelserne om aktindsigt og adgangen til helbredsoplysninger fortsat er
tidssvarende foreslas en modernisering og styrkelse af rettighederne til aktindsigt i
patientjournaler m.v. Moderniseringen afspejler den teknologiske udvikling og moderniseringen af
lov om offentlighed i forvaltningen, der er sket med lov nr. 606 af 12. juni 2013, samt
moderniseringen af forvaltningsloven, der er sket med lov nr. 638 af 12. juni 2013.

Der foreslas en ny og skeerpet tidsfrist for behandlingen af en anmodning om aktindsigt hos den
sundhedsperson m.v., der er ansvarlig for patientjournalen. Tilsvarende frist fremgar af den
kommende offentlighedslovs § 36, stk. 2, samt § 16, stk. 2 i forvaltningsloven som den andres
ved lov nr. 638 af 12. juni 2013.
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Endvidere preeciseres og lovfeestes, at aktindsigten som udgangspunkt skal gives i den form,
som den, der har fremsat anmodningen, gnsker. Fx har patienter ret til aktindsigt i elektronisk
form, hvor patientjournalen foreligger elektronisk. Omvendt har patienter fortsat ret til at fa en
papirudskrift af en elektronisk patientjournal. Det kan veere relevant, hvis patienten ikke er
fortrolig med elektroniske medier.

Retten til valgfrihed gaelder dog ikke, hvis det er umuligt eller meget vanskeligt eller der foreligger
tungtvejende modhensyn imod, at imadekomme @nsket. Tilsvarende bestemmelser om
gennemfgrelsen af aktindsigt er fastsat i den kommende offentlighedslovs § 40 samt § 16, stk. 3 i
forvaltningsloven som den andres ved lov nr. 638 af 12. juni 2013.

Med forslaget tilsigtes at tilgodese hensynet til den, der anmoder om aktindsigten, bedst muligt.
Samtidig ma der tages hejde for situationer, hvor det er vanskeligt for sundhedspersonen m.v. at
imadekomme fx patientens gnske om aktindsigt i en bestemt form. Fx hvor sundhedspersonens
mulighed for at meddele elektronisk aktindsigt ikke umiddelbart kan modtages af patienten i den
foreliggende form. Derfor begraenses retten til valgfriheden, hvis det er umuligt eller meget
vanskeligt for sundhedspersonen m.v. at imgdekomme patientens gnske, eller der i gvrigt
foreligger tungtvejende modhensyn. Se i gvrigt bemaerkningerne til forslagets nr. 2.

Herudover aendrer forslaget ikke i de geeldende bestemmelser om aktindsigt i patientjournaler.

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

Studerende pé sundhedsvidenskabelige og sundhedsfaglige uddannelser indgar som led i deres
uddannelsesforlgb i den kliniske hverdag i sundhedsvassenet. Her skal de studerende opnéa
treening og praktiske erfaringer som et nsdvendigt supplement til den teoretiske uddannelse. |
den forbindelse skal hensynet til, at der uddannes kompetente og fagligt staerke
sundhedspersoner, der pa kyndig og velkvalificeret vis kan udfare opgaver i sundhedsvaesenet,
afvejes over for hensynet til patienternes selvbestemmelsesret.

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

Efter gaeldende ret kan sundhedspersoner videregive helbredsoplysninger m.v. til studerende,
der fungerer som medhjeelp og séledes er sundhedspersoner i sundhedslovens forstand, jf.
definitionen af begrebet i § 6. Sundhedspersoner kan dog ikke videregive helbredsoplysninger
m.v. til studerende, der sammen med en sundhedsperson foretager undersggelse, behandling
eller pleje af patienten. Der henvises til afsnit 2.1.1.2. | en situation, hvor det er relevant med at
dragfte patientbehandlingen m.v. af en konkret patient, som har accepteret den studerendes
deltagelse i behandlingen, med en studerende, skal sundhedspersonen farst tage stilling til,
hvorvidt den studerende i den konkrete situation fungerer som medhjeelp. Er det ikke tilfeeldet,
skal patientens samtykke til en videregivelse til den studerende indhentes.

Med forslaget indfares hjemmel til, at sundhedspersoner, uden patientens samtykke, kan
videregive helbredsoplysninger m.v. til studerende, der som led i en sundhedsfaglig uddannelse
indgér i den kliniske dagligdag i sundhedsveesenet og her deltager i patientbehandlingen uden at
fungere som medhjeelp. Forslaget indebaerer, at der kan videregives helbredsoplysninger m.v. il
en studerende, uanset om denne fungerer som medhjeelp eller ej. Herved er det ikke leengere
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ngdvendigt at overveje, hvilken rolle den studerende konkret har i forbindelse med en
videregivelsessituation.

Det er opfattelsen, at patienten har en forstielse for, at en studerende, som patienten accepterer
deltager i behandlingen sammen med en sundhedsperson, ogsa efterfelgende kan drafte
behandlingen sammen med sundhedspersonen og i den forbindelse modtage uddybende
oplysninger, der er nadvendige for den studerendes forstaelse af behandlingssituationen.

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

Hjemlen til videregivelse i den foresldede § 41, stk. 2, nr. 7, indeholder en reekke betingelser, far
videregivelsen er berettiget. Der er alene tale om studerende, der deltager i patientbehandlingen
m.v. som led i en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse, hvor praktik m.v. i
sundhedsvaesenet er en del af uddannelsen, fx medicinstuderende, sygeplejerskestuderende og
social- og sundhedsassistent-studerende. Videregivelsen skal veere ngdvendig i forhold til den
aktuelle behandling m.v., som den studerende deltager i, for at den studerende kan opna
forstaelse af behandlingssituationen eller som feed back pa den studerendes deltagelse i
behandlingssituationen. Oplysninger om patientens helbredsforhold, der ikke er relevante for den
behandling, som den studerende deltager i, ma saledes ikke videregives. Tilsvarende vil
oplysninger om andre fortrolige forhold normalt ikke kunne videregives efter denne
bestemmelse, idet disse oplysninger normalt ikke vil vaere ngdvendige for det aktuelle
behandlingsforlgb.

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

Er der i g@vrigt hensyn til patientens interesse og behov, der taler imod videregivelsen, ma
videregivelsen ikke ske. En tilsvarende begraensning i videregivelsesadgangen kendes fra § 41,
stk. 2, nr. 1. Dette supplerende kriterium skal ses i lyset af patientens ret til at frasige sig
videregivelse af oplysninger og sikrer en yderligere ventil fx i tilfaelde, hvor saerlige hensyn til
kulturelle eller religigse forhold taler imod videregivelse. Herved er det persondataretlige princip
om, at en indhentning eller videregivelse af helbredsoplysninger, skal veere relevante og
tilstraekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af de formal, hvortil
oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles, imadekommet.

Det fremgar ikke af de centralt fastsatte regler om fx medicinuddannelsen, at studerende skal
fare logbog eller pa anden made dokumentere deres erfaringer med henvisning til navngivne
patienter, cpr. nr. m.v.

Bestemmelsen supplerer adgangen til at fa videregivet helbredsoplysninger m.v., nér studerende
fungerer som medhjeelp efter de geeldende bestemmelser i § 41, stk. 2, og medicinstuderendes
adgang til at indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v., pd vegne af en laege eller
sygehusansat tandlaege (medhjaelp) efter den gaeldende § 42 a, stk. 8. Det bemaerkes, at
bestemmelsen ikke indebaerer hjemmel til, at studerende herudover kan indhente elektroniske
helbredsoplysninger ved opslag i elektroniske patientjournaler.

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

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

2.1.2.3. Laegers adgang til helbredsoplysninger m.v. til brug for leering og kompetenceudvikling
Sundhedsloven indeholder ikke seerlige regler for laeger under uddannelse til speciallaeger
(uddannelseslaeger), hverken i relation til tavshedspligt eller adgangen til at indhente eller fa
videregivet helbredsoplysninger m.v. om patienter. Selvom laegen fortsat er under uddannelse,
har vedkommende kvalificeret sig til at virke som laege med det faglige ansvar, som fglger med.

Det falger af reglerne om speciallaeegeuddannelsen, at uddannelseslaegen skal dokumentere sine
erhvervede kvalifikationer ved at f@re logbog med angivelse af patientcases, jf. § 6 i
bekendtgarelse nr. 1257 af 25/10/2007 om uddannelse af speciallaeger. Efter gaeldende ret kan
uddannelseslaegen ikke indhente elektroniske helbredsoplysninger til opfalgning pa en
behandling ordineret af den pagaeldende uddannelseslaege, ligesom heller ikke en evt.
vejleder/supervisor, der skal vejlede eller vurdere uddannelseslaegens kvalifikationer, har adgang
til at indhente elektroniske helbredsoplysninger om en navngivet patient. Kun med patientens
samtykke kan uddannelseslagen og evt. en vejleder/supervisor m.v. fa videregivet sddanne
oplysninger. Der henvises til afsnit 2.1.1.3.

Laegeforeningen har overfor ministeriet gjort opmaesrksom p4, at det udger et problem i den
kliniske hverdag, nar uddannelseslaegers erhvervede kvalifikationer ikke umiddelbart kan
dokumenteres og efterpraves. Lasgeforeningen har endvidere gjort opmaerksom p4, at
problematikken ogsa ger sig gaeldende for laegers adgang til laering og kompetenceudvikling
generelt. | begge situationer efterspagrges en mulighed for, at leeger kan efterprave deres egne
faglige vurderinger, fx ved opslag i elektroniske patientjournaler om den senere behandling af en
at laegens tidligere patienter, og som led i en uddannelse som specialleege kan dokumentere
erhvervede kvalifikationer, som det er forudsat i reglerne for specialleegeuddannelsen.
Laegeforeningen er opmaerksom p4, at der samtidig er et hensyn at tage til patienternes
selvbestemmelsesret og integritet, og har forstaelse for, at adgangen begreenses til et afgraenset
tidsrum.

Laegernes fortsatte leering og kompetenceudvikling er i hgj grad i patienternes interesse, og den
beskrevne problemstilling udspiller sig i forlaengelse af et behandlingsforlsb med en konkret
kontakt mellem patienten og den pageeldende lsege, hvor det ogsa set fra patientens synsvinkel
vil vaere naturligt, at laegen falger op pa den ordinerede behandling, ogsa selvom patienten er
viderehenvist og behandlingen nu varetages af en anden leege.

For at sikre, at uddannelsesleegerne har mulighed for at dokumentere deres erfaringer og
kvalifikationer som led i specialleegeuddannelsen, som det er forudsat i reglerne for
specialleegeuddannelserne, foreslas det med et nyt § 42a, stk. 6, at udvide adgangen til at
indhente elektroniske helbredsoplysninger fastsat i § 42 a, nar indhentningen sker til brug for
dokumentation af erhvervede kvalifikationer.
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Pa baggrund heraf far uddannelsesleeger med forslaget en adgang til at indhente oplysninger om
det videre forlgb for en patient, som uddannelsesleegen har behandlet, med henblik pa mulighed
for dokumentation for, om laegens faglige vurdering af patienten har vist sig at veere korrekt. Det
foreslas, at denne adgang til opslag i elektroniske patientjournaler skal kunne ske, uden der skal
indhentes samtykke fra patienten. Indhentningsadgangen gaelder kun for uddannelseslaegen selv
og ikke for en vejleder m.v. Uddannelseslaagen méa med forslaget videregive helbredsoplysninger
m.v. om uddannelseslaegens tidligere patienter til en vejleder m.v. med henblik pa at opfylde
forudsaetningerne om evaluering og dokumentation i reglerne om specialleegeuddannelsen.
Adgangen begraenses tidsmaessigt til det tidsrum, hvor indhentning er nadvendig til
dokumentation efter reglerne om specialleegeuddannelsen, jf. bekendtgerelse nr. 1257 af
25/10/2007 om uddannelse af specialleeger.

Den samme adgang til indhentning af elektroniske helbredsoplysninger foreslas ogsa til brug for
mere erfarne laegers laering og kompetenceudvikling.

Indhentningsadgangen foreslas alene at gaelde for laeger, hvis laering og kompetenceudvikling i
haj grad vurderes at forudseette adgang til at felge patienterne pé tveers af afdelinger og sektorer.

Adgangen afgraenses til oplysninger om behandling af en patient, som den pageeldende laege
tidligere har haft et lsege-patientforhold til, og alene oplysninger i forleengelse af den behandling,
som den pagaeldende laege selv har forestaet. Sdledes ma en laege, der fx har henvist en patient
med mistanke om kreeft, ikke indhente oplysninger om samme patients behandling for anden
sygdom, fx i psykiatrisk regi.

For at sikre, at adgangen til lsering og kompetenceudyvikling har en vis sammenhang med det
konkrete behandlingsforlsb, som lzegen har forestaet, foreslas for indhentning af oplysninger, der
ikke sker som led i specialleegeuddannelsen, en tidmaessig begraensning af adgangen til at
indhente helbredsoplysninger. Indhentningen ma i disse tilfeelde kun ske i umiddelbar forlaengelse
af behandlingsfori@bet og senest 6 maneder efter den pagaeldende laeges afslutning eller
viderehenvisning af patienten. Fristen findes at veere tilstreekkelig til, at formélet om leering og
kompetenceudvikling kan opfyldes. Leegen tilskyndes med fristen samtidig til at veere
opmaerksom p4 at falge op pa de behandlingsforisb, som lzegen anser det som hensigtsmaessigt
at evaluere.

Tidsbegraensningen fastseettes af hensyn til patienten for at sikre, at der ikke opstar situationer,
hvor en laege laenge efter, at en patient er udskrevet, fx pamindet af aktuelle overvejelser om
behandling af en ny patient, snsker at indhente helbredsoplysninger for at vurdere sin egen
indsats i forhold til den pageeldende tidligere patient. | sddanne situationer kan det ikke berettiget
forventes, at patienten ma antages at vaere indforstdet med, at der indhentes oplysninger om
pagaeldende. Videre bemaerkes, at principperne for god databehandlingsskik, der bl.a. er
udmentet i persondatalovens § 5, stk. 3, ogsa geelder for leegers indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger til brug for laering og kompetenceudvikling. Dvs. der ligger et indbygget krav
om, at oplysninger, som indhentes eller videregives, skal vaere relevante og tilstraekkelige og ma
ikke omfatte mere end hvad der kreeves til opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne
indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles. Det betyder en yderligere
beskyttelse af patienterne, hvis helbredsoplysninger med hjemmel i forslaget indgér i laering.

Hensynet til patientens selvbestemmelsesret sikres herudover ved, at patienten far mulighed for
at frasige sig, at helbredsoplysninger kan indhentes til brug for laering og kompetenceudvikling, jf.
den foreslaede aendring af den geeldende § 42 a, stk. 7, der foreslas udvidet til ogsa at omfatte
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indhentning til brug for leering og kompetenceudvikling. Bestemmelsen fungerer sdledes som et
formodet samtykke.

Se bemeaerkningerne til forslagets nr. 6 for en naermere beskrivelse af betingelserne for
indhentning efter forslaget.

Ogsa hvor patientbehandling finder sted uden elektroniske patientjournaler eller pa tvaers af
sektorer, findes der at vaere et tilsvarende behov for at sikre, at lseger ogsé har mulighed for at
evaluere deres egen indsats i et konkret behandlingsforlgb samt dokumentere deres erfaringer
og kvalifikationer som led i speciallaegeuddannelsen, som det er forudsat i reglerne for
specialleegeuddannelserne. Det geelder fx en vagtleege, der henviser en patient til videre
behandling pa et sygehus og gerne vil falge op pa, om vagtlaegens sundhedsfaglige vurdering
ved narmere undersggelse pa sygehuset viser sig at veere korrekt.

Uden integrerede/samkarte elektroniske patientjournaler eller elektroniske patientjournaler i det
hele taget har laegen ikke mulighed for selv at indhente helbredsoplysninger til brug for laering og
kompetenceudvikling. Laegen er her henvist til at samarbejde med sundhedspersoner, der er eller
har veeret ansvarlige for behandling m.v. af patienten senere i behandlingsforigbet end den
pagaeldende laege.

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

Der henvises endvidere til bemaerkningerne til nr. 4.

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

Det bemaerkes, at forslaget ikke har konsekvenser for adgangen til at videregive
helbredsoplysninger til forskning, som reguleres af andre regler i sundhedsloven samt lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

2.1.2.4. Embedslacgens og politiets adgang til helbredsoplysninger m.v. il brug for overvejelser
om retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion, samt til forhindring, efterforskning og opklaring
af alvorligere forbrydelser

Forslaget rejses i forlaengelse af, at Rigspolitiet i forbindelse med udarbejdelse af en rapport fra
2012 om dedsfald, der anmeldes til politiet har henvendt sig til Sundhedsstyrelsen med en
bekymring over, at politiet oplever, at sundhedspersoner er skeptiske over for politiets
anmodninger om oplysninger til politiarbejdet, ogsa hvor oplysningerne tydeligvis er afgsrende for
en beslutning om fx retslaegeligt ligsyn, eller efterforskning af en forbrydelse. Bekymringen géar pa
et indtryk af, at der visse steder i sundhedsvaesenet ses at vaere en tilbgjelighed til - om end ikke
en fast praksis for ikke at videregive helbredsoplysninger pa politiets anmodning - s en
fravigelse af udgangspunktet om, at der skal foretages en konkret vurdering af, hvorvidt
helbredsoplysninger kan udleveres. En fast praksis for ikke at videregive helbredsoplysninger vil
ikke veere forenelig med den fortolkning af § 41, stk. 2, nr. 3, der fremgar af bemaerkningerne til
bestemmelsen (L 15 - forslag til lov om patienters retsstilling fremsat d. 26. marts 1998), og udger
et problem for politiet i hverdagen og kan have konsekvenser, der kan kraenke retsfalelsen hos
pargrende til afd@de og ofre for forbrydelser. Rigspolitiet har oplyst, at der fortsat ses at veere et
behov for at indfare en pligt for sundhedspersoner til at videregive helbredsoplysninger som
anfert i den i udkastet naevnte rapport.
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Endvidere oplever Sundhedsstyrelsen, at sundhedsveesenet I@bende retter henvendelse pa
grund af tvivl om, hvorvidt en anmodning fra politiet om videregivelse af helbredsoplysninger skal
efterkommes.

Videre bemaerkes, at der i bestemmelserne om retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion,
hvorefter mistaenkelige dedsfald skal undersages, ligger en iboende forudsaetning om, at
embedslaeger og politiet kan fa de n@dvendige helbredsoplysninger til at traeffe velunderbyggede
beslutninger om, hvorvidt der er grundlag for et retslaegeligt ligsyn eller en retslasgelig obduktion.
Samme overvejelser kan geres i forhold til politiets kompetence i gvrigt til at efterforske
forbrydelser.

Pa den baggrund finder ministeriet det uhensigtsmaessigt, at reguleringen af politiets adgang til
helbredsoplysninger m.v. sker ved en veerdispringsregel, som kan konstateres at efterlade tvivl
og uklarhed ogsé hos implicerede sundhedspersoner m.v., og ikke sikrer den forudsatte
videregivelse.

For at tydeliggere vigtigheden af, at embedsleegen og politiet har de fornadne oplysninger,
herunder helbredsoplysninger, til at beslutte, om der i forbindelse med et dadsfald skal foretages
retslaegeligt ligsyn og evt. retslaegelig obduktion, foreslas det, at den eksisterende adgang for
sundhedspersoner til at videregive helbredsoplysninger i disse situationer, eendres til en pligt til
en sadan videregivelse. Det samme foreslas for s& vidt angar videregivelse til brug for
forhindring, efterforskning og opklaring af alvorligere forbrydelser i gvrigt.

Herved sikres en klarere ramme for videregivelse af helbredsoplysninger til embedslaegerne og
politiet i de beskrevne situationer. Forslaget omfatter videregivelse fra sundhedspersoner som
defineret i § 6, herunder ogsa sundhedspersoner i plejesektoren.

Forslaget gavner bade patienter, pargrende og de sundhedspersoner, som kan veere
tilbageholdne med at videregive nadvendige oplysninger til embedslaegerne, og politiet, fordi
sundhedspersoner - uberettiget - frygter at overtraede deres tavshedspligt. Forslaget gavner ogsa
muligheden for, at embedslaegerne og politiet kan tage stilling til behovet for retslaegeligt ligsyn og
retslaegelig obduktion pé et bedre oplyst grundlag, uden at skulle ivaerksaette og afvente en
procedure ved retten for at etablere en pligt til udlevering m.v. af nadvendige oplysninger. | den
forbindelse bemaerkes, at tidsfaktoren kan have afgarende betydning for mulighederne for at
foretage visse undersggelser og praver, fx som led i en retslaegelig obduktion.

Der er ikke tale om en udvidelse af adgangen til videregivelse, idet bestemmelsen sigter pa
situationer, hvor videregivelsen ogsé efter de geeldende regler ville vaere berettiget.

Videre bemaerkes, at almindelig god databehandlingsskik ogsa gaelder for embedslaegens og
politiets sagsbehandling. Herunder finder bl.a. det almindelige persondataretlige princip fastsat i
persondatalovens § 5, stk. 3, om, at "oplysninger, som behandles, skal vaere relevante og
tilstraekkelige og ikke ma omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af de formal, hvortil
oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles”, anvendelse.
Heri ligger en pligt for embedsleegen og politiet til at afgreense en anmodning om
helbredsoplysninger og dermed en yderligere beskyttelse af patienter, som embedslesgen eller
politiet anmoder om helbredsoplysninger m.v. om.

Manglende overholdelse af den foreslaede pligt til at videregive helbredsoplysninger til
embedslagen og politiet i de angivne situationer, sanktioneres med straf.
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2.1.2.5. Persondataretlige overvejelser

Spergsmal om tavshedspligt og videregivelse af helbredsoplysninger reguleres i dansk ret af
navnlig sundhedslovens kapitel 9, der fungerer i et samspil med lov nr. 429 af 31/05/2000 om
behandling af personoplysninger (persondataloven). Sundhedsloven og persondataloven
implementerer dele af Europaparlamentets og Radets direktiv 95/46/EF om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne
oplysninger, som fastsaetter rammer behandling af personoplysninger, herunder indhentning og
videregivelse af helbredsoplysninger.

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

Den geeldende regulering om indhentning og videregivelse i forbindelse med behandling af
patienter og videregivelse til andre formdl, falder inden for den ramme, som direktivet opstiller i
artikel 8, stk. 3.

Den foreslaede aendring af adgangen til at videregive helbredsoplysninger m.v. til studerende
findes ligeledes at kunne rummes inden for direktivets artikel 8, stk. 3. Herved leegges saerlig
vaegt pa, at videregivelsen sker som led i et behandlingsforlgb. Endvidere bemaerkes, at det er
fast praksis i sundhedsvaesenet, at studerende orienteres om, at de palaegges tavshedspligt og
evt. underskriver en erklaering om at iagttage tavshed om de personlige forhold, de métte erfarer
under praktikken m.v., og at det vil vaere strafbart for studerende at videregive
helbredsoplysninger m.v. til udenforstaende, jf. § 271, stk. 3.

For sa vidt angéar de foresldede nye bestemmelser om indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger til brug for laegers laering og kompetenceudvikling, findes denne behandling
af personoplysninger tilsvarende at vaere omfattet af behandlingsbegrebet i artikel 8, stk. Samme
hjemmel finder anvendelse i dag for videregivelse efter sundhedslovens § 41, stk. 2, og herunder
fx nr. 2 om udskrivningsbrev fra en laege, der er ansat i sygehusvaesenet, til patientens
praktiserende laege eller den speciallaege, der har henvist patienten til sygehusbehandling.

Den foreslaede aendring af bestemmelsen om videregivelse til embedslaegen og politiet er en
viderefsrelse af den geeldende hjemmel til videregivelse, som ikke i giver adgang til flere eller
andre oplysninger, end der geelder i dag. Denne videregivelse findes at vaere hjemlet ved
direktivets artikel 8, stk. 2, litra e, om behandling uden samtykke af oplysninger, der er
ngdvendige for, at et retskrav kan fastlaegges, geres geeldende eller forsvares.

2.2. Nedlaeggelse af Laegemiddelskadeankenaevnet og overfarsel af sager til
Patientskadeankenaevnet
2.2.1.Geeldende ret
Det fremgar af den nuvaerende § 34 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet, at klager over afgarelser efter lovens § 33 kan indbringes for
Patientskadeankenasvnet.
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Patientskadeankenasvnet bestar ved afg@relsen af en sag af 8 medlemmer. En formand eller
naestformand, som er dommer, og som udpeges af ministeren for sundhed og forebyggelse.
Nzevnets svrige medlemmer udpeges af Sundhedsstyrelsen (2 medlemmer), regionsradene i
forening (1 medlem), KL (Kommunernes Landsforening) (1 medlem), Advokatradet (1 medlem),
Danske Handicaporganisationer, Forbrugerradet og Danske Patienter (2 medlemmer i forening).

Bestemmelsen er en viderefarelse af patientforsikringslovens § 14. Patientskadeankenavnet
blev oprettet i forbindelse med Patientforsikringslovens ikrafttreedelse i 1992 jf. lov nr. 849 af 14,
oktober 1992. | 1996 blev Patientskadeankenaevnet udvidet, sdledes at det blev muligt at
etablere flere sideordnede afdelinger jf. lov nr. 1229 af 27. december 1996. Desuden fik
Forbrugerradet en repraesentant i naevnet, ligesom Laegemiddelskadeankenazvnet havde faet
det samme ar. | 2003 e&endredes sammensaetningen i navnet pa baggrund af overvejelserne i
betaenkning 1346/1997 jf. lov nr. 430 af 10. juni 2003. Antallet af medlemmer i
Patientskadeankenasvnet blev samtidig reduceret fra 9 til 8 medlemmer. Ved loveendring i 2012
indtradte der en repraesentant for Danske Patienter i Patientskadeankenaevnet i et rullende
system med Danske Handicaporganisationer og Forbrugerradet jf. lov nr. 1257 af 18. december
2012. Der deltager séledes fortsat to reprassentanter for patienterne til hvert naevnsmade.

Det fremgar af den nuvaerende § 56 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet, at klager over afgarelser efter lovens § 55 kan indbringes for
Laegemiddelskadeankenasvnet. Leegemiddelskadeankenaevnet bestar ved afgerelsen af en sag
af 8 medlemmer. En af ministeren for sundhed og forebyggelse udnaevnt formand, som skal
vaere dommer, naevnets gvrige medlemmer udpeges af Sundhedsstyrelsen (2 medlemmer),
regionsradene i forening (2 medlemmer), Advokatradet (1 medlem), Danske
Handicaporganisationer, Forbrugerrddet og Danske Patienter (2 skiftende medlemmer).

Bestemmelsen er en viderefarelse af §§ 19-20 i lov om erstatning for laegemiddelskader.
Leegemiddelskadeankenasvnet blev oprettet i 1996 med vedtagelsen af lov om erstatning for
leegemiddelskader jf. lov nr. 1120 af 20. december 1995 og har fungeret uaendret frem til 2012,
hvor der blev vedtaget aendringer til naevnets sammensaetning jf. lov nr. 1257 af 18. december
2012. Herefter udpegede ministeren for sundhed og forebyggelse ikke laengere 2 medlemmer og
Danske Patienter indtradte i navnet.

Patientskadeankenasvnet afgjorde i 2012 ca. 2200 sager, medens
Leegemiddelskadeankenasvnet afgjorde ca. 120 sager.

2.2.2.Overvejelser og indhold
En del af de sager som Patientforsikringen afger, vedrarer bade laagemiddelskade og

patientskade. Ved anke af Patientforsikringens afg@relse behandles sagen derfor bade i
Leegemiddelskadeankenasvnet og Patientskadeankenaevnet, hvilket forlaenger
sagsbehandlingen og gar det mindre gennemskueligt for borgerne. Mange borgere har svaert
ved at finde ud af, at der i princippet er tale om to forskellige sager ved to forskellige ankenasvn.

Hertil kommer, at efter den seneste aendring af klage- og erstatningsloven i 2012 er
naevnssammensastningen pa Patientskadeankenasvnet og Leegemiddelskadeankensevnet stort
set identisk, hvorfor der ikke leengere ses samme behov for at opretholde to separate nasvn.
Regeringen foreslar derfor en forenkling af erstatningssystemet til gavn for borgerne, saledes at
Laegemiddelskadeankenaevnet nedlaegges som selvstaendigt neevn, og sagerne overfgres til
Patientskadeankenaevnet, som far nyt navn — Ankenaevnet for Patientforsikringen. Med samling
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af sagerne i ét naevn, vil borgeren fa et bedre overblik over sagsbehandlingen. Patienten vil
herudover i hovedparten af sagerne kunne fa én samtidig afgerelse pa sin ankesag i
modsaetning til i dag, hvor sagerne deles op og afgares ad to omgange i to forskellige naevn,
uden at dette hverken fagligt eller p4 andre mader er en fordel for borgeren.

Ankenaevnet for Patientforsikringen skal — ligesom Patientskadeankenaevnet -
sekretariatsbetjenes af Patientombuddet. Afgarelser om laegemiddelskadeerstatning vil blive
truffet pa baggrund af helt de samme kriterier som hidtil. Ved behandling af sager om erstatning
for l.egemiddelskader vil der deltage neevnsmedlemmer med den ngdvendige faglige ekspertise,
jf. § 58 a, stk. 3 og 4.

Sammensaetningen af naevnet foreslds sendret, sd naevnet bestar af en formand eller
naestformand, to sagkyndige medlemmer udpeget af Sundhedsstyrelsen, et medlem udpeget af
Advokatradet, et medlem udpeget af regionsradene i forening, et medlem udpeget af Forsikring
og Pension, et medlem udpeget af Danske Handicaporganisationer og et medlem udpeget af
Danske Patienter. Nesvnet vil saledes fortsat besta af 8 medlemmer nar skal treeffes afgerelse i
konkrete sager.

Det foreslas séledes, at KL og Forbrugerradet ikke laengere skal vaere repraesenteret i
ankenasvnet. Kommunerne udbetaler knap 1 mio. kr. i erstatning pa arsbasis og har dermed set i
det lys kun en meget begraenset interesse i sager om erstatning for patientskader. Til
sammenligning forventes forsikringsselskaberne at udbetale omkring 60 mio. kr. arligt pa det
private omrade, som private behandlingstilbud med virkning fra 1. september 2013 er blevet
erstatningspligtige for. Pa den baggrund foreslas det, at forsikringsselskaberne repraesenteres i
stedet for KL. Repraesentanterne for forsikringsselskaberne foreslds udpeget af Forsikring og
Pension. Der vil sdledes fortsat vaere to repraesentanter for de erstatningspligtige.

Forbrugerradet har veeret repraesenteret i Patientskadeankenaevnet og
Laegemiddelskadeankenaevnet siden 1996. | 2012 indtradte Danske Patienter i begge
ankenasvn. Dette skete via en rullende ordning, hvor Forbrugerradet, Danske
Handicaporganisationer og Danske Patienter udpeger 3 medlemmer til 2 pladser. Af hensyn til
ligevaegten i ankenasvnet deltager der to repraesentanter for de erstatningspligtige og to
repraesentanter for patienterne.

Det er ministeriets vurdering, at patienternes interesser bedst varetages ved to faste medlemmer
udpeget af Danske Handicaporganisationer og Danske Patienter. Forbrugerradet var i
forbindelse med naevnenes oprettelse og andring i henholdsvis 1996 og 1997 den mest
naerliggende repraesentant for patienternes interesser, da der ikke pa davaerende tidspunkt var
etableret en st@rre paraplyorganisationer for patienterne. Danske Patienter har pa nuveerende
tidspunkt 17 medlemsorganisationer, der repraesenterer 79 patientforeninger med i alt 870.000
medlemmer. Der er ingen direkte forbrugermaessige aspekter i erstatningssagerne, og
borgernes interesser findes derfor bedst varetaget ved repraesentation af Danske Patienter og
Danske Handicaporganisationer.

2.3. Opdatering af indberetningspligten ved erstatningsudbetalinger i patientskadesager
2.3.1.Geeldende ret
| forbindelse med aendringen af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet (lov nr. 1257 af 18. december 2012) blev det fastsat, at de private
sundhedsakterer (private sygehuse, klinikker, speciallaegepraksisser og alment praktiserende
speciallaager, der ikke virker efter overenskomst) ikke leengere far alle patientskadeerstatninger
finansieret af regionerne, men selv skal finansiere visse af de skader, som sker. Her taenkes pa
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de undersggelser, behandlinger el.lign., som er betalt af borgeren selv eller af en
sundhedsforsikring, men ogsa de undersggelser, behandlinger el.lign., som vedrarer det
udvidede frie sygehusvalg.

Private sygehuse, klinikker og speciallaagepraksis har saledes siden 1. september 2013 skulle
forsikre sig mod patientskader, som sker som falge af undersggelse, behandling eller lignende,
som har hjemmel i sundhedslovens § 87 (det udvidede frie sygehusvalg), sundhedslovens § 87
a-d (udvidet ret til unders@gelse og behandling for psykisk syge barn og unge) og
sundhedslovens § 87 e-h (udvidet ret til behandling af psykisk syge voksne) eller er betalt af en
fysisk eller juridisk person, som star uden for det offentlige sundhedsveesen (fx behandlinger
betalt af en sundhedsforsikring eller af patienten selv).

Regionerne er fortsat erstatningsansvarlig for skader efter behandling, underssgelse m.v. som
sker som en del af regionens planlagte behandlingskapacitet, jf. sundhedslovens § 64, stk. 1-3,
§ 75, stk. 2, § 79, stk. 2 og § 89, stk. 2.

| forbindelse med de andrede erstatningsforpligtelser for regioner og private sundhedsaktarer
blev det overvejet, hvorvidt lovens davaerende § 29, stk. 3 (nu stk. 4) skulle ophaeves. Det blev
dog vurderet hensigtsmaessigt at bibeholde bestemmelsen, idet det samtidig blev anfart, at
ministeriet ville se pa formalet og anvendelsen i praksis.

Det fremgér af den nuvaerende § 29, stk. 4, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet, at et regionsrad m.v. i gentagne tilfaelde har ydet erstatning for skader
forvoldt af privatpraktiserende autoriserede sundhedspersoner, private sygehuse m.v. efter
lovens § 29, stk. 1, nr. 5, er forpligtet til at indberette dette til Sundhedsstyrelsen med henblik pa
en vurdering af, hvorvidt der er grundlag for at ivaerksaette tilsynsmeaessige foranstaltninger. Det
fremgér desuden, at Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler for, hvornar indberetning til
styrelsen skal foretages.

Bestemmelsen blev indsat i den geeldende lov om patientforsikring ved lov nr. 430 af 10. juni
2003, hvorefter praktiserende autoriserede sundhedspersoner m.fl. blev inddraget under
Patientforsikringens deekningsomrade. Bestemmelsen tradte i kraft den 1. januar 2004. Ved
lovaendringen fik de daveerende driftsansvarlige amtskommuner/kommuner pligt til at yde
erstatning for patientskader ogsé i praksissektoren og pa private sygehuse/klinikker, jf. den
dageeldende lovs § 9, stk. 1. Samtidig indsattes i § 9 som nyt stykke 3, den ovenfor naevnte
bestemmelse, idet pligten til indberetning pahvilede de davaerende driftsansvarlige
amtskommuner og kommuner.

Bestemmelsen er saledes dels udtryk for en direkte hjemmel for amtskommunen, nu
regionsradet, til at videregive oplysninger om erstatningsudbetalinger fra privatpraktiserende
sundhedspersoner, private sygehuse m.v. til Sundhedsstyrelsen, dels skal den ses som en
udtrykkelig forpligtelse for regionen til at holde sje med, om der kan vaere tegn p4, at der er
kvalitetsproblemer hos privatpraktiserende sundhedspersoner, private sygehuse m.v.

2.3.2.Overvejelser og indhold
2.3.2.1. Hvem bgar indberelte?
Udover de erstatningsforpligtede (regioner og private sundhedsakt@rer via deres
forsikringsselskab) er Patientforsikringen ogsé i besiddelse af oplysninger om konkrete
erstatningsudbetalinger, idet det er Patientforsikringen, der behandler og traeffer afgarelse i
patientskadeerstatningssagerne.
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Det findes imidlertid ikke hensigtsmaessigt, at Patientforsikringen péaleegges at informere
Sundhedsstyrelsen i tilfaelde af erstatningsudbetalinger ud over det saedvanlige, idet det hele
tiden har veeret en klar forudseetning, at erstatningssystemet skal holdes klart adskilt fra
disciplinaersystemet.

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

2.3.2.2. Hvad ber indberettes og efter hvilke kriterier?
Det er i den oprindelige bestemmelse en forudsastning, at der er tale om
erstatningsudbetalinger. Indberetningen skal saledes ske pa baggrund af afgarelser om
anerkendte skader (dvs. erstatningsudbetalinger) og altsa ikke pa baggrund af anmeldte
skader.

Det er herudover ikke alle typer af afgerelser, der bar indga i indberetningspligten. Efter klage-
og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 1, ydes der erstatning, hvis den erfarne specialist ville
have undgaet skaden. Bestemmelsen daekker hele spektret fra egentlige (grove) culpgse
handlinger ned til, at der naesten og lige ved er handlet, som den erfarne specialist ville have
gjort.

Det er efter ministeriets opfattelse, at det er disse afgarelser, der er interessante at fa
indberettet til Sundhedsstyrelsen, fordi der er eller kan vaere noget, som mere generelt kan
bringe patientsikkerheden i fare.

Efter klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 2, ydes der erstatning, hvis skaden skyldes fejl
eller svigt i teknisk apparatur etc. — den sakaldte apparaturregel. Erstatninger efter denne
bestemmelse er i mange ar indberettet kvartarligt direkte til Sundhedsstyrelsen (tidligere
Leegemiddelstyrelsen) af Patientforsikringen. Der er derfor efter ministeriets opfattelse intet
formal med eller behov for, at regionerne mv. indberetter disse sager.

Efter klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 3, ydes erstatning, hvis skaden ud fra en
efterfelgende vurdering kunne have vaeret undgéet ved en anden ligeveerdig
behandlingsmetode. Der er meget fa af disse sager om aret, og sagerne er specielle ved, at
man efter loven tillader en "efterfalgende vurdering”. Disse sager er ikke udtryk for egentligt
"svigt” og er derfor efter ministeriets opfattelse naeppe interessante at fa indberettet til
Sundhedsstyrelsen.

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

Det er séledes kun erstatningsudbetalinger efter lovens § 20, stk. 1, nr. 1, der b@r indberettes til
Sundhedsstyrelsen.

Det er herefter hensigten, at regioner og forsikringsselskaber pd baggrund af data fra
Patientforsikringen, fremover far mulighed for let at identificere, hvornar en skadevolder har
seerligt mange erstatningsudbetalinger efter lovens § 20, stk. 1, nr. 1.
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Der bliver saledes i Patientforsikringens Netservice etableret et system, der for hver enkelt
skadevolder (behandlingsenhed) og speciale-specifikt udregner den gennemsnitlige
skadesfrekvens efter lovens § 20, stk. 1, nr. 1, over de sidste fem ar (med Isbende opdatering).

Nar en behandlingsenhed har erstatningsudbetalinger i et omfang ud over det gennemsnitlige
efter lovens § 20, stk. 1, nr. 1, inden for samme kirurgiske eller medicinske speciale, vil
systemet automatisk udigse en besked, der gar regionen og forsikringsselskabet opmaerksom
pa, at niveauet for behandlingsenheden er overskredet.

Niveauet for udl@sning af beskeden bestemmes ud fra den enkelte behandlingsenheds speciale-
specifikke gennemsnitlige skadesfrekvens med et statistisk tilleeg, der accepterer, at teetheden
mellem afg@relser kan have en tilfeldig variation. Saledes udl@ses beskeden ferst, nar
teetheden overstiger gennemsnittet med en standard deviation.

Pa det private omrade har der i 5-ars perioden frem til september 2013 vaeret ca. 2.000 sager
afgjort efter lovens § 20, stk. 1, nr. 1, hvilket ville have udl@st 62 egenkontroller arligt.

Oplysningspligten indtraeder séledes, nar erstatningsudbetalingerne afviger fra normalbilledet,
idet Sundhedsstyrelsen ellers vil f4 alt for meget data, som ikke er relevant i forhold til
iveerkseettelse af tilsynsforanstaltninger. Desuden skal det tages i betragtning, at oplysningerne
fra erstatningssagerne alene udg@r et supplement til de oplysninger Sundhedsstyrelsen i gvrigt
far fra fx klagesager fra Patientombuddet og egne tilsynsbesag.

Nar beskeden er udlgst i Netservice, indsender region og forsikringsselskab kopi af de
afgerelser, der er truffet af Patientforsikringen vedrarende den pageeldende skadevolder, i de
sager, der gav anledning til beskeden, til Sundhedsstyrelsen snarest muligt og senest en
maned, efter beskeden er udl@st.

Hensigten med at etablere beskedservicen i Netservice, er at gare oplysningspligten for
regioner og forsikringsselskaber sa let at administrere og gennemfgre som muligt.

2.3.2.3. Hvad kan indberetningeme bruges til?
Nar Sundhedsstyrelsen modtager afg@relserne, skal styrelsen vurdere, hvorvidt der — sammen
med de oplysninger styrelsen i @vrigt har om det pagaeldende behandlingssted — er grundlag for
at iveerksaette tilsynsmaessige foranstaltninger i medfar af sundhedsloven.

Sundhedsstyrelsen skal ifglge sundhedslovens § 213, stk. 1, fglge sundhedsforholdene og
holde sig orienteret om den til enhver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet.
Endvidere skal Sundhedsstyrelsen orientere vedkommende myndighed i fornadent omfang, nar
styrelsen bliver bekendt med overtreedelser eller mangler pa sundhedsomréadet, jf.
sundhedslovens § 213, stk. 2, 1. pkt.

Sundhedslovens § 213 er en viderefarelse af § 2 i lov om sundhedsvaesenets centralstyrelse, jf.
lov nr. 397 af 10. juni 1987 med senere andringer (centralstyrelsesloven). Der er hverken i
loven eller i forarbejderne hertil givet udtryk for, hvilke neermere pligter Sundhedsstyrelsen har
som falge af, at den skal falge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver tid
vaerende faglige viden pa sundhedsomradet. Det antages dog, at pligten adskiller sig fra det
individorienterede tilsyn med enkelte sundhedspersoner, idet der er tale om forhold af en
karakter, der langt fra altid kan henfares til enkelte personer.
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Formaélet med tilsynet er at styrke patientsikkerheden. Det indebaerer, at patientbehandlingen
ydes under hensyntagen til den starst mulige sikkerhed, og at den behandling, patienterne
modtager i sundhedsveesenet, er i overensstemmelse med almindelig anerkendt praksis.

Afg@relserne skal sdledes benyttes som led i Sundhedsstyrelsens generelle tilsyn i forhold til
risikoomrader og risikoorganisationer, men ikke i forhold til styrelsens individtilsyn efter
autorisationsloven, idet afgarelserne fra Patientforsikringen og Patientskadeankenasvnet ikke
gér pa sundhedspersonen, men pa behandlingsenheden.

Afgarelserne udger dermed et supplement til de oplysninger, som Sundhedsstyrelsens i gvrigt
modtager fra forskellige akt@rer og kan fx vaere relevante i forbindelse med Sundhedsstyrelsens
tilsyn med de registrerede private behandlingssteder, hvor der udfares laegelige
patientbehandling og tilsyn med kosmetiske klinikker.

2.3.2.4. Dataretlige overvejelser
Med naerveerende forslag skabes hjemmel til, at regioner og forsikringsselskaber kan videregive
Patientforsikringens afg@relser om tilkendelse af erstatning til Sundhedsstyrelsen. Desuden sker
videregivelsen med henblik pa, at styrelsen kan benytte oplysningerne i deres tilsynsvirksomhed
efter sundhedsloven.

Afgarelserne indeholder oplysninger om patientens helbredsmaessige forhold. Afgarelserne fra
Patientforsikringen og Patientskadeankenaevnet gar ikke pa sundhedspersonen, men pa
behandlingsenheden. Der kan dog teenkes tilfeelde, hvor skadevolder er en
enkeltmandsvirksomhed — og behandlingsenhed og skadevolder er én og samme person.
Afgarelserne vil i disse tilfeelde indeholde oplysning om navn pa skadevolder.

Videregivelsen er ikke omfattet af sundhedslovens regler om videregivelse af
helbredsoplysninger i lovens kapitel 9, da der ikke er tale om videregivelse mellem
sundhedspersoner eller indhentning af oplysninger i patientbehandlingsgjemed.

Derimod er behandlingen omfattet af persondatalovens regler herom.

Ad oplysninger om patientens helbredsmeaessige forhold

Nar en patient indgiver en klage om erstatning til Patientforsikringen, giver vedkommende sit
samtykke til, at Patientforsikringen har ret til at indhente oplysninger fra hospitaler, leeger,
offentlige myndigheder m.v., der er nadvendige for at oplyse sagen, jf. lov om klage- og
erstatningslovens § 37, stk. 1. Desuden gives samtykke til, at Patientforsikringen videregiver
sadanne oplysninger til implicerede myndigheder og hospitaler. Der har heri ogsa vaeret
fortolket et samtykke til at videregivelse kunne ske Sundhedsstyrelsen.

Det fremgér af persondatalovens § 7, stk. 1, at der ikke ma behandles oplysninger om bl.a.
helbredsmeaessige forhold. Bestemmelsen i stk. 1, finder dog ikke anvendelse, hvis den
registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke til en sddan behandling, jf. persondatalovens §
7, stk. 2, nr. 1.

Det samtykke, som patienten afgiver i forbindelse med indgivelse af klage til Patientforsikringen,
kan med den nuvaerende formulering skabe tvivl om, hvorvidt det ogsé gaelder for videregivelse
af oplysninger fra regioner og forsikringsselskaber til Sundhedsstyrelsen. Foranlediget heraf, vil
Patientforsikringen aendre samtykkeerklaeringen saledes, at det fremover vil fremga, at der
gives samtykke til videregivelse til implicerede myndigheder og hospitaler, og at oplysninger fra
afgerelserne kan videregives til Sundhedsstyrelsen.
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Med denne formulering af samtykkeerkleeringen, er det vurderingen, at patienten far fuldt
kendskab til reekkevidden af, hvad der gives samtykke til.

Det er saledes vurderingen, at videregivelse af oplysninger om patientens helbredsmaessige
forhold kan videregives, idet der er givet udtrykke samtykke hertil, jf. persondatalovens § 7, stk.
2,nr. 1.

Det fremgar af persondatalovens § 5, stk. 3, at oplysningerne, der behandles skal veere
relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af de
formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles.
Det er vurderingen, at oplysningerne i erstatningsafggrelserne er nadvendige for varegalesen af
Sundhedsstyrelsens tilsyn. Saerligt skal naevnes, at oplysninger i afgarelser om patienterne
identitet, ogsa kan veere relevante for Sundhedsstyrelsens opgave, da det gar det muligt at fa
yderligere oplysninger fra fx patientjournaler til brug for tilsynet.

Ad oplysninger om skadevolder

Udover oplysning om, at skadevolder har handlet under normen for en erfaren specialist, jf.
klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 1, kan det i nogle tilfeelde teenkes, at afgsrelsen
indeholder oplysning om skadevolders navn. Det vil vaere tilfaeldet i de sager, hvor der er tale
om en enkeltmandsvirksomhed — og behandlingsenhed og skadevolder er én og samme
person.

Det er vurderingen, at afg@relserne ma videregives, idet behandlingen er ngdvendig af hensyn
til udferelsen af en opgave, der henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den
dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem oplysningerne videregives, har faet péalagt, jf.
persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 6. Videregivelsen til Sundhedsstyrelsen er sdledes n@dvendig
som led i styrelsens tilsynsvirksomhed efter sundhedsloven.

Det er desuden vurderingen, at afgsrelserne ikke indeholder oplysninger om skadevolder som
anfert i persondatalovens § 7 eller § 8. Seerligt skal det vedrgrende § 8 anf@res, at der ikke er
tale om videregivelse af oplysning om et strafbart forhold, at en skadevolder har handlet under
normen for en erfaren specialist, jf. klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 1.

Ad underretningspligt

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

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

Det afgsrende er her, at det pa baggrund af den foreslaede bestemmelse i klage- og
erstatningslovens § 29, stk. 4, vil veere klart for den registrerede, at der vil blive videregivet
oplysninger, saledes at den registrerede pa den baggrund kan s@ge indsigt i behandlinger hos
den myndighed, der modtager eller indhenter oplysninger — her Sundhedsstyrelsen.
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Pa den baggrund giver persondatalovens § 29, stk. 2, ikke grundlag for at skulle orientere
patienter, jf. persondatalovens § 29, stk. 1, nar Sundhedsstyrelsen som led i tilsyn modtager
erstatningsafg@relser fra regioner og forsikringsselskaber.

2.3.2.5. Overvejelser ift. lov om finansiel virksomhed
Det felger af § 117, stk. 1, i lov om finansiel virksomhed, at en finansiel virksomhed ikke
uberettiget ma videregive eller udnytte fortrolige oplysninger om virksomhedens kunder

Ifslge bemaerkningerne til § 117, kan videregivelse ske, hvis dette anses for berettiget.
Videregivelse er berettiget ved lovhjemmel.

Neerveerende lovforslag skaber denne hjemmel, hvorfor forsikringsselskabers videregivelse af
fortrolige kundeoplysninger til Sundhedsstyrelsen altid vil veere berettiget.

Den der modtager oplysningerne, i dette tilfeelde Sundhedsstyrelsen, vil ogsa blive omfattet af
tavshedspligten i § 117 i lov om finansiel virksomhed.

2.3.2.6. Fastseettelse af neermere retningslinjer for indberetningen
Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette nasrmere regler for indberetning til
Sundhedsstyrelsen, herunder hvornar den skal foretages. Inden lovens ikraftiraedelse vil der
saledes blive udarbejdet en bekendtgarelse, hvori de nasrmere rammer for indberetningen
fastsaettes. Kriterierne for hvornar der skal ske indberetning vil tage udgangspunkt i
naerveerende lovforslag. Derudover vil der blive fastsat regler for opteellingen af
erstatningsudbetalingerne, foraeldelse af sager (forstadet pd den made, at gentagelsesvirkningen
bortfalder, nér der er géet en vis arrackke fra den eller de tidligere skader til den nye skade) m.v.

2.3.2.7. Indberetning af erstatningsudbetalinger som falge af skader pa offentlige
sygehuse

Regionerne er fortsat erstatningsansvarlige for de skader efter behandling, undersagelse m.v.
som sker som en del af regionens planlagte behandlingskapacitet, og skal derfor efter forslaget
indberette gentagne erstatningsudbetalinger for skader som falge heraf. Det er imidlertid pa
nuvaerende tidspunkt ikke fundet hensigtsmaessigt at fastseette regler for regionernes
indberetning af gentagne erstatningsudbetalinger som falge af skader forvoldt pa offentlige
sygehuse, dvs. efter lovens § 29. stk. 1, nr. 1.

Dette dels fordi den oprindelige bestemmelse var foranlediget af, at den private sektor kom ind
under patientskadeerstatningsordningen i 2004 og havde til formal at amtskommunerne (nu
regionerne) skulle holde gje med tegn pa kvalitetsproblemer hos privatpraktiserende
sundhedspersoner, private sygehuse m.v, dels fordi regionerne som driftsansvarlige og
arbejdsgivere selv skal reagere pa svigt. Da der desuden med naervaerende lovforslag indferes
helt nye retningslinjer for indberetningspligten, findes det hensigtsmaessig, at disse far mulighed
for at blive f@rt ud i livet inden for det oprindeligt pataenkte omrade, inden det eventuelt
overvejes at udvide pligten til ogsa at geelde erstatningsudbetalinger som felge af skader pa de
offentlige sygehuse.

En udvidelse af indberetningspligten til ogsa at omfatte offentlige sygehus vil sdledes
forudsaette, at en evaluering af naerveerende forslag til nye regler og retningslinjer peger p4, at
dette vil veere hensigtsmaessigt. En saddan evaluering kan eventuelt kobles sammen med
evalueringen af forsikringspligten for de private sundhedsakt@rer, som skal foretages inden
slutningen af 2015.
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2.4. Afbrydelse af foraeldelse i sager om patient- og leegemiddeiskadeerstatninger
2.4.1.Geeldende ret
2.4.1.1. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet

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

Lovens §§ 59 og 60 indeholder for henholdsvis patientskade- og lsegemiddelskadeomradet
ensartede foraeldelsesregler.

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

Af begge bestemmelsers stk. 2 fremgéar det, at foraeldelse af erstatningskrav dog senest
indtraeder 10 &r efter den dag, hvor skaden blev forarsaget (§ 59, stk. 2), eller hvor leegemidlet
blev udleveret (§ 60, stk. 2). Der er tale om en absolut foraeldelsesfrist, der ikke kan
suspenderes, og som indebeerer, at patienten — uanset om vedkommende havde mulighed for at
kende til skaden — afskeeres fra at rejse (nye eller nu opgjorte) erstatningskrav senere end 10 ar
efter, at skaden er forarsaget, eller at laagemidlet er udleveret.

Foraldelsesreglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet,
herunder den absolutte foraeldelsesfrist pd 10 ar, er bl.a. fastsat af hensyn til muligheden for at
underssge grundlaget for erstatningssagerne.

Af bemaerkningerne til § 19 i forslaget til patientforsikringslov (L 144 af 8. februar 1991), der er
viderefgrt med § 59 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet, fremgar
det sdledes, at det findes n@dvendigt — bl.a. af hensyn til muligheden for at underssge grundlaget
for erstatningssagerne — at der fastseettes en foreeldelsesfrist p4 omradet. For sa vidt angar den 10-
arige absolutte foreeldelsesfrist anfares det, at fristen er fastsat i overensstemmelse med den
pligtige journalopbevaringsperiode.

Foraldelsesreglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet er
saledes udformet pa en made, som sikrer et hensigtsmaessigt samspil med den pligtige
journalopbevaringsperiode for patientjournaler, der geelder efter reglerne i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august
2011, om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(autorisationsloven).

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

2.4.1.2. Lov om patientforsikring og lov om erstatning for laecgemiddelskader
Den geeldende lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet tradte i kraft den
1. januar 2007. For skader, der er forarsaget far dette tidspunkt, finder de ophaevede regler i lov
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om patientforsikring, jf. lovbekendtgarelse nr. 228 af 24. marts 1997, og lov om erstatning for
leegemiddelskader, jf. lov nr. 1120 af 20. december 1995, fortsat anvendelse. For
erstatningskrav for skader omfattet af lov om patientforsikring geelder der en relativ
foreldelsesfrist pd 5 ar i kombination med en 10-arig absolut foreeldelsesfrist. For
erstatningskrav omfattet af lov om erstatning for lsegemiddelskader geelder der en relativ
foraeldelsesfrist pa 3 ar i kombination med en 10-4rig absolut foraeldelsesfrist.

2.4.1.3. Erstatningsansvarsloven

Det bemeerkes, at § 11 i erstatningsansvarsloven, jf. lovbekendtgsrelse nr. 885 af 20.
september 2005 om erstatningsansvar, som andret senest ved lov nr. 1244 af 18. december
2012, ogsa finder anvendelse pa erstatningssager afgjort af Patientforsikringen og de to
ankenasvn. Det falger af bestemmelsen, at en afsluttet sag om erstatning i anledning af en
personskade pd skadelidtes begeering (kun) kan genoptages, hvis sagens faktiske
omsteendigheder aendrer sig veesentligt i forhold til dem, der blev lagt til grund ved sagens
afslutning.

Erstatningsansvarslovens § 11 sastter herved graenser for, om en sag — uagtet at et krav pa
erstatning efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet ikke er foraeldet
— kan genoptages. Omvendt vil reglen i § 11 ikke have nogen betydning i en sag, hvor kravet er
foreeldet, allerede fordi foreeldelsesreglerne i det tilfeelde vil betyde, at kravet er bortfaldet og
dermed ikke kan gares geeldende under en genoptagelsessag.

2414 . Foraldelsesioven
Ved siden af de seerlige regler om foraeldelse i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet geelder de almindelige regler om foraeldelse i foreeldelsesloven, jf.
lovbekendtg@arelse nr. 1063 af 28. august 2013.

Det felger sdledes af foreeldelseslovens § 28, at nar der i anden lov er fastsat seerlige
foreeldelsesfrister eller andre saerlige bestemmelser om foreeldelse, finder foreeldelseslovens
bestemmelser anvendelse i den udstraekning, andet ikke fglger af den anden lov eller af
forholdets seerlige beskaffenhed.

Spergsmalet om, hvorvidt en afggrelse fra Patientforsikringen eller et af ankenasvnene har
afbrydelsesvirkning i forhold til foraeldelsesfristerne, er ikke seaerskilt reguleret i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet. Det er sdledes foraeldelseslovens regler herom,
der finder anvendelse.

Foraeldelsesloven indebaerer i forhold til dette spa@rgsmal, at det kun er bindende afgarelser, der
fastslar en fordrings eksistens og sterrelse, som farer til, at afgerelsen har endelig
afbrydelsesvirkning.

Patientforsikringen og ankenssvnenes afgerelser vil sdledes kun afbryde foreeldelsesfristerne,
hvis skaden anerkendes, samtidig med at der udmales erstatning, og da kun for s& vidt angar
kravet pa den udmalte erstatning. Efter foraeldelseslovens § 5, jf. § 19, vil der herefter I@be en ny
foreeldelsesfrist pa 10 ar for det erstatningskrav, hvis eksistens og sterrelse er fastslet ved
afgerelsen.

Patientforsikringens afg@relser om alene at anerkende en skade har derimod ikke
afbrydelsesvirkning, da afgerelsen ikke fastslar fordringens starrelse. Afg@relser om at udmaéle
erstatning har ikke afbrydelsesvirkning i forhold til senere krav pa yderligere erstatning — f.eks.
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som fglge af en senere forvaerring i helbredstilstanden — da starrelsen af denne fordring er ikke
fastsldet med afgarelsen.

Nar foraeldelsesfristerne ikke afbrydes, medferer det, at de pageeldende frister Igber videre
uanset den trufne afgsrelse. | forhold til erstatning for patient- og laeegemiddelskader medferer
det i almindelighed, at kravene foreeldes senest 10 &r efter, at patientskaden er forarsaget
henholdsvis leegemidlet udleveret.

2.4.2.Overvejelser og indhold
Med lovforslaget indsaettes saledes en ny bestemmelse i § 60 b i lov om klage- og

erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

Lovforslaget indebaerer, at der sker en lovfaestelse af den praksis, som Patientforsikringen fulgte
frem til juni 2011 og ankenasvnene siden juni 2012, der indebar, at en afg@relse om enten at
anerkende en skade som omfattet af loven eller om at udmaéle erstatning for en sddan skade
blev tillagt afbrydelsesvirkning, saledes at der herefter i det hele I8b nye frister svarende til
fristerne i §§ 59 og 60 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

Den foresldede loveendring vil medfare, at en afggrelse om enten anerkendelse af en skade
omfattet af loven eller om udmadling af erstatning for en sadan skade vil blive tillagt
afbrydelsesvirkning, saledes at der herefter i det hele I@ber en relativ foraeldelsesfrist pa 3 ar
med mulighed for suspension kombineret med en absolut foreeldelsesfrist pa 10 ar. Dette vil bl.a.
indebaere, at der fra tidspunktet for en afgarelse i medfer af den nye § 60 b vil veere en periode
pa op til 10 ar, inden for hvilken sagen kan genoptages med henblik pa, at der udmaéles
erstatning eller sker forhgjelse af en allerede udmalt erstatning. Der vil sdledes I@abe en ny
foreeldelsesfrist pa 10 ar for hver positiv afg@relse, og 10-ars fristen regnes fra den til enhver tid
seneste positive afgarelse. Dog vil foraldelse altid indtreede senest 30 ar efter den dag, hvor
skaden er forarsaget eller leegemidlet er udleveret til skadelidte.

Den almindelige regel i erstatningsansvarslovens § 11 om genoptagelse af sager vil fortsat
geelde ved siden af den forsldede foraeldelsesregel § 60 b i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet. Dette betyder bl.a., at en sag (kun) kan genoptages, hvis sagens
faktiske omstaendigheder har eendret sig vaesentligt i forhold til dem, der blev lagt til grund ved
sagens afslutning.

| det omfang genoptagelsesbetingelserne i erstatningsansvarslovens § 11 ikke er opfyldt, vil
erstatningssagen ikke kunne genoptages, hvilket vil geelde, selv om et eventuelt erstatningskrav
endnu ikke er foreeldet.

Med lovforslaget sendres ikke pa, at foraeldelsesloven, jf. den generelle formodningsregel i
lovens § 28, fortsat vil gaelde i den udstreekning, andet ikke falger af lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet eller af forholdets seerlige beskaffenhed. Det
betyder bl.a., at foreeldelseslovens regler om en 10-arig foreeldelsesfrist for fordringer, der hviler
pa seerligt retsgrundlag (§ 5), stadig vil geelde for krav omfattet af lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

En endelig afgerelse fra Patientforsikringen eller Patientskadeankenasvnet, hvorved skaden
anerkendes, samtidig med at der udmales erstatning, vil fortsat have afbrydelsesvirkning og
udgere et saerligt retsgrundlag, saledes at der uanset reglerne i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet vil geelde en 10-arig foreeldelsesfrist, der regnes
fra det tidspunkt, hvor den udmalte erstatning kan kraeves betalt.
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Denne 10-arige foreeldelsesfrist efter foraeldelseslovens § 5 gaelder dog kun for kravet pa den
erstatning, der er udmalt ved afgerelsen, men derimod ikke for yderligere krav pa erstatning,
feks. som felge af senfelger. Sadanne yderligere erstatningskrav vil vaere omfattet af
foraeldelsesfristerne i den foresldede § 60 b.

Det skal bemaerkes, at den tidligere praksis fra far juni 2011 genindfsres og lovfaestes med
tilbagevirkende kraft. Den erstatningssegende skal saledes stilles pa samme méade, som hvis
lovaendringen havde vaeret vedtaget og geeldende hele tiden, dvs. uden den praksisaendring, der
blev foretaget i juni 2011.

De personer, der har eller ville have faet afslag pa erstatning som falge af praksisaendringen i
juni 2011, vil saledes fa mulighed for at deres sag behandlet igen.

Som felge af forslaget vil bekendtgarelse nr. 403 af 17. april 2013 om forsikringspligtens
gennemfgrelse blive revideret.

Lovforslaget aendrer ikke pa reglerne for adgangen til gennem et civilt segsmal at rejse et
erstatningskrav for patient- og leegemiddelsskader efter de almindelige erstatningsretlige regler.

2.5. Offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved proakfive lilsyn
2.5.1.Geeldende ret
Der er allerede i dag pa en reekke omrader fastsat regler om offentliggerelse af
Sundhedsstyrelsens tilkendegivelser og afgsrelser som led i tilsynet med sundhedspersoner og
behandlingssteder.

2.5.1.1. Sundhedsstyrelsens tilsyn med kosmeliske behandlingssteder
Ifalge § 71 og § 72 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011, som &ndret ved lov nr. 361 af 9. april
2013) registrerer Sundhedsstyrelsen og farer tilsyn med sundhedspersoner, der udfgrer
kosmetisk behandling. Sundhedsstyrelsen eri § 71 og § 72 pa en raekke omrader bemyndiget til
at fastseette regler om udferelse af kosmetisk behandling, om registrering som betingelse for at
udfgre kosmetisk behandling og om gebyr.

Sundhedsstyrelsen farer et proaktivt tilsyn med kosmetiske behandlingssteder. Tilsynene
gennemferes saledes regelmaessigt uden, at der foreligger en konkret mistanke om risiko for
patientsikkerheden. Tilsynskadencen er efter behov og hgjest med 3 ars mellemrum.
Sundhedsstyrelsen kan opstille krav til klinikkernes faglige virksomhed og kan foretage
opfelgende tilsynsbesag.

Der kan ogsa gennemfgres tilsynsbes@g, som er udsprunget af en konkret anmeldelse eller pa
baggrund af oplysninger, som Sundhedsstyrelsen har modtaget, eller besaget kan udspringe af
en konkret tilsynssag.

Som led i tilsynet padses om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige
maélepunkter vedrarende udfgrelsen af den kosmetiske behandling pa det pageeldende
behandlingssted.

Sundhedsstyrelsen har i bekendtgarelse nr. 1464 af 28. december 2012 om kosmetisk
behandling fastsat naermere regler om kosmetisk behandling. Det fglger af § 26 i
bekendtgerelsen, at Sundhedsstyrelsen pa sin hjemmeside blandt andet offentligger
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oplysninger om hvilke autoriserede sundhedspersoner, der er registreret til at udfare kosmetisk
behandling, og pa hvilket behandlingssted behandlingen foregar. Videre falger af
bestemmelsen, at Sundhedsstyrelsen kan offentligg@re resultatet af tilsynet med de enkelte
sundhedspersoners kosmetiske virksomhed og med behandlingsstedet. Oplysningerne er
tilgaengelige pa Sundhedsstyrelsens hjiemmeside. Endelig felger det af bestemmelsen, at den
registrerede sundhedsperson tydeligt pa hjemmesiden for den eller de klinikker, hvor personen
er registreret, skal oplyse om registreringen.

For en manglende overholdelse af en raekke forpligtelser i bekendtgarelsen er deri § 38
foreskrevet badestraf. Bestemmelsen har hjemmel i § 91 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

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

Der er ikke i autorisationslovens § 71 og § 72 hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan fastsastte
regler om, at behandlingssteder, skal offentligg@re resultatet af tilsynet pa behandlingsstedets
hjemmeside.

2.5.1.2. Sundhedsstyrelsens lilsyn med privafte sygehuse, klinikker og praksis
Ifslge sundhedslovens § 215 a (lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli 2010, som andret blandt
andet ved lov nr. 607 af 14. juni 2011, og senest ved § 2 i lov nr. 361 af 9. april 2013) registrerer
Sundhedsstyrelsen og farer tilsyn med private sygehuse, klinkker og praksis, hvor der udferes
leegelig patientbehandling (bortset fra almen praksis, kosmetiske klinikker,
laboratorievirksomhed og sékaldte 3-timers praksis). Sundhedsstyrelsen er i sundhedslovens §
215 a, stk. 8, pa en raekke omrader bemyndiget til at fastsaette regler om registreringsordningen
og til at fastsaette regler om gebyr til daekning af styrelsens udgifter registrering og tilsyn.

Sundhedsstyrelsen farer et proaktivt tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis, hvor der
udferes lzegelig patientbehandling. Tilsynene gennemfares saledes regelmaessigt, uden at der
foreligger en konkret mistanke om risiko for patientsikkerheden. Tilsynene gennemfares hvert 3.
ar. Sundhedsstyrelsen paser, at et behandlingssted falger op pa forhold vedrarende den
lzegelige patientbehandling, som Sundhedsstyrelsen har patalt ved tilsynsbesag.

Som led i tilsynet padses om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige
opstillede malepunkter, der er relevante for det pagaeldende behandlingssted.

Sundhedsstyrelsen har i bekendtgarelse nr. 977 af 30. september 2011 om registrering af og
tilsyn med visse private sygehuse, klinkker og praksis fastsat naermere regler om registrerings-
og tilsynsordningen. Det falger af § 21 i bekendtgarelsen, at Sundhedsstyrelsen péa sin
hjemmeside kan offentliggare oplysninger om, hvilke behandlingssteder, der er registrerede
samt oplysninger om resultatet af tilsynet med de enkelte behandlingssteder. Oplysningerne er
tilgeengelige pa Sundhedsstyrelsen hjemmeside.

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

Der er ikke i sundhedslovens § 215 a, stk. 8 hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan fastsaette
regler om, at de registrerede behandlingssteder skal offentligg@re resultatet af tilsynet pa
behandlingsstedets hjemmeside.
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2.5.1.3. Sundhedsstyrelsens lilsyn med plejehjem m.v.
Ifslge sundhedslovens § 219, stk. 1, (lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli 2010, som andret
blandt andet ved lov nr. 603 af 18. juni 2012 og senest ved § 2 i lov nr. 361 af 9. april 2013)
ferer Sundhedsstyrelsen tilsyn med de sundhedsmaessige forhold pa plejehjem m.v., der er
omfattet af lov om social service, i plejeboligbebyggelser omfattet af lov om almene boliger m.v.
eller lov om boliger for aeldre og personer med handicap og andre til svarende boligenheder i
kommunen. Tilsynet omfatter indsatsen overfor de aldre beboere og lejere, der modtager
kommunale serviceydelser. Det falger af sundhedslovens § 219, stk. 6, at Sundhedsstyrelsen
fastsaette naermere indholdet af de sundhedsadministrative, sundhedsfaglige og
sundhedsrelaterede opgaver, der indgér i tilsynet med de sundhedsmaessige forhold, og de
naermere regler om tilsynsbesag og afrapportering herom.

Som led i tilsynet padses om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige
opstillede malepunkter.

Sundhedsstyrelsen fgrer et proaktivt tilsyn med plejehjem m.v. Tilsynene gennemfgres séledes
som udgangspunkt én gang arligt, uden at der foreligger en konkret mistanke om risiko for
patientsikkerheden. Hvis der ved et tilsynsbesgg ikke konstateres fejl eller mangler ved de
sundhedsmaessige forhold pa plejehjemmet m.v., eller hvis der alene konstateres 4 fejl eller
mangler, som efter Sundhedsstyrelsens skan ikke har patientsikkerhedsmaessige
konsekvenser, kan styrelsen beslutte, at tilsynsbesgg ikke gennemfares pa vedkommende
plejehjem det falgende ar. Sundhedsstyrelsen paser, at plejehjemmet eller kommunen falger op
pa eventuelt kritisable sundhedsmaessige forhold, der matte vaere konstateret ved det
sundhedsmaessige tilsynsbesag.

Sundhedsstyrelsen kan, jf. sundhedslovens § 219, stk. 7, jf. § 220, meddele pabud og forbud i
forbindelse med styrelsens arlige plejehjemstilsyn med henblik at sikre, at der bliver fulgt op pa
eventuelle kritisable sundhedsmaessige forhold. Manglende overholdelse af pabud udstedt i
medfar af denne bestemmelse kan straffes med bgde jf. sundhedslovens § 272.

En gang om aret udarbejdes plejehjemsrapporter for de enkelte kommuner om
plejehjemstilsynene. Af disse rapporter fremgar hvilke plejeboligenheder, der er fert tilsyn med.
Endelig udarbejdes en arsrapport med en samlet gennemgang af forholdene pa plejehjemmene
i hele landet. De naevnte rapporter er tilgeengelige pad Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Det er i
de naevnte rapporter ikke muligt at se resultatet af plejehjemstilsynet for de enkelte
plejeboligenheder.

Der er ikke i sundhedslovens § 219, stk. 6, hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan fastsaette
regler om, at plejeboligbebyggelserne eller kommunen skal offentligg@re resultatet af tilsynet pa
deres hjemmeside. Disse rapporter offentliggeres pa Socialstyrelsens Tilbudsportal.

2.5.1.4. @vrige regler om offentliggarelse af tilsynssager og klagesager
Det falger af sundhedsloven, at Sundhedsstyrelsen skal fare bade et generelt tilsyn og et
individtilsyn pa sundhedsomradet. Sundhedsstyrelsen har som led i tilsynet mulighed for at
iveerksaette forskellige tilsynsforanstaltninger. Der er fastsat narmere regler om offentliggarelse
af tilsynsforanstaltninger.

Der foreslds med dette lovforslag ikke gendringer i disse regler. Reglerne beskrives kortfattet
med henblik pa at give et samlet overblik over reglerne om offentliggerelse af klagesager og
tilsynssager.
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Det generelle tilsyn

For sa vidt angér det generelle tilsyn fremgar det af sundhedslovens § 213, stk. 1,
(lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010, som senest ved § 2 i lov nr. 361 af 9. april 2013) at
Sundhedsstyrelsen skal falge sundhedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver tid
vaerende faglige viden pa sundhedsomradet. Endvidere skal Sundhedsstyrelsen orientere
vedkommende myndighed i fornadent omfang, nar styrelsen bliver bekendt med overtradelser
eller mangler pa sundhedsomradet, jf. sundhedslovens § 213, stk. 2, 1. pkt.

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

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

Om hensynet bag kravet om offentligg@relse bemaerkes, at det er et snske om at skabe
gennemsigtighed i sundhedsveesenet. Ved offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens pabud far
patienter i det danske sundhedsvaesen séledes i forbindelse valg af sygehus, Klinik, eller andet
behandlingssted et mere kvalificeret grundlag at traeffe sit valg ud fra. Offentliggarelse
indebaerer ligeledes, at borgerne og medierne far indsigt i Sundhedsstyrelsens
tilsynsvirksomhed og i baggrunden for vurderingen af, om de sundhedsmaessige forhold pa
landets sygehuse, klinikker eller lignede bringer patientsikkerheden i fare. Veesentlige
samfundsmaessige hensyn taler sdledes for, at afgerelser om pabud offentliggeres. Der
henvises til L 94/2012/1 vedtaget som lov nr. 361 af 9. april 2013.

Individfilsynet

For s& vidt angar individtilsynet falger af sundhedslovens § 215, stk. 1 (lovbekendtgarelse nr.
913 af 13. juli 2010, som bl.a. eendret ved lov nr. 603 af 18. juni 2012 og senest ved § 2 i lov nr.
361 af 9. april 2013), at Sundhedsstyrelsen skal fgre tilsyn med den sundhedsfaglige
virksomhed, der udfgres af personer inden for sundhedsvaesenet. Sundhedsstyrelsens tilsyn
omfatter primeert sundhedspersoner pé offentlige og private behandlingssteder, herunder i egen
praksis.

Sundhedsstyrelsens individtilsyn er i dag som udgangspunkt reaktivt. Det vil sige, at tilsynet
som oftest f@res pa baggrund af viden og oplysninger, som tilgar Sundhedsstyrelsen.

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

Sundhedsstyrelsen offentliggari h.t. § 13 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed afgerelser om faglige pabud, samt afggrelser og domme om
midlertidig eller endelig fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virksomhedsomréade og
om fratagelse eller indskraenkning af retten til at ordinere athaengighedsskabende leegemidler
efter § 7, stk. 2, §§ 6-9 § 36 og § 51 i loven. Ogsé afgarelser om skaerpet tilsyn offentliggares,
jf. sundhedslovens § 215, stk. 2.
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Der er fastsat neermere regler om offentligg@relse i kapital 2 i bekendtgarelse nr. 1445 af 15.
december 2010 om offentligg@relse af afgerelser m.v. i klage- og tilsynssager pa
sundhedsomradet.

Hensynet bag denne offentligg@relsesordning er at bidrage til en mere gennemsigtig
sundhedssektor, hvor information om kvaliteten af den enkelte sundhedspersons behandling
bliver offentligt tilgaengelig. Hensyn bag offentliggarelsesordningen er endvidere, at borgernes
stilling over for sundhedsvaesenet bliver styrket, idet borgeren bliver i stand til at traeffe et
kvalificeret valg, f.eks. nar der skal vaelges praktiserende laege eller tandlaege. Dette sikrer, at
borgerne far den service og kvalitet, de har brug for og eftersparger.

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

Kritik til sundhedsvaesenet eller sundhedspersoner

Det kan endelig oplyses, at Sundhedsvaesenets Disciplinaernavn og Patientombuddet
behandler klager fra patienter over henholdsvis autoriserede sundhedspersoners eller
sundhedsvaesenets sundhedsfaglige virksomhed og overholdelse af naermere bestemte
patientrettigheder, jf. § 1 og § 2 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet (lovbekendtgerelse nr. 1113 af 7. november 2011 som senet andret ved lov
nr. 904 af 4. juli 2013).

Sundhedsvaesenets Disciplingernaevn og Patientombuddet kan traeffe afg@relse om, hvorvidt
den sundhedsfaglige behandling m.v. udavet af henholdsvis en konkret sundhedsperson eller
sundhedsveesenet har veeret kritisabel.

For sa vidt angér patienters klager over den sundhedsfaglige virksomhed og overholdelse af
narmere bestemte patientrettigheder, der udaves af privatpraktiserende tandlaeger omfattet af
overenskomst mellem Regionernes Lannings- og Takstnaevn og Tandleegeforeningen, treeffer
regionstandleegenasvnene afgarelse, jf. § 1 og § 2 i bekendtgarelse nr. 1340 af 18. december
2012 om afgraensning af Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevns virksomhed og behandlingen af
klager over privatpraktiserende tandlaeger. Afgarelser truffet af regionstandleegenasvnene kan
paklages til Landstandlsagenaevnet.

Afgarelser truffet af Sundhedsvaesenets Disciplinarnaevn, de regionale tandlsegenaevn eller
Landstandlaegenasvnet offentliggares.

Med hjemmeli § 17 i lov om klage og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet er udstedt
bekendtgarelse nr. 1445 af 15.december 2010 om offentliggarelse af afgarelser m.v. i klage- og
tilsynssager pa sundhedsomradet.

Hensynet bag offentliggarelsen er de samme som ovenfor beskrevet om Sundhedsstyrelsens
tilsyn med sundhedspersoner (individtilsynet).

2.5.2.Overvejelser og indhold
Det er efter regeringens opfattelse hensigtsmaessigt Isbende at arbejde for en mere
gennemsigtig sundhedssektor, hvor information om kvaliteten af de enkelte behandlingssteders
behandling i hajere grad bliver offentligt tilgeengelig. Herved bliver borgernes stilling over for
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sundhedsvaesenet yderligere styrket, idet borgeren bliver i stand til at treeffe et kvalificeret valg,
nar der skal veelges en sundhedsperson og et behandlingssted. Det medvirker til at sikre, at
borgerne far den service og kvalitet, de har brug for og eftersp@rger. Ligeledes indebaerer et
krav om @get offentliggerelse, at borgerne og medierne far indsigt i tilsynsmyndighedernes
arbejde, ligesom @get offentliggarelse vil bidrage til dget behandlingskvalitet.

2.5.2.1. Offentliggerelse af lilsynsrapporter for plejehjem, private behandlingssteder og
kosmetiske behandlingssteder
Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen i autorisationsloven bemyndiges til at fastseette regler om, at
resultatet af Sundhedsstyrelsens tilsyn med de behandlingssteder, hvor sundhedspersoner, der
er registrerede til at udfare kosmetisk behandling, udfarer kosmetiske behandlinger, skal
offentliggeres. Der henvises til den i lovforslagets § 3, nr. 1, foreslaede tilfgjelse til lovens § 71,
stk. 5.

Det foreslas endvidere, at Sundhedsstyrelsen i sundhedsloven bemyndiges til at fastsaette
regler om offentligg@relse af resultatet af tilsyn med private sygehuse, klinkker og praksis. Der
henvises til den i lovforslagets § 1, nr. 18 foreslaede tilfgjelse til lovens § 215 a, stk. 8.

Det foreslas endelig, at Sundhedsstyrelsen i sundhedsloven bemyndiges til at fastsaette regler
om offentligg@relse af resultatet af tilsyn med plejehjem m.v. Der henvises til den i lovforslagets
§ 1, nr. 19, foreslaede tilfgjelse til lovens § 219, stk. 6.

Herved sikres Sundhedsstyrelsen hjemmel til at fastsaette regler om, at plejehjem, private
behandlingssteder og kosmetiske behandlingssteder, skal foretage offentliggerelse af
Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter. Sundhedsstyrelsen kan herved fastsaette nasrmere regler
om, at den seneste tilsynsrapport skal veere let tilgaengelig pa behandlingsstedets hjiemmeside,
og at den seneste tilsynsrapport skal umiddelbart tilgeengelig pa selve behandlingsstedet. Der
kan ikke stilles krav om, at det enkelte plejehjem, private behandlingssted eller kosmetiske
behandlingssted skal have en hjemmeside.

Der foreslas ikke regler om straf for et behandlingssteds manglende eller mangelfulde
opfyldelse af pligten til offentligg@relse af tilsynsrapporter i henhold til regler herom fastsat af
Sundhedsstyrelsen i medfer af de foreslaede hjemmelsbestemmelser. Der foreslas heller ikke
hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at fastsaette regler om straf for manglende overholdelse.

Sundhedsstyrelsen forudseettes ikke i henhold til § 91 i lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed i forhold kosmetiske behandlingssteder at fastsaette regler
om bedestraf for manglende eller mangelfuld opfyldelse af pligten til offentliggarelse af
tilsynsrapporter. Der henvises til afsnit 2.5.1.1. i lovforslaget almindelige bemaerkninger.

Det bemaerkes i denne sammenheaeng, at hjemmel til straf, herunder ogséa bade, vurderes at
veere en uforholdsmaessig indgribende sanktion i forhold til pligten for plejehjem m.v., private
behandlingssteder og kosmetiske behandlingssteder til selv at offentliggare tilsynsrapporter.

Det vurderes sdledes, at et behandlingssteds manglende opfyldelse af pligten til offentliggerelse
af tilsynsrapporter i sig selv udgar en relevant oplysning om et givent behandlingssted, nar en
borger s@ger information om det pageeldende sted. Viden om, at et givent behandlingssted ikke
snsker eller magter at offentligg@re en tilsynsrapport, vil saledes styrke borgerens mulighed for
at traeffe et kvalificeret valg af behandlingssted. Hertil kommer, at borgere fortsat f.s.v.a. private
behandlingssteder og kosmetiske behandlingssteder har mulighed for at g@re sig bekendt med
tilsynsrapporterne pa Sundhedsstyrelsens hjiemmeside.
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2.5.2.2. Behandling af personoplysninger som led i offentliggarelse

Kosmetiske behandlingssteder
Ved offentligg@relse af tilsynsrapporter for kosmetiske behandlingssteder vil adressen pa
behandlingsstedet og navnene pa de sundhedspersoner samt eventuelt disses medhjaelp, der
er registrerede til at udf@re kosmetisk behandling pa behandlingsstedet, fremga.

En tilsynsrapport kan indeholde oplysninger, der kan henfares til andre personer end den eller
de sundhedspersoner, der er registret til at udfere kosmetisk behandling det pagaeldende
behandlingssted, for eksempel ejeren af behandlingsstedet. Disse oplysninger er allerede
offentligt tilgaengelige pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside i styrelsens autorisationsregister.

Tilsynsrapporterne indeholder oplysninger om hel, delvis eller manglende opfyldelse af
forskellige malepunkter vedrarende udf@relsen af den kosmetiske behandling det pagesidende
behandlingssted. Det fremgéar ogsé af tilsynsrapporten, hvis Sundhedsstyrelsen har oprettet en
faglig tilsynssag pé en sundhedsperson, som er tilknyttet behandlingsstedet. Denne information
er i forvejen offentliggjort i autorisationsregistret pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Tilsynsrapporterne vil derfor ikke indeholde personhenfarbare oplysninger omfattet af
persondatalovens §§ 7, stk. 1, eller § 8, herunder helbredsoplysninger og oplysninger om
strafbare forhold. Dette gaelder bade i forhold til de registrerede sundhedspersoner samt
patienter, der har modtaget kosmetisk behandling det pagaeldende behandlingssted. Der
henvises til de specielle bemaerkninger til lovforslagets § 3, nr. 1.

Private sygehuse m.v.

Ved offentligg@relse af tilsynsrapporterne vil navnet og adressen pa behandlingsstedet og
navnet den overordene ansvarlige leege fremga. En tilsynsrapport, der offentligg@res, kan
saledes indeholde oplysninger, der kan henfgres til personer, der er ansvarlige for driften af
behandlingsstedet, og som ikke er de samme som den for behandlingsstedet overordnede
ansvarlige laege, for eksempel ejeren af det private sygehus m.v. Disse oplysninger er allerede
offentligt tilgaengelige pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside i styrelsens autorisationsregister.

Tilsynsrapporterne indeholder oplysninger om hel, delvis eller manglende opfyldelse af
forskellige opstillede malepunkter, der er relevante for det pagaeldende behandlingssted. Det
fremgar af tilsynsrapporten, hvis Sundhedsstyrelsen har oprettet en faglig tilsynssag pa en
sundhedsperson, som er tilknyttet behandlingsstedet. Denne information er i forvejen
offentliggjort i autorisationsregistret pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Tilsynsrapporterne vil
derfor ikke indeholde personhenfarbare oplysninger omfattet af persondatalovens §§ 7, stk. 1,
eller § 8, herunder helbredsoplysninger og oplysninger om strafbare forhold. Dette gaelder bade
i forhold til eventuelle personer, der ejer behandlingsstedet, den for behandlingsstedet
overordnede ansvarlige laseage samt patienter, der har modtaget behandling det pagaeldende
behandlingssted. Der henvises til de specielle bemaerkninger til lovforslagets § 1, nr. 18.

Plejehjem m.v.

Ved offentligg@relse af tilsynsrapporterne vil navnet og adressen pa behandlingsstedet og
navnet pa lederen fremga. En tilsynsrapport, der offentligg@res, kan saledes indeholde
oplysninger, der kan henfares til personer, der har det daglige ansvarlige for driften af
plejehjemmet m.v. Disse oplysninger sendes allerede i dag til stedets bruger- og pargrenderad
og kommunens a&ldrerad.

Tilsynsrapporterne indeholder oplysninger om hel, delvis eller manglende opfyldelse af
forskellige opstillede malepunkter. Tilsynsrapporterne vil derfor ikke indeholde
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personhenfarbare oplysninger omfattet af persondatalovens §§ 7, stk. 1, eller § 8, herunder
helbredsoplysninger og oplysninger om strafbare forhold. Dette gaelder bade i forhold til lederen
for plejehjemmet, de ansatte samt plejehjemmets beboere eller lejere.

Vurdering af modstaende hensyn

Offentligg@relse af en tilsynsrapport for et plejehjem, et privat behandlingssted eller kosmetisk
behandlingssted kan opfattes som indgribende for en eventuel fysisk person, som
bemeaerkningerne i tilsynsrapporten han henfares til. Oplysninger i en tilsynsrapport om, at
forholdene pé et plejehjem m.v. under hensyntagen til patientsikkerheden ikke lever op til de
krav, der stilles, ses dog ikke at vaere en fortrolig oplysning. Offentliggarelse ses derfor at kunne
ske inden for rammerne af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 eller 6.

Som led i overvejelserne af behovet for at foreskrive offentligg@arelse af tilsynsrapporter
vedrarende kosmetiske behandlingssteder, private sygehuse m.v. og plejehjem m.v. er der
foretaget en vurdering af de modstdende hensyn, som taler henholdsvis for og imod. Som
ovenfor omtalt kan offentligg@relse af en tilsynsrapport opfattes som indgribende for en eventuel
fysisk person, som kritiske bemaerkninger i tilsynsrapporten kan henfares til. Heroverfor star
behovet for vaesentlige samfundsmaessige hensyn, som ligger til grund for kravet om
offentliggerelse, herunder snsket om at skabe en mere gennemsigtig sundhedssektor, hvor
patienters muligheder for at traeffe kvalificerede valg af behandlingssteder tilgodeses.

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

Det er samlet set vurderingen, at den omstaendighed, at offentliggarelse af en tilsynsrapport kan
opfattes som indgribende for en eventuel fysisk person, som oplysningerne i tilsynsrapporten
kan henfares til, ikke vejer tungere end de vaesentlige samfundsmaessige hensyn, der ligger
bag det foresldede krav om offentligg@relse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapport.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Forslagets § 1, nr. 4 og nr. 6, har positive administrative konsekvenser for det offentlige i form af
mulighed for, at studerende pa en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse lettere
kan indga i den kliniske hverdag i sundhedsvaesenet. Endvidere medferer forslaget bedre mulighed
for leering i sundhedsvaesenet.

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

Forslagets § 1, nr. 14 og nr. 15, indebeerer bedre sikring af, at embedslaegen og politiet kan tage
stilling til behovet for retsleegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion pa et bedre oplyst grundlag samt
forhindre, efterforske eller opklare forbrydelser. For offentligt ansatte sundhedspersoner medfarer
forslaget starre klarhed over, hvornar oplysninger skal videregives til embedslaegen eller politiet.
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Med lovforslagets § 1, nr. 19 bemyndiges Sundhedsstyrelsen til administrativt at fastsaette regler om,
at styrelsens tilsynsrapporter som led i plejehjemstilsynet skal offentliggeres af pa hjemmesiden for
den plejeboligenhed, som tilsynet vedrarer, eller pA kommunens hjemmeside, samt at
tilsynsrapporten skal vaere umiddelbart tilgaengelig i plejeboligenheden.

Det kan ikke udelukkes, at en opfyldelse af denne forpligtigelse vil pafare
plejeboligenheden/kommunen en vis udgift eller administrative konsekvenser. Dette ma dog
forventes at veere af meget beskeden karakter.

Lovforslagets § 2, nr. 1, 2 og 7 samt § 4, stk. 6 - 10, har visse gkonomiske og administrative
konsekvenser for regionerne, som dog er af ubetydelig starrelsesorden.

Med lovforslagets § 2, nr. 7, vil den tidligere praksis blive lovfaestet og viderefart. Dermed vil
forslaget ikke fare til hverken gendringer i erstatningsudbetalingerne eller i udgifterne til
administration af erstatningsordningen set i forhold til udgifterne efter hidtidig praksis.

Lovforslagets § 2, nr. 3-6 og 8 giver ikke anledning til andringer i forhold til finansieringen af
behandlingen af leegemiddelskadeankesagerne.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

Forslagets § 1, nr. 4 og nr. 6, har positive administrative konsekvenser for private klinikker m.v. i
form af mulighed for, at studerende pa en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse
lettere kan indg4 i den Kliniske hverdag pa private klinikker m.v. Endvidere medfarer forslaget bedre
mulighed for lgering.

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

For private klinikker m.v. indebeerer forslagets § 1, nr. 14 og nr. 15, bedre sikring af, at
embedslagen og politiet kan tage stilling til behovet for retsleegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion
pa et bedre oplyst grundlag samt forhindre, efterforske eller opklare forbrydelser. For private klinikker
m.v. medfarer forslaget starre klarhed over, hvornar oplysninger skal videregives til embedsleegen
eller politiet.

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

Det kan ikke udelukkes, at en opfyldelse af denne forpligtigelse vil pafare behandlingsstedet en vis
udgift eller administrative konsekvenser. Dette ma dog forventes at vaere af belsbsmaessig meget
beskeden karakter.

Lovforslagets § 2, nr. 1, 2 og 7 samt § 4, stk. 6 - 10, har visse gkonomiske og administrative
konsekvenser for erhvervslivet, som dog er af ubetydelig starrelsesorden.
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Med lovforslagets § 2, nr. 7, vil den tidligere praksis blive lovfaestet og viderefart. Dermed vil
forslaget ikke fare til hverken gendringer i erstatningsudbetalingerne eller i udgifterne til
administration af erstatningsordningen set i forhold til udgifterne efter hidtidig praksis.

Patientforsikringen anslar, at man har givet afslag pa genoptagelse efter den nye praksis i ca. 50
sager. Patientskadeankenaevnet har i perioden fra juni 2012 og frem givet afslag pa genoptagelse i
godt 25 — 30 sager, hvor Patientforsikringen og/eller Patientskadeankenaevnet tidligere havde
anerkendt et ansvarsgrundlag og udmalt erstatning. Leegemiddelskadeankenaevnet har i samme
periode givet tilsvarende afslag i en enkelt sag. Ud fra statistiske beregninger skannes det, at der
séledes er tale om et ubetydeligt antal sager for de private sundhedsakterer, som er palagt
forsikringspligt, hvor de nye regler vil finde anvendelse.

5. Administrative konsekvenser for borgere

Udgangspunktet for fristen for behandling af anmodninger om aktindsigt i patientjournaler forkortes
med forslagets § 1, nr. 1, fra 10 dage til, at afg@relsen skal treeffes snarest og inden 7 arbejdsdage
(hverdage). Ogsé med forslagets § 1 er der rum for undtagelsessituationer. Endvidere far patienter
som udgangspunkt valgfrihed mht. formen pa aktindsigtens gennemfarelse.

Etableringen af Ankenaevnet for Patientforsikringen med nedleeggelse af
Laegemiddelskadeankenaevnet vil betyde en regelforenkling for borgerne, da klager over afgarelser
fra Patientforsikringen nu péklages til samme ankengevn, uanset om der er tale om en
leegemiddelskade eller en patientskade.

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

Forslagets § 2, nr. 7, er begunstigende for borgerne og styrker patienternes rettigheder ved at
genindfgre adgangen til at genoptage sager, hvor der er fastslaet et ansvarsgrundlag, og hvor
anmodning om genoptagelse fremseettes inden 10 &r efter den sidste endelige afg@relse om skaden
i form af enten anerkendelse eller udmaling af erstatning.

6. Milismaessige konsekvenser
Forslaget har ikke miljgretlige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-reffen

Forslaget indeholder ikke nye EU-retlige aspekter. Dele af forslagets § 1 er omfattet af
Europaparlamentets og Radets direktiv 95/46/EF om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger.

8. Herte myndigheder og organisationer mv.

Udkast til lovforslag har vaeret sendt i h@ring hos: Advokatradet, Ankestyrelsen, BPK —
Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv,
Dansk Handicapforbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT- og persondatasikkerhed, Dansk
Kiropraktor Forening, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Psykolog Forening, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk
Sygeplejerad, Dansk Tandlaegeforening, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske
Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Fysioterapeuter, Danske
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Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Datatilsynet, De Offentlige Tandleeger,
Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Ergoterapeutforeningen, Erhvervs- og Vaekstministeriet,
Finansministeriet, Finanstilsynet, FOA, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Foreningen af
Kliniske Dieetister, Foreningen af Radiografer i Danmark, Foreningen af Specialleeger, Forsikring og

Pension, Feergernes Landsstyre, Granlands Selvstyre, Jordemoderforeningen, Justitsministeriet,
Kirke- og Ligestillingsministeriet, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Landsforeningen af
Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af Statsautoriserede Fodterapeuter, Laegeforeningen,
Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen i Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Patientforsikringen, Patientombuddet,

Praktiserende Lasgers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykolognasvnet,
Radiograf Radet, Regionernes Lannings- og Takstnaevn, Retspolitisk Forening, Rigsombudsmanden
pa Faerserne, Rigsombudsmanden pa Granland, Rigspolitiet, Social, Beme- og
Integrationsministeriet, Statsministeriet, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrelsen,
Tandleegeforeningen, Yngre Leeger, @konomi- og Indenrigsministeriet og 3F.

9. Sammenfattende skema

Positive
konsekvenser/mindreudgifter

Negative
konsekvenser/merudgifter

@konomiske og
administrative konsekvenser
for det offentlige

Bedre mulighed for at
studerende pa en
sundhedsvidenskabelig eller
sundhedsfaglig uddannelse kan
indgé i den kliniske hverdag i
sundhedsvaesenet og bedre
mulighed for laering i
sundhedsvaesenet, jf. § 1, nr. 4
og nr. 6. Bedre sikring af, at
embedslaegen og politiet kan
tage stilling til behovet for
retslaegeligt ligsyn eller
retslaegelig obduktion pa et
bedre oplyst grundlag samt
forhindre, efterforske eller
opklare forbrydelser, jf. § 1, nr.
14 og nr. 15. For
sundhedspersonalet medfgrer
forslagets § 1, nr. 14 og nr. 15
sterre klarhed over, hvornar
oplysninger skal videregives til
embedslaegen eller politiet.

Mindre konsekvenser i medfer
af§ 1, nr. 1. Udgangspunkiet
for fristen for behandling af
anmodninger om aktindsigt i
patientjournaler forkortes fra 10
dage til, at afgsrelsen skal
treeffes snarest og inden 7
arbejdsdage (hverdage). Ogsa
med forslaget er der rum for
undtagelsessituationer.

Det kan ikke udelukkes, at en
opfyldelse afdeni § 1, nr. 19,
foreslaede forpligtigelse til
offentliggerelse tilsynsrapporter
vil pafere
plejeboligenheden/kommunen
en vis udgift eller administrative
konsekvenser. Dette ma dog
forventes at veere af meget
beskeden karakter.

Lovforslagets § 2, nr. 1,2 og 7
samt § 4, stk. 6 — 10, har visse
skonomiske og administrative
konsekvenser for regionerne,
som dog er af ubetydelig
starrelsesorden.

Lovforslagets § 2, nr. 3-6 og 8
giver ikke anledning til
gndringer i forhold til
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finansieringen af behandlingen
af
leegemiddelskadeankesagerne.

@konomiske og
administrative konsekvenser
for erhvervslivet mv.

Bedre mulighed for at
studerende pa en
sundhedsvidenskabelig eller
sundhedsfaglig uddannelse kan
indgé i den kliniske hverdag pa
private klinikker m.v., og bedre
mulighed for leering péa private
klinikker m.v., jf. § 1, nr. 4 og
nr. 6.

Bedre sikring af, at
embedslaegen og politiet kan
tage stilling til behovet for
retslaegeligt ligsyn eller
retslaegelig obduktion pa et
bedre oplyst grundlag samt
forhindre, efterforske eller
opklare forbrydelser, jf. § 1, nr.
14 og nr. 15. For private
klinikker m.v. medferer
forslaget st@rre klarhed over,
hvornér oplysninger skal
videregives til embedslaegen
eller politiet, jf. § 1, nr. 14 og nr.
15.

Det kan ikke udelukkes, at en
opfyldelse af den i lovforslagets
§1,nr.19,098§3,nr.1,
foresldede forpligtigelse til
offentliggerelse af
tilsynsrapporter vil pafere
private behandlingssteder en
vis udgift eller administrative
konsekvenser. Dette ma dog
forventes at vaere af
belabsmeaessig meget
beskeden karakter.

Mindre konsekvenser.
Udgangspunktet for fristen for
behandling af anmodninger om
aktindsigt i patientjournaler
forkortes fra 10 dage til, at
afgerelsen skal treeffes snarest
og inden 7 arbejdsdage
(hverdage). Ogsa med
forslaget er der rum for
undtagelsessituationer.

Det kan ikke udelukkes, at en
opfyldelse af den i lovforslagets
§1,nr.19,098§3,nr.1,
foresldede forpligtigelse til
offentliggerelse af
tilsynsrapporter vil pafere
private behandlingssteder en
vis udgift eller administrative
konsekvenser. Dette ma dog
forventes at veere af meget
beskeden administrativ
karakter.

Lovforslagets § 2, nr. 1,2 og 7
samt § 4, stk. 6 — 10, har visse
skonomiske og administrative
konsekvenser for erhvervslivet,
som dog er af ubetydelig
starrelsesorden.

Miljgmaessige konsekvenser

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser
for borgerne

Udgangspunktet for fristen for
behandling af anmodninger om
aktindsigt i patientjournaler
forkortes fra 10 dage til, at
afgerelsen skal traeffes snarest
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og inden 7 arbejdsdage
(hverdage), jf. § 1, nr. 1. Ogséa
med forslaget er der rum for
undtagelsessituationer.
Endvidere far patienter som
udgangspunkt valgfrihned mht.
formen péa aktindsigtens
gennemfarelse, jf§ 1, nr. 2.

Med lovforslagets § 2, nr. 3-6
og 12, geres reglerne for anke
af afgerelser truffet af
Patientforsikringen enklere og
dermed lettere gennemskuelige
for borgerne.

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

Forslagets § 2, nr. 7, er
begunstigende for borgerne og
styrker patienternes rettigheder
ved at genindfare adgangen til
at genoptage sager, hvor der er
fastslaet et ansvarsgrundiag,
og hvor anmodning om
genoptagelse fremseaettes inden
10 ar efter den sidste endelige
afgerelse om skaden i form af
enten anerkendelse eller
udmaling af erstatning.

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke nye EU-retlige aspekter. Dele af
forslagets § 1 er omfattet af Europaparlamentets og Radets
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direktiv 95/46/EF om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger.

Bemaerkninger lil lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1

Tilnr. 1

Den foreslaede § 38, stk. 1, indeholder en tidsfrist for den myndighed, institution eller
sundhedsperson, der har ansvaret for patientjournalen, til at afgare, om retten til aktindsigt skal
begraenses efter § 37, stk. 2 og stk. 3. Forslaget indebaerer, at fristen for at afgare, om retten til
aktindsigt skal begraenses, skeerpes. Den myndighed, institution eller sundhedsperson, der er
ansvarlig for patientjournalen, skal snarest og som udgangspunkt senest 7 arbejdsdage efter at
myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen har modtaget anmodningen, treeffe afgarelse
om, hvorvidt retten til aktindsigt skal begreenses.

Fristen beregnes i forhold til hverdage, uanset om den pagaeldende myndighed, institution eller
sundhedsperson, der har ansvaret for patientjournalen, konkret har andre eller flere arbejdsdage.

Hvor det fx er begrundet i sagens omfang eller kompleksitet, kan 7-dages fristen overskrides. Der er
ikke tale om en udtsmmende opregning. Fx i tilfaelde af, at myndigheden, institutionen eller
sundhedspersonen, der har ansvaret for patientjournalen, holder lukket i en sammenhangende
periode af en sddan laengde, at anmodningen ikke med rimelighed kan forventes faerdigbehandlet.
Det forudsaettes dog kun helt undtagelsesvist at vaere ngdvendigt at udsaette fristen.

Herudover tilsigtes ikke med forslaget aendringer i den geeldende § 38, stk. 1.

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

Den geeldende bestemmelse om, at der skal ske en underretning af den, der anmoder om aktindsigt,
i tilfeelde af at 7-dages fristen ikke kan overholdes, bibeholdes. Som i dag skal den, der anmoder om
aktindsigt underrettes om bade grunden til fristoverskridelsen og om, hvornar anmodningen kan
forventes feerdigbehandlet.

Tilnr. 2

Bestemmelsen indeholder en naermere regulering af gennemfarelsen af aktindsigten. Tilsvarende
bestemmelse er fastsat i lov nr. 606 af 12. juni 2013 om offentlighed i forvaltningen og i § 16, stk. 3 i
forvaltningsloven som andret ved lov nr. 638 af 12. juni 2013.

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

Den pageeldende kan sdledes anmode om at f& dokumenterne m.v. udleveret i fx papirkopi, som
elektroniske dokumenter via e-mail eller ved, at den pageeldende gennemser de relevante
dokumenter m.v. hos myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen. Den aktindsigtssagende
har derimod ikke krav pa at fa gennemfart aktindsigten m.v. i et bestemt digitalt format.
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En myndighed, institution eller sundhedsperson er i gvrigt berettiget til at meddele aktindsigten m.v.
elektronisk — i stedet for at udlevere en papirkopi — hvis ansggeren ved at oplyse sin e-mail adresse
har gjort dette muligt. Hvis den pagaeldende imidlertid kreever at f4 dokumenterne m.v. udleveret i
papirkopi, skal myndigheden dog gare det.

Det falger af det foreslaede 3. pkt. i § 38, stk. 2, at vedkommende myndighed, institution eller
sundhedsperson ikke er forpligtet til at udlevere dokumenterne i en bestemt form, hvis "det er
umuligt, meget vanskeligt eller der foreligger tungtvejende modhensyn”.

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

Tilnr. 3

Der er tale om en konsekvensaendring for at sikre, at overskriften ogsé omfatter videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. til brug for laegers leering og kompetenceudvikling efter den foreslaede §
41, stk. 2, nr. 6. Tilfgjelsen til overskriften signalerer, at § 41 finder anvendelse for videregivelse i
forbindelse med behandling af patienter savel som efter behandlingen af patienter, i det omfang
bestemmelsens betingelser i gvrigt er opfyldt.

Tilnr. 4

Med den foreslaede § 41, stk. 2, nr. 6, indferes hjemmel til, at sundhedspersoner, uden patientens
samtykke, kan videregive helbredsoplysninger m.v. til laeger som led i laering og
kompetenceudvikling.

Forslaget sikrer, at uddannelseslaegerne har mulighed for at dokumentere deres erfaringer og
kvalifikationer som led i specialleegeuddannelsen, som det er forudsat i reglerne for special-
laegeuddannelserne. Saledes far uddannelseslaeger med forslaget en tidsmaessigt afgreenset
adgang til at samarbejde med andre sundhedspersoner om oplysninger om det videre forlgb for en
patient, som uddannelseslagen har behandlet, med henblik p4 mulighed for dokumentation for, om
leegens faglige vurdering af patienten har vist sig at veere korrekt. Efter forslaget kan videregivelse
efter denne bestemmelse ske uden der skal indhentes samtykke fra patienten. Uddannelseslasgen
kan efter forslaget videregive helbredsoplysninger om uddannelseslaegens tidligere patienter til en
vejleder m.v. med henblik pa at evaluere uddannelseslaagens behandling m.v..

Den samme adgang til at samarbejde med sundhedspersoner om helbredsoplysninger foreslas ogsa
til brug for mere erfarne laegers laering og kompetenceudvikling. Ligesom for uddannelseslasgerne
vurderes det hensigtsmaessigt at ogsa sadanne laeger i et afgresnset tidsrum kan efterprave deres
egne faglige vurderinger ved at fa videregivet oplysninger om den senere behandling af en at
leegens tidligere patienter.

Det forekommer naturligt, at laegerne pa denne méade far mulighed for at anvende de muligheder for
leering og kompetenceudvikling — og dermed forbedret kvalitet i behandlingen — som er til stede i
sundhedsveesenet. Ogsa i situationer, hvor behandlingsforlabet ikke laengere varetages af den
pagaeldende laege, dvs. der ikke er et aktuelt behandlingsforlab. Problemstillingen er papeget af de
laegefaglige miljger.
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Det bemaerkes, at den foresldede bestemmelse alene omfatter videre behandling af en patient, som
den pagaeldende laege tidligere har haft et laege-patientforhold til, og alene omfatter oplysninger i
forlengelse af den behandling, som den pagaeldende laege har udfert.

Hensynet til patientens selvbestemmelsesret sikres ved, at patienten far mulighed for at frasige sig,
at helbredsoplysninger kan indhentes til brug for leering og kompetenceudvikling, jf. den foreslaede
aendring af den gaeldende § 41, stk. 3, der foreslas udvidet til ogsa at omfatte indhentning til brug for
laering og kompetenceudvikling. Bestemmelsen fungerer sdledes som et formodet samtykke.

Hjemlen til videregivelse i den foresldede § 41, stk. 2, nr. 6, indeholder en raekke betingelser, far
videregivelsen er berettiget.

Videregivelsesadgangen geelder kun for laeger, herunder leeger under uddannelse som speciallaege
og dennes vejleder, og afgraenses til oplysninger om behandling af en patient, som den pageeldende
leege tidligere har haft et leege-patientforhold til, og alene oplysninger i forleengelse af den
behandling, som den pagaeldende laege selv har forestaet. Uddannelseslsegers vejledere har dog
samme adgang til helbredsoplysninger m.v. efter bestemmelsen, som uddannelseslaege selyv, til brug
for evaluering af uddannelseslesgens kvalifikationer.

Oplysninger uden tilknytning til den behandling, som laegen har forestaet, ma ikke videregives efter
bestemmelsen. Sdledes ma en laege, der fx har forestaet behandlingen af en kraeftpatient, kun
videregive oplysninger om patientens kraeftsygdom til den laege, der henviste patienten pga.
mistanke om kraeft, og nu @nsker af- eller bekreeftelse af, om egen tolkningen af kreeftsymptomerne
var korrekt. Herunder vil oplysninger om andre fortrolige forhold normalt ikke kunne videregives efter
denne bestemmelse, idet sddanne oplysninger normalt ikke vil vaere ngdvendige for det aktuelle
behandlingsforlab.

Videregivelsen skal vaere ngdvendig og relevant til brug for laeagens evaluering af egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation af, hvilke kvalifikationer en uddannelseslesge har erhvervet
som led i specialleegeuddannelsen.

For uddannelseslaeger og deres vejledere begreenses adgangen til at fa videregivet oplysninger
tidsmaessigt til det tidsrum, hvor indhentning er nadvendig til dokumentation efter reglerne om
specialleegeuddannelsen, jf. bekendtgarelse nr. 1257 af 25/10/2007 om uddannelse af speciallaeger.

For at sikre, at adgangen til lsering og kompetenceudvikling har en vis sammenhang med det
konkrete behandlingsforlab, som lzegen har forestéet, foreslas for indhentning af oplysninger, der
ikke sker som led i specialleegeuddannelsen, en tidmaessig begraensning i disse tilfeelde af adgangen
til at anmode om at fa videregivet helbredsoplysninger. Anmodning herom skal ske i umiddelbar
forlengelse af behandlingsforisbet og senest 6 maneder efter den pagaeldende leeges afslutning
eller viderehenvisning af patienten. Fristen findes at vaere tilstraekkelig til, at formalet om laering og
kompetenceudvikling kan opfyldes. Leegen tilskyndes med fristen samtidig til at veere opmasrksom
pa at falge op pa de behandlingsforl@b, som leegen anser det som hensigtsmaessigt at evaluere.

Tidsbegraensningen fastsaettes af hensyn til patienten for at sikre, at der ikke opstar situationer, hvor
en laege laenge efter, at en patient er udskrevet, fx pdmindet af aktuelle overvejelser om behandling
af en ny patient, @nsker at fa videregivet helbredsoplysninger for at vurdere sin egen indsats i forhold
til den pageeldende tidligere patient. | sddanne situationer kan det ikke berettiget forventes, at
patienten ma antages at veere indforstaet med, at der videregives oplysninger om pageeldende.
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Er der i gvrigt hensyn til patientens interesse og behov, der taler imod videregivelse, ma
videregivelse ikke ske. En tilsvarende begraensning kendes fra § 41, stk. 2, nr. 1, og forslaget skal
forstas i overensstemmelse hermed.

Forslaget indebaerer ikke en egentlig pligt for sundhedspersonen til at videregive
helbredsoplysninger til laering og kompetenceudvikling. P& baggrund af tilkendegivelser fra
Laegeforeningen, der netop har papeget den manglende smidighed i de gaeldende regler ift. adgang
til oplysninger til brug for laering og kompetenceudvikling, leegges det til grund at der etableres et
konstruktivt samarbejde i sundhedsveesenet om videregivelse, nar dette er hjemlet efter den
foreslaede bestemmelse.

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

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

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

Det er opfattelsen, at patienten har en forstdelse for, at en studerende, som patienten accepterer
deltager i behandlingen sammen med en sundhedsperson, ogsa kan drgfte behandlingen sammen
med sundhedspersonen. Hensynet til patientens selvbestemmelsesret sikres ved, at patienten far
mulighed for at frasige sig, at helbredsoplysninger videregives til studerende, der ikke fungerer som
medhjeelp, jf. nedenfor om forslagets nr. 5. Dvs. bestemmelsen fungerer som et formodet samtykke.

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

Der er alene tale om studerende, der deltager i patientbehandlingen m.v. somled i en
sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse, hvor praktik m.v. i sundhedsvaesenet er en
del af uddannelsen, fx medicinstuderende, sygeplejerskestuderende og social- og
sundhedsassistent-studerende.

Videregivelsen skal vaere ngdvendig til den aktuelle behandling m.v., som den studerende deltager i,
for at den studerende kan opna forstaelse af behandlingssituationen eller som feed back pé den
studerendes deltagelse i behandlingssituationen. Oplysninger om patientens helbredsforhold, der
ikke er relevante for den behandling, som den studerende deltager i, ma séledes ikke videregives.
Der gaelder saledes et aktualitetskrav i lighed med det, der gaelder for videregivelse efter de
geeldende bestemmelseri § 41, stk. 2. Tilsvarende vil oplysninger om andre fortrolige forhold normalt
ikke kunne videregives efter denne bestemmelse, idet disse oplysninger normalt ikke vil vaere
ngdvendige for det aktuelle behandlingsforlab.

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

Bestemmelsen supplerer adgangen til at fa videregivet helbredsoplysninger m.v., nar studerende
fungerer som medhjeelp efter de geeldende bestemmelser i § 41, stk. 2, og medicinstuderendes
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adgang til at indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v., pa vegne af en laege eller
sygehusansat tandlaege (medhjaelp) efter den geeldende § 42 a, stk. 8. Det bemaerkes, at
bestemmelsen ikke indebaerer hjemmel til at studerende herudover kan indhente elektroniske
helbredsoplysninger ved opslag i elektroniske patientjournaler.

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

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

Overtraedelse af sundhedspersoners adgang til at videregive oplysninger til studerende efter
bestemmelsen er omfattet af den geeldende straffebestemmelse i sundhedslovens § 271, stk. 1. §
271, stk. 2, indeholder hjemmel til at straffe bl.a. studerende, der métte indhente eller videregive
helbredsoplysninger m.v. i strid med reglerne i sundhedslovens kapitel 9. Straffen udger bade eller
indtil 4 maneders feengsel. Straffebestemmelsen udger saledes et supplement til den faste praksis,
der er i sundhedsveesenet om, at studerende orienteres om, at de palaegges tavshedspligt og evt.
underskriver en erkleering om tavshedspligt, nar de pabegynder praktik m.v. i sundhedsvaesenet som
led i en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse. Begge elementer medvirker til at
beskytte patienternes retssikkerhed.

Tilnr. 5

Med den foresldede aendring af § 41, stk. 3, far patienten mulighed for at frasige sig, at
helbredsoplysninger videregives til studerende, der ikke fungerer som medhjaelp samt til brug for
leegers leering og kompetenceudvikling, jf. ovenfor om forslagets nr. 4. Bestemmelsen indebeerer, at
videregivelsesadgangen i de to nye bestemmelser reelt fungerer som en bestemmelse om formodet
samtykke til videregivelse i de navnte situationer.

Forslaget viderefgrer saledes det allerede gaeldende princip, der geelder i medfar af § 41, stk. 3, der
med forslaget udvides til ogsa at omfatte lovforslagets tilfgjelser til § 41, stk. 2.

Herudover tilsigtes ikke nogen a&ndring som falge af forslaget.

Tilnr. 6

For at sikre, at uddannelsesleegerne har mulighed for at dokumentere deres erfaringer og
kvalifikationer som led i specialleegeuddannelsen, som det er forudsat i reglerne for
specialleageuddannelserne, foreslas det med et nyt § 42a, stk. 6, at udvide adgangen til at indhente
elektroniske helbredsoplysninger fastsat i § 42 a, nar indhentningen sker til brug for dokumentation
af erhvervede kvalifikationer.

Séledes far uddannelseslaeger med forslaget en tidsmaessigt afgraenset adgang til at indhente
oplysninger om det videre forlgb for en patient, som uddannelseslaegen har behandlet, med henblik
pa mulighed for dokumentation for, om laegens faglige vurdering af patienten har vist sig at veere
korrekt. Det foreslas, at denne adgang til opslag i elektroniske patientjournaler skal kunne ske uden
der skal indhentes samtykke fra patienten.
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Den samme adgang til indhentning af elektroniske helbredsoplysninger foreslas ogsa til brug for
mere erfarne leegers laering og kompetenceudvikling. Ligesom for uddannelseslaegerne vurderes det
hensigtsmaessigt at ogsa sadanne laeger i et afgreenset tidsrum kan efterprave deres egne faglige
vurderinger ved opslag i elektroniske patientjournaler om den senere behandling af en at laegens
tidligere patienter.

Det forekommer naturligt, at laegerne pa denne méade far mulighed for at anvende de muligheder for
leering og kompetenceudvikling — og dermed forbedret kvalitet i behandlingen — som seerligt er il
stede, hvor der anvendes elektroniske patientjournaler. Ogsa i situationer, hvor behandlingsforlgbet
ikke laengere varetages af den pageeldende leege, dvs. der ikke er et aktuelt behandlingsforiab.
Problemstillingen er papeget af de leegefaglige miljger.

Det bemaerkes, at den foresldede bestemmelse alene omfatter videre behandling af en patient, som
den pagaeldende laege tidligere har haft et laege-patientforhold til, og alene omfatter oplysninger i
forleengelse af den behandling, som den pagaeldende laege har udfert. Hensynet til patientens
selvbestemmelsesret sikres ved, at patienten far mulighed for at frasige sig, at helbredsoplysninger
kan indhentes til brug for lsering og kompetenceudvikling, jf. nedenfor om den foresldede aendring af
den gaeldende § 42 a, stk.7, der foreslas udvidet til ogsa at omfatte indhentning til brug for leering og
kompetenceudvikling. Bestemmelsen fungerer sdledes som et formodet samtykke.

Hjemlen til indhentning i den foreslaede § 42 a, stk. 6, indeholder en rakke betingelser, far den
elektroniske indhentning er berettiget.

Indhentningsadgangen gaeslder kun for leeger, herunder laeger under uddannelse som specialleege,
og afgraenses til oplysninger om behandling af en patient, som den pagaeldende laege tidligere har
haft et laege-patientforhold til, og alene oplysninger i forlaengelse af den behandling, som den
pagaeldende laege selv har forestdet. Uddannelseslaegers vejledere m.v. far ikke med forslaget
adgang til elektronisk indhentning af helbredsoplysninger, men kan efter forslagets nr. 4 f4
videregivet helbredsoplysninger m.v. fra uddannelseslaegen, til brug for evaluering af
uddannelseslaegens kvalifikationer som forudsat i reglerne om specialleegeuddannelsen..

Oplysninger uden tilknytning til den behandling, som laegen har forestdet, ma ikke indhentes efter
bestemmelsen Saledes mé en laege, der fx har henvist en patient med mistanke om kraeft, ikke
indhente oplysninger om samme patients behandling for anden sygdom, fx i psykiatrisk regi.
Herunder vil oplysninger om andre fortrolige forhold normalt ikke kunne videregives efter denne
bestemmelse, idet sddanne oplysninger normalt ikke vil veere n@dvendige for det aktuelle
behandlingsforlab.

Indhentningen skal vaere ngdvendig og relevant til brug for laegens evaluering af egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation af, hvilke kvalifikationer en uddannelseslesge har erhvervet
som led i specialleegeuddannelsen.

For uddannelseslaeger og deres vejlederes begranses adgangen til at indhente helbredsoplysninger
tidsmaessigt til det tidsrum, hvor indhentning er nadvendig til dokumentation efter reglerne om
specialleegeuddannelsen, jf. bekendtgarelse nr. 1257 af 25/10/2007 om uddannelse af speciallaeger.

For at sikre, at adgangen til lsering og kompetenceudvikling har en vis sammenhang med det
konkrete behandlingsforlab, som lzegen har forestéet, foreslas for indhentning af oplysninger, der
ikke sker som led i specialleegeuddannelsen, en tidmaessig begraensning i disse tilfeelde af adgangen
til at indhente helbredsoplysninger. Indhentningen skal ske i umiddelbar forlaeengelse af
behandlingsfori@bet og senest 6 maneder efter den pagaeldende laeges afslutning eller
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viderehenvisning af patienten. Fristen findes at veere tilstreekkelig til, at forméalet om leering og
kompetenceudvikling kan opfyldes. Leegen tilskyndes med fristen samtidig til at veere opmasrksom
pa at falge op pa de behandlingsforl@b, som leegen anser det som hensigtsmaessigt at evaluere.

Tidsbegraensningen fastsaettes af hensyn til patienten for at sikre, at der ikke opstar situationer, hvor
en laege laenge efter, at en patient er udskrevet, fx pdmindet af aktuelle overvejelser om behandling
af en ny patient, gnsker at indhente helbredsoplysninger for at vurdere sin egen indsats i forhold til
den pagaeldende tidligere patient. | sddanne situationer kan det ikke berettiget forventes, at patienten
ma antages at vaere indforstaet med, at der indhentes oplysninger om pagaeldende.

Er der i gvrigt hensyn til patientens interesse og behov, der taler imod indhentningen, ma
indhentningen ikke ske. En tilsvarende begransning kendes fra § 41, stk. 2, nr. 1, og forslaget skal
forstas i overensstemmelse hermed.

Indhentning af oplysninger i stérre omfang, end forslaget berettiger til, er omfattet af den gaeldende
straffebestemmelse i sundhedslovens § 271.

Som konsekvens af, at der indsaettes et nyt stk. 6, e&endres nummereringen af de fglgende stykker i
lovforslaget til nr. 7-11.

Tilnr. 7
Forslaget er en konsekvens af den foreslaede adgang for laeger til at indhente elektroniske
helbredsoplysninger til brug for laering og kvalitetssikring.

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

Herudover tilsigtes ikke nogen a&ndring som falge af forslaget.

Tilnr. 8

Med den foresldede aendring af § 42 a, stk. 7, der med forslaget samtidig bliver stk. 8, far patienten
mulighed for at frasige sig, at elektroniske helbredsoplysninger indhentes af leeger til brug for leering
og kompetenceudvikling, jf. ovenfor om forslagets nr. 6. Bestemmelsen indebeaerer, at
indhentningsadgangen i de to nye bestemmelser reelt fungerer som en bestemmelse om formodet
samtykke til videregivelse i de navnte situationer.

Forslaget viderefgrer saledes det allerede gaesldende princip, der geelder i medfer af § 42 a, stk. 7, 1,
stk. 3, der med forslaget udvides til ogsé at omfatte den foresldede § 42 a, stk. 6. Endvidere er der
tale om en konsekvensaendring i nummereringen pga. det foreslaede stk. 6.

Herudover tilsigtes ikke nogen a&ndring som falge af forslaget.

Tilnr. 9
Forslaget er en konsekvens af den foreslaede adgang for laeger til at indhente elektroniske
helbredsoplysninger til brug for laering og kvalitetssikring.

| medfer af den gaeldende § 42 a, stk. 9, kan sundhedspersoner benytte en laegesekreteers bistand
til at indhente helbredsoplysninger efter de gaeldende bestemmelseri § 42 a, stk. 1-8. Forslaget
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indebaerer, at lseger p4 tilsvarende vis kan anvende sekretserbistand til indhentning af
helbredsoplysninger til brug for leering og kompetenceudvikling, jf. den foresldede § 42 a, stk. 6.

Herudover tilsigtes ikke nogen a&ndring som falge af forslaget.

Tilnr. 10

Forslaget er en konsekvens af den foreslaede adgang for laeger til at indhente elektroniske
helbredsoplysninger til brug for leering og kvalitetssikring og den aendrede nummerering, der falger af
forslaget om at indsaette et nyt stk. 6 i § 42 a.

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

Herudover tilsigtes ikke nogen a&ndring som falge af forslaget.

Tilnr. 11-12

Forslaget er en konsekvensaendring af den foresldede adgang for laeger til at indhente elektroniske
helbredsoplysninger til brug for leering og kvalitetssikring og den aendrede nummerering, der falger af
forslaget om at indsaette et nyt stk. 6 i § 42 a. Herved aendres nummereringen i § 42 a, stk. 2, og
med forslaget sikres, at den eendrede nummerering ogsd konsekvensrettes i § 42 b.

Tilnr. 13
Forslaget indebeerer, at det fremstar tydeligt af lovgivningen, at sundhedspersoner med hjemmel i §
43 kan videregive helbredsoplysninger m.v. til sundhedspersoner.

Forslaget er i overensstemmelse med den hidtidige praksis for fortolkning af bestemmelsen, der efter
den geeldende formulering omfatter videregivelse til 'myndigheder, organisationer, private personer
m.fl.” | praksis har der imidlertid kunnet konstateres en efterspargsel efter en klar tilkkendegivelse af,
at bestemmelsen bl.a. omfatter videregivelse fra én sundhedsperson til en anden sundhedsperson,
og ikke kun til myndigheder, organisationer og private personer. Dette snske imadekommes med
den foreslaede formulering.

Der gares opmaerksom p4, at bestemmelsen fortsat ikke er udtemmende, jf. formuleringen "m.fl.”
fortsat gaelder, og at der ikke herudover tilsigtes aendringer som falge af forslaget.

Tilnr. 14

Med forslaget tydeligg@res hjemlen til videregivelse uden samtykke af helbredsoplysninger, der er
ngdvendige for embedslagens og politiets afklaring af, om der skal afholdes retslaegeligt ligsyn eller
retslaegelig obduktion, eller er nadvendig til brug for forhindring, efterforskning eller opklaring af
alvorligere forbrydelser.

Videregivelse hjemles med forslaget, nar videregivelsen sker pad anmodning af embedslaegen eller
politiet til brug for embedslaegens og politiets afklaring af, om der skal afholdes retslaegeligt ligsyn
eller retsleegelig obduktion.

Endvidere hjemles videregivelse af helbredsoplysninger med forslaget, nar videregivelsen er
ngdvendig til brug forhindring, efterforskning eller opklaring af alvorligere forbrydelser.
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Med alvorligere forbrydelser sigtes til den praksis, der er etableret efter geeldende ret. Dvs. bl.a.
manddrab, seksualforbrydelser, grovere vold, herunder vold mod barn.

Embedslaegens og/eller politiets anmodning om helbredsoplysninger skal veere konkretiseret i en
sadan grad, at sundhedspersonen kan vurdere hvilke oplysninger, der er nadvendige i den konkrete
situation. Almindeligvist forventes meget snaevert afgraensede oplysninger at veere tilstraskkelige, fx
om den afdede er kendt med en bestemt lidelse. Det kan imidlertid ikke udelukkes, at der ogsé kan
vaere behov for et bredere udsnit af journalmaterialet. Fx hvor politiet pa4 baggrund af andre
oplysninger i efterforskningen vurderer, at en ukendt gerningsmand har vaeret indlagt pa et konkret
sygehus, og derfor anmoder om et bredt udsnit af patientjournaler med henblik pa at samkare
oplysningerne med de gvrige oplysninger for at undersgge sammenfald i oplysningerne. Hvor politiet
konkretiserer anmodningen tidsmaessigt sdvel som i forhold til den sundhedsfaglige arsag til
kontakten til sygehuset, vil en videregivelse efter den foresldede bestemmelse vaere berettiget.

Bestemmelsen omfatter situationer, der ogsa efter gaeldende § 43, stk. 2, nr. 2, berettiger til
videregivelse uden samtykke. Ved at udskille disse situationer til et seerskilt nr. i § 43, stk. 2, bliver
det endvidere teknisk muligt at g@re videregivelse af helbredsoplysninger efter det nye nr. 4
pligtmaessig. Se neermere nedenfor vedr. bemaerkningerne til nr. 15.

Herudover foretages med forslaget ikke eendringer i veerdispringsreglen i § 43, stk. 2, nr. 2, der
saledes fortsat geelder for sundhedspersonens egen anmeldelse af eller mistanke om et strafbart
forhold.

Tilnr. 15

Med tilfgjelsen til § 43, stk. 3, fastsaettes en pligt for en sundhedsperson til at videregive
helbredsoplysninger, i de tilfeelde hvor videregivelsen er berettiget efter den foreslaede § 43, stk. 2
nr. 4.

Pligten strafsanktioneres i § 271, stk. 1, jf. naearmere nedenfor. Séledes straffes en sundhedsperson,
der ikke videregiver oplysninger, som embedslaegen eller politiet beder om til de angivne formal. Det
bemaerkes at det forudseettes, at straf ikke anvendes, hvis embedslagens eller politiets anmodning
ikke er konkret i et s&dan omfang, at det ma formodes, at sundhedspersonen er klar over, hvilke
oplysninger som der anmodes om. Der laegges op til, at uklarheder afklares konkret ved draftelse
mellem sundhedspersonen og embedslesgen og/eller politiet.

Der er ikke tale om en udvidelse af adgangen til videregivelse, idet bestemmelsen sigter pa
situationer, hvor videregivelsen ogsé efter de geeldende regler ville vaere berettiget.

Videre bemaerkes, at almindelig god databehandlingsskik ogsa geelder for embedslagens og
politiets sagsbehandling. Herunder finder bl.a. det almindelige persondataretlige princip fastsat i
persondatalovens § 5, stk. 3, om, at "oplysninger, som behandles, skal vaere relevante og
tilstreekkelige og ikke ma omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af de formal, hvortil
oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles, anvendelse”. Heri
ligger en pligt for embedslaegen og politiet til at afgraense en anmodning om helbredsoplysninger og
dermed en yderligere beskyttelse af patienter, som embedslaegen eller politiet anmoder om
helbredsoplysninger m.v. om.

Bestemmelsen er udtemmende. Saledes har sundhedspersonen i andre tilfaelde end de, der er
omfattet af den foresldede § 43, stk. 2, nr. 4, ikke efter sundhedsloven en egentlig pligt til at
videregive helbredsoplysninger.
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Tilnr. 16

Med forslaget viderefares det gaeldende udgangspunkt om, at patienter, som der videregives
helbredsoplysninger om, skal orienteres, nar patienten ikke ma antages at vaere bekendt med
videregivelsen. Det gaelder sdledes som udgangspunkt, hvor en sundhedsperson videregiver
helbredsoplysninger til embedslaegen eller politiet i medfar af den foreslaede § 43, stk. 2, nr. 4, jf.
narmere ovenfor om nr. 14.

Dog kan der veere efterforskningsmeaessige hensyn, der taler imod en orientering af patienten. Fx
hvor det er patienten, der er mistaenkt for et kriminelt forhold, og efterforskningen mé antages at
blive forpurret, hvis patienten orienteres om videregivelsen. Bl.a. pa den baggrund kan orientering
undlades.

Bestemmelsen skal fortolkes i overensstemmelse med den hidtidige fortolkningspraksis vedr. § 43,
stk. 2, nr. 2, som ogsa i dag vedrgrer videregivelse af helbredsoplysninger til politiet.

Tilnr. 17
AEndringen er en konsekvens gndringen i lovforslagets § 1, nr. 18.

Tilnr. 18
Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen far hjemmel til at fastsaette regler om offentliggerelse af
resultatet af Sundhedsstyrelsens tilsyn med private sygehuse, klikker og praksis (tilsynsrapporter).

Herved bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsaette regler om, at de registrerede private
sygehuse, klikker og praksis skal foretage offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter.
Sundhedsstyrelsen kan herved fastsaette naermere regler om, at den seneste tilsynsrapport skal
vaere let tilgaengelig pa det private behandlingssteds hjemmeside, og at den seneste tilsynsrapport
skal umiddelbart tilgeengelig pa selve det private behandlingssted.

Som led i tilsynet padses om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige
opstillede malepunkter, der er relevante for det pagaeldende behandlingssted.

Sundhedsstyrelsen har i 2013 udstedt reviderede retningslinjer for tilsyn med private
behandlingssteder. Tilsynet bestar som udgangspunkt af en gennemgang af en reekke konkrete
malepunkter, herunder bade generiske méalepunkter og malepunkter, der alene er relevante for den
type behandling, som det behandlingssted, som et konkret tilsyn vedrarer, udfarer.

Udfaldet af et tilsynsbes@g kan veere falgende:

1. Ingen anmaerkninger

2. Fa og mindre problemer

3. Flere og starre problemer

4. Forhold der kreever et opfalgende tilsynsbesag

Far embedslagerne ved et tilsynsbesag pé et registreret privat behandlingssted, hvor der udfgres
leegelig patientbehandling, en begrundet mistanke om en bestemt sundhedspersons lovovertraedelse
af alvorlig karakter eller om egnethedsproblemer, skal behovet for en tilsynssag i henhold til
sundhedslovens § 215 vurderes i Sundhedsstyrelsen. Se hertil afsnit 2.5.1.4. i de almindelige
bemaerkninger. Det fremgaér af tilsynsrapporten, hvis Sundhedsstyrelsen har oprettet en faglig
tilsynssag pa en sundhedsperson, som er tilknyttet behandlingsstedet. Denne information er i
forvejen offentliggjort i autorisationsregistret pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Det skal ikke
anfgres i tilsynsrapporten, at der er fundet problemer ved et neermere bestemt patientforlab, som
Sundhedsstyrelsen ser pa.
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Tilsynsrapporter for private behandlingssteder, hvor der udfares laegelig patientbehandling, vurderes
saledes ikke at indeholde fortrolige personoplysninger.

Tilnr. 19
Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen far hjemmel til at fastsaette regler om offentliggerelse af
resultatet af Sundhedsstyrelsens tilsyn med plejehjem m.v. (tilsynsrapporter).

Herved bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsaette regler om, at plejeboligenhederne eller den
ansvarlige kommune skal foretage offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter.
Sundhedsstyrelsen kan herved fastsaette naermere regler om, at den seneste tilsynsrapport skal
vaere let tilgaengelig pa plejehjemmets m.v. eller kommunens hjemmeside, og at den seneste
tilsynsrapport skal umiddelbart tilgaengelig pa selve plejehjemmet m.v.

Sundhedsstyrelsen har i vejledning nr. 10334 af 20. december 2007 om tilsyn med plejehjem,
plejeboligbebyggelser og tilsvarende boligenheder fastsat neermere retningslinjer for
plejehjemstilsynet. Heraf fglger bl.a., at i forbindelse med tilsynet udarbejdes en tilsynsrapport og der
udfyldes et indberetningsskema med malepunkter vedrerende de sundhedsmaessige forhold.

Som led i tilsynet padses om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige
opstillede malepunkter.

Tilsynsrapporten og indberetningsskemaet sendes samlet til plejeboligenheden m.v. med henblik pa
eventuelle bemaerkninger. Herefter sendes den samlede rapport til de kommunale myndigheder med
kopi til plejeboligenheden. Rapporten danner grundlag for plejeboligenhedens og de kommunale
myndigheders opfglgning pa mulige mangler vedrerende de sundhedsmaessige forhold. Den
samlede rapport sendes endvidere til bruger- og pargrenderadet og det kommunale aldrerad.
Rapporten skal indeholde embedsleegeinstitutionens konklusioner og anbefalinger og ma ikke
indeholde personhenfarbare oplysninger vedrarende beboerne. Embedslaegen angiver, hvordan der
skal fglges op pa tilsynet.

Far embedslasgerne ved et tilsynsbes@g pa et plejehjem m.v. en begrundet mistanke om en bestemt
sundhedspersons lovovertraedelse af alvorlig karakter eller om egnethedsproblemer, skal behovet for
en tilsynssag i henhold til sundhedslovens § 215 vurderes i Sundhedsstyrelsen. Se hertil afsnit
2.5.1.4. i de almindelige bemeaerkninger. Det skal ikke anfares i tilsynsrapporten, at der er fundet
problemer ved et naermere bestemt patientforlab, som Sundhedsstyrelsen ser pa.

Tilsynsrapporter for plejehjem m.v. vurderes saledes ikke at indeholde fortrolige personoplysninger.

Til nr. 20

Med forslaget indfares hjemmel til at straffe en sundhedsperson, der ikke videregiver oplysninger,
som embedslaegen eller politiet finder nadvendig og beder sundhedspersonen om. Forslaget
omfatter helbredsoplysninger m.v. til afklaring af, om der skal afholdes retslaegeligt ligsyn,
retslaegelig obduktion eller til brug for forhindring, efterforskning eller opklaring af alvorligere
forbrydelser.

Straffen udmales som i tilfaelde, hvor en sundhedsperson har indhentet eller videregivet
helbredsoplysninger i videre omfang, end sundhedslovens kapitel 9 berettiger til. Straffen er bade
eller faengsel indtil 4 maneder, medmindre hajere straf er forskyldt efter anden lovgivning.
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Det bemaerkes at det forudseettes, at straf ikke anvendes, hvis embedslezgens eller politiets
anmodning ikke er konkret i et sddan omfang, at det ma formodes, at sundhedspersonen er klar
over, hvilke oplysninger, som der anmodes om. Der laegges op til, at uklarheder afklares konkret ved
dragftelse mellem sundhedspersonen og embedslaagen og/eller politiet.

Til nr. 21
Forslaget er en konsekvensrettelse af, at § 42 a foreslas udvidet med et nyt stk. 6.

Forslaget indebaerer, at der som i dag er hjemmel til at straffe en sundhedsperson og andre, der
indhenter elektroniske helbredsoplysninger i strid med § 42 a, herunder ogsa efter den foreslaede §
42 a, stk. 6. Straffen fastsaettes som bade eller faengsel indtil 4 maneder.

Til § 2

Tilnr. 1

Regionerne er fortsat erstatningsansvarlig for skader efter behandling, undersggelse m.v. som sker
som en del af regionens planlagte behandlingskapacitet, jf. sundhedslovens § 64, stk. 1-3, § 75, stk.
2,879, stk. 2 og § 89, stk. 2, og ligger séledes inde med oplysninger om erstatningsudbetalinger i
disse sager.

Det denne bestemmelse fastsaettes det derfor, at safremt et regionsrad m.v. efter lovens § 29, stk. 1,
nr. 5 og 6, i et omfang ud over det gennemsnitlige har udbetalt erstatning for skader forvoldt efter
disse bestemmelser, er regionsradet forpligtet til at oplyse Sundhedsstyrelsen herom til brug for
styrelsens tilsyn efter sundhedsloven.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerkninger pkt. 2.4.

Tilnr. 2

Det er ikke leengere regionerne, der er erstatningsansvarlige for de patientskader, som sker hos de
private sundhedsaktarer som fglge af undersggelse, behandling m.v. efter det udvidede frie
sygehusvalg eller egenbetaling fra patienten. Derfor har regionerne ikke lsengere informationer om
erstatningsudbetalinger i disse sager, som kan indberettes til Sundhedsstyrelsen. Regionerne har
alene oplysninger om erstatningsudbetalinger for de skader, som sker hos de private
sundhedsaktgrer som falge af regionens udbud, jf. de specielle bemaerkninger til § 2, nr. 1.

Derimod er det nu de private sundhedsakt@arers forsikringsselskaber, som ligger inde med den
relevante information om erstatningsudbetalinger. Med forslaget fastsaettes der derfor en hjemmel til,
at de private forsikringsselskaber ved erstatningsudbetalinger i et omfang ud over det
gennemsnitlige skal oplyse Sundhedsstyrelsen om dette til brug for styrelsens tilsyn efter
sundhedsloven.

Desuden forslas det, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette naarmere regler for
oplysningerne til Sundhedsstyrelsen efter § 29, stk. 4 og 5, herunder hvornar de skal afgives.
Kriterierne for, hvornar der skal ske indberetning, vil tage udgangspunkt i naervaerende lovforslag.
Derudover vil der blive fastsat regler for opteellingen af erstatningsudbetalingerne, foreeldelse af
sager (forstadet pa den made, at gentagelsesvirkningen bortfalder, nar der er gaet en vis arraekke fra
den eller de tidligere skader til den nye skade) m.v.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerkninger pkt. 2.4.
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Tilnr. 3

Overskriften Patientskadeankensevnet slettes, da naevnet skifter navn til Ankenasvnet for
Patientforsikringen. Bestemmelserne §§ 34-36 ophaeves, da der etableres et falles kapitel 5 i loven
som vedrarer Ankenavnet for Patientforsikringen.

Tilnr. 4

Overskriften Leegemiddelskadeankenasvnet slettes, da sagerne fremover skal afgsres af det tidligere
Patientskadeankenavn — nu Ankenaevnet for Patientforsikringen. Bestemmelserne §§ 56-57
ophaeves, da der etableres et feelles kapitel 5 i loven som vedr@rer Ankengavnet for
Patientforsikringen.

Tilnr. 5

Med lovforslaget foreslas det, at Leegemiddelskadeankenaevnet nedlsegges og sagerne flyttes til
Patientskadeankenasvnet, som skifter navn til Ankenaevnet for Patientforsikringen. Ankenasvnet
afger klager over afgarelser efter lovens §§ 33 og 55. Der er ikke taget stilling til det praecise antal af
naestformaend, da der er behov for en fleksibilitet i forhold til antallet af nsevnsafdelinger pa baggrund
af antallet af sager.

Det foreslas, at KL ikke leengere skal vaere repraesenteret i naevnet, og at Forsikring og Pension i
stedet udpeger en repreesentant for forsikringsselskaberne. Det foreslas ogsé, at Forbrugerradet
heller ikke fremover skal udpege medlemmer, hvilket skyldes, at den rullende ordning for
patienternes repraesentanter afskaffes, saledes at patienternes interesser fremover varetages af de
to naeevnsmedlemmer, som er udpeget af Danske Patienter og Danske Handicaporganisationer.

§ 34, stk. 1, stk. 3 og stk. 5-11 taenkes viderefert uaendret i § 58 a, stk. 1, stk. 3 og stk. 5-11. Dette
betyder, at der ikke foretages aendringer i forhold til principperne for, hvornar naevnet er
beslutningsdygtigt, hvornar formanden/nasstformaendene kan treeffe afgarelse, hvordan de
sagkyndige medlemmer udpeges mv.

§§ 35 og 57, stk. 1-3 foreslas viderefgrt stort set usendret i § 58 b. Bestemmelserne er kombineret,
sa det foreslas, at Ankenasvnet for Patientforsikringen fremover har hjemmel til at traeffe afga@relser i
bade patientskadeerstatningssagerne og lsegemiddelskadeerstatningssagerne. Det foreslas
desuden preeciseret i lovieksten, at Ankenaevnet kan stadfaeste, ophaeve og andre afgsrelser truffet
af Patientforsikringen. Dette er allerede tilfeeldet jf. U.2005.1520H, men det bar efter ministeriets
opfattelse fremga direkte af loven. Sager kan selvfglgelig fortsat hjemvises eller afvises.

Det foreslas, at det af bestemmelsen i § 58 b fremgar, at Ankengevnet for Patientforsikringen treeffer
den endelige administrative afgarelse, at ankenasvnet kan tilleegge en klage opsaettende virkning, at
klagen skal indgives inden 3 maneder efter, at klageren har faet meddelelse om afgarelsen, og at
ankenasvnet kan se bort fra overskridelse af klagefristen, nar der er saerlig grund hertil.

§§ 36 og 57, stk. 4, foreslas viderefgrt uaendret i § 58 ¢, heraf fremgér at ankenasvnets afgerelse kan
indbringes for retten, som kan stadfeeste, ophasve eller andre afgsrelsen, og at indbringelse skal
ske inden 6 maneder efter, afg@relsen er meddelt.

Tilnr. 6
Der er tale om en konsekvensrettelse. Da der foreslas indsat et nyt kapitel 5 bliver det nuvaerende
kapitel 5 og 6 til kapitel 6 og 7.

Tilnr. 7
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Med den foreslaede § 60 b fastszettes, at en bindende afgerelse om anerkendelse af en skade
omfattet af lovens kapitel 3 og 4 eller om udbetaling af erstatning for en sadan skade har
afbrydelsesvirkning i forhold til foreeldelsesfristerne i lovens §§ 59 og 60, siledes at der efter en
sadan afgerelse i det hele Isber nye frister svarende til fristerne i denne bestemmelse. Det vil sige en
3-arig relativ foraeldelsesfrist, der kan suspenderes ved den erstatningsberettigedes utilregnelige
uvidenhed om kravet (§ 60 b, stk. 1 og 2), kombineret med en absolut foraeldelsesfrist pa 10 ar (§ 60
b, stk. 3).

Bestemmelsen vil bl.a. indebaere, at der fra tidspunktet for afgerelse om at anerkende en
patientskade eller om at udmale erstatning for sddan skade vil veere en periode pa op til 10 &r, inden
for hvilken den erstatningsberettigede har adgang til at fa genoptaget sin sag med henblik pa, at der
udmales erstatning eller sker forhgjelse af en allerede udmalt erstatning.

Der vil sdledes blive mulighed for at rejse et nyt erstatningskrav, hvis der pa et tidspunkt (senest 3 ar
efter at skadelidte har faet kendskab til det nye krav, og under alle omsteendigheder senest 10 ar
efter afgarelsen) viser sig senfalger eller forveerring af en allerede anerkendt skade. Der vil sdledes
Isbe en ny foreeldelsesfrist p4 10 ar for hver positiv afgerelse, og 10-ars fristen regnes fra den til
enhver tid seneste positive afgarelse. Dog vil foreeldelse altid indtreede senest 30 ar efter den dag,
hvor skaden er forarsaget eller lsegemidlet er udleveret til skadelidte.

Det folger af stk. 1, at traeffes der bindende afg@relse om anerkendelse af en skade omfattet af
kapitel 3 og 4 eller om udmaling af erstatning for en sadan skade, I@ber fra tidspunktet for afgsrelsen
en foraeldelsesfrist pa 3 ar for erstatningskrav som falge af skaden.

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

Med skade omfattet af kapitel 4 menes de fysiske skader, der pafgres en patient, som falge af
egenskaber ved leegemidler, der er anvendt ved undersggelse, behandling el.lign., jf. herved § 38 i
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

Bestemmelsen omfatter afgagrelse om anerkendelse af en skade eller om udméling af erstatning.
Udtrykket omfatter alene positive afgarelser, herunder afgarelser, hvor der efter loven er anerkendt
et ansvarsgrundlag, men hvor erstatningskravet er afvist, fordi erstatningsbelabet ikke overstiger den
belabsmaessige graense for at tilkende erstatning (3.000 kr. for leegemiddelskadesager og 10.000 kr.
for patientskader).

Den foresldede stk. 1 omfatter ikke de sager, hvor Patientforsikringen eller
Patientskadeankenavnet/Laegemiddelskadeankenaevnet traeffer afgerelse om afslag pa at
anerkende en sag eller afslag pa at udmale erstatning. Spsrgsmalet om foreeldelse vil i sddanne
sager fortsat skulle afggres efter de gaeldende §§ 59 og 60 i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet og foraeldelseslovens regler, dog saledes at den foresldede § 60 b
finder anvendelse for eventuelle tidligere positive afgarelser. Der er i den forbindelse ikke tilsigtet en
aendring af praksis i forhold til anvendelsen af den 10-arige absolutte foraeldelsesfrist i § 59, stk. 2,
og § 60, stk. 2. | sddanne sager vil genoptagelse — som hidtil — alene kunne ske inden for 10 &r fra
skaden er forarsaget, hvis betingelserne herfor i gvrigt er opfyldt.

Udtrykket bindende afgarelser omfatter endelige afgerelser fra Patientforsikringen, og
Patientskadeankenavnet/Laegemiddelskadeankenaevnet, dvs. afgarelser, der bliver bindende for
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parterne, hvis de ikke indbringes for en anden administrativ myndighed eller domstolene inden for de
geeldende frister herfor. Udtrykket omfatter endvidere endelige domme. | det omfang
Patientforsikringen eller ankenasvnenes afg@relser indbringes for domstolene, og domstolene
anerkender en skade som omfattet af lovens kapitel 3 eller tilkender erstatning, vil der sdledes ogséa
Iabe nye foraeldelsesfrister.

Det forhold, at foraeldelsesfristen pa 3 ar regnes fra tidspunktet for afgerelsen, indebeerer, at fristen
regnes fra den dag, da den bindende afgerelse traeffes, uanset om det f@rst senere — f.eks. ved
udlgbet af en klagefrist — er klart, at afg@relsen er endelig. Hvis Patientforsikringens afgarelse
indbringes for Patientskadeankenaevnet/Laegemiddelskadeankenasvnet, og patienten i den
forbindelse far medhold, vil det vaere datoen for ankenaevnets afgarelse, der er afggrende.

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

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

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

Efter stk. 2 suspenderes foreeldelsesfristen pad 3 ar ved ukendskab til erstatningskravet indtil det
tidspunkt, da den erstatningsberettigede fik eller burde have fiet kendskab til kravet. Der er tale om
en suspensionsregel, som svarer til foreeldelseslovens § 3, stk. 2.

Bestemmelsen indebaerer, at den 3-arige foreeldelsesfrist i disse tilfaelde ikke I@ber fra tidspunktet for
afgerelsen om anerkendelse af skaden eller udmaling af erstatning, men farst fra det tidspunkt, hvor
den erstatningsberettigede fik eller burde have fiet kendskab til kravet, herunder til de faktiske
forhold — f.eks. en forveerring af helbredstilstanden — som begrunder kravet.

Bestemmelsen i stk. 3 fastseetter leengden af den absolutte foreeldelsesfrist samt
begyndelsestidspunktet herfor. Reglen fastleegger en absolut foraeldelsesfrist pa 10 ar, der — uanset
om patienten har mulighed at kende erstatningskravet — regnes fra tidspunktet for afg@relsen efter
stk. 1. Med den absolutte foreeldelsesfrist fastsaettes et endeligt tidspunkt, hvor erstatningskravet
ikke laengere kan g@res geeldende. Herved saettes der en tidsgraense for den mulige suspension af
den 3-arig relative foraeldelsesfrist, der felger af stk. 1.

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

Som eksempel 1 kan naevnes den situation, hvor der i ar 1 sker en skade som fglge af en
fejloperation. Ansvarsgrundlaget anerkendes ved bindende afgsrelse i ar 2, og der treeffes pa
samme tidspunkt bindende afgsrelse om udmaling af erstatning. Fra tidspunktet for denne afgaerelse
Isber en absolut foreeldelsesfrist pa 10 &r, der udlsber i ar 12, jf. herved den nye § 60 b, stk. 3. 1 ar 5
diagnosticeres en senfalge hos den skadelidte, der herved bliver klar over — eller burde blive klar
over — at skaden har medf@art yderligere varig forvaerring af helbredstilstanden. Fra dette tidspunkt
Ieber der en 3-arig foreeldelsesfrist, der udigber i r 8. Skadelidte kan derfor alene inden for denne 3-
arige periode sgge om genoptagelse af erstatningssagen med krav om (yderligere) erstatning, jf. den
nye § 60 b, stk. 2. Anmodning om genoptagelse efter dette tidspunkt vil blive afvist med henvisning
til, at kravet — i anledning af, at senfelgen blev diagnosticeret i ar 5 — er foraeldet.
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Som eksempel 2 kan naevnes den situation, hvor der i ar 1 sker en skade som fglge af en
fejloperation. Ansvarsgrundlaget anerkendes ved bindende afg@relse i ar 2, men der udmales ingen
erstatning, fordi erstatningsbelgbet er under den belsbsmaessige graense for, hvornar der kan
tilkendes erstatning. Fra tidspunktet for denne afg@relse Igber en absolut foreeldelsesfrist pa 10 ar,
der sdledes udlgber i 4r 12, inden for hvilken skadelidte har mulighed for at f4 genoptaget sin sag
med henblik pa at f4 udmalt erstatning. | ar 3 indtreeder der en senfglge hos den skadelidte, der
herved bliver klar over — eller burde blive klar over — at skaden har medfert yderligere varig
forveerring af helbredstilstanden. Fra dette tidspunkt Isber der en 3-arig foraeldelsesfrist, der udlsber i
ar 6. | ar 5 — dvs. inden for 3-arsfristen — treeffes der bindende afgerelse om udmaling af erstatning
herfor. Fra tidspunktet for den afg@relse laber en absolut foreeldelsesfrist pa 10 ar, der saledes
udlgber i ar 15, inden for hvilken den skadelidte har adgang til at f4 genoptaget sin sag med henblik
pa, at der treeffes afg@relse om forhgjelse af den allerede udmalte erstatning (som felge af
eksempelvis ny senfglge i ar 5), jf. herved den nye § § 60 b, stk. 3. | &r 10 indtraeder endnu en
senfglge, men skadelidte bliver pa grund af utilregnelig uvidenhed ferst bekendt hermed i ar 16, da
senfglgen diagnosticeres. Anmodning om genoptagelse pa dette tidspunkt vil blive afvist med
henvisning til, at der indtradte foraeldelse i ar 15, hvilket vil veere det senest mulige tidspunkt for at
anmode om genoptagelse.

Den foreslaede § 60 b eendrer ikke pa klage- og segsmalsfristerne inden for patientskadeomradet.
Efter § 35 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet vil der saledes fortsat
vaere mulighed for at indbringe Patientforsikringens afgarelser for Patientskadeankenasvnet, der er
pverste administrative klageinstans. Patientskadeankenasvnets afgerelser kan efter lovens § 36
indbringes for retten, der kan stadfaeste, ophasve eller andre afgarelsen. Indbringelsen skal ske
inden 6 maneder efter, at afgerelsen er meddelt. Tilsvarende mulighed findes i forhold til sager om
leegemiddelskader, jf. herved § 57 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

Om den foreslaede bestemmelses forhold til anden lovgivning bemaerkes, at den almindelige regel i
erstatningsansvarslovens § 11 om genoptagelse af sager fortsat vil geelde ved siden af den seerlige
foreeldelsesregel i § 60 b i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvassenet. Dette
betyder, at en sag (kun) kan genoptages, hvis sagens faktiske omsteendigheder har sndret sig
vaesentligt i forhold til dem, der blev lagt til grund ved sagens afslutning.

| det omfang genoptagelsesbetingelserne i erstatningsansvarslovens § 11 ikke er opfyldt, vil
erstatningssagen ikke kunne genoptages, hvilket vil gaelde, selv om et eventuelt erstatningskrav
endnu ikke er foreeldet.

Med lovforslaget sendres ikke pd, at foreeldelsesloven, jf. den generelle formodningsregel i
foraeldelseslovens § 28, fortsat vil geelde i den udstraekning, andet ikke falger af lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet eller af forholdets seerlige beskaffenhed. Det betyder
bl.a., at foreeldelseslovens regler om en 10-arig foraeldelsesfrist for fordringer, der hviler pa saerligt
retsgrundlag (§ 5) stadig vil geelde for krav omfattet af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet.

Foreeldelseslovens regler fgrer bl.a. til, at en endelig afg@relse fra Patientforsikringen eller
Patientskadeankenavnet/Laegemiddelskadeankenaevnet, hvorved skaden anerkendes samtidig
med, at der udmales erstatning, fortsat vil have afbrydelsesvirkning og udgere et saerligt
retsgrundlag, sadledes at der uanset reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet vil geelde en 10-arig foraeldelsesfrist, der regnes fra det tidspunkt, hvor den
udmalte erstatning kan kraeves betalt.
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Denne 10-arige foreeldelsesfrist efter foraeldelseslovens § 5 geelder dog kun for kravet pa den
erstatning, der er udmalt ved afg@relsen, men derimod ikke for yderligere krav pa erstatning, f.eks.
som fglge af senfalger. Sddanne yderligere erstatningskrav vil vasre omfattet af foraeldelsesfristerne i
den foreslaede af § 60 b i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

Bestemmelsen i stk. 4, fastsaetter, at foreeldelse altid vil indtraede senest 30 ar efter den dag, hvor
skaden er forarsaget eller leegemidlet er udleveret til skadelidte. Séaledes indtreeder
foraeldelsesfristen til trods for stk. 1 — 3, alene udskydes til senest 30 ar efter den dag, hvor skaden
er forarsaget eller lsagemidlet er udleveret til skadelidte.

Lovforslaget bergrer ikke adgangen til at rejse et erstatningskrav for patient- og laegemiddelsskader
efter de almindelige erstatningsretlige regler. De almindelige regler om foreeldelse i foraeldelsesloven
vil finde anvendelse i denne type sager. Det indebserer bl.a., at kravet er underlagt en relativ
foraeldelsesfrist pa 3 &r, der kan suspenderes, med en absolut foraeldelsesfrist pa 30 ar, jf. herved
foreeldelseslovens § 3, stk. 1,2 0g 3, nr. 1.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.4 i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 8

Der er tale om en konsekvensretielse, da det foreslas, at Patientskadeankenasvnet skifter navn til
Ankenaevnet for Patientforsikringen. | § 58, foreslas det, at Laegemiddelskadeankenaevnet sendres til
Ankenaevnet for Patientforsikringen, da det fremover er dem, som oplysningerne kan videregives til.

Til§ 3

Tilnr. 1
Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen far hjemmel til at fastsaette regler om offentliggerelse af
resultatet af Sundhedsstyrelsens tilsyn med kosmetiske behandlingssteder (tilsynsrapporter).

Herved bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsaette regler om, at de behandlingssteder, hvor en
hertil registreret sundhedsperson udferer kosmetisk behandling, skal foretage offentligg@relse af
Sundhedsstyrelsens tilsynsrapport. Sundhedsstyrelsen kan herved fastsaette naermere regler om, at
den seneste tilsynsrapport skal vaere let tilgaengelig pd behandlingsstedets hjemmeside, og at den
seneste tilsynsrapport skal umiddelbart tilgeengelig pa selve behandlingsstedet.

Som led i tilsynet padses om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af forskellige
malepunkter vedrarende udfgrelsen af den kosmetiske behandling det pagaeldende
behandlingssted.

Sundhedsstyrelsen har i 2013 udstedt reviderede retningslinjer for tilsyn med registrerede lseger pa
behandlingssteder, hvor der udferes kosmetisk behandling. Tilsynet bestar som udgangspunkt af en
gennemgang af en raeekke konkrete malepunkter, herunder om der foreligger skriftligt
informationsmateriale til patienterne, og om der foreligger de fornadne instrukser.

Udfaldet af et inspektionsbesag kan vaere fglgende:

1. Ingen anmaerkninger.

2. Fa og mindre problemer.

3. Starre og flere problemer.

4. Forhold der kreever opfalgende tilsynsbesag.

5. Forhold der kraever afregistrering af behandlinger eller af laegen og denne eventuelle registrerede
medhjeeip.
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Far embedslagerne ved et inspektionsbesag en begrundet mistanke om en lovovertradelse af
alvorlig karakter eller om egnethedsproblemer, skal behovet for en tilsynssag i henhold til
sundhedslovens § 215 vurderes i Sundhedsstyrelsen. Se hertil afsnit 2.5.1.4. i de almindelige
bemaerkninger. Det fremgaér af tilsynsrapporten, hvis Sundhedsstyrelsen har oprettet en faglig
tilsynssag pa en sundhedsperson, som er tilknyttet behandlingsstedet. Denne information er i
forvejen offentliggjort i autorisationsregistret pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Det skal ikke
anfgres i tilsynsrapporten, at der er fundet problemer ved et nsermere bestemt patientforlab, som
Sundhedsstyrelsen ser pa.

Tilsynsrapporter for kosmetiske behandlingssteder vurderes saledes ikke at indeholde fortrolige
personoplysninger.

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

Det foreslas i stk. 2 og 3, at de nye tidsfrister for behandling af en anmodning om aktindsigt samt
sundhedspersoners pligt til at videregive helbredsoplysninger til embedslaegen og politiet, finder
anvendelse for anmodninger, der modtages fra den 1. juli 2014.

Som felge af forslaget kan der kun paleegges straf for overtreedelser af pligten til at videregive hel-
bredsoplysninger til embedslaegen og politiet for anmodninger fra embedslaegen eller politiet
modtaget fra den 1. juli 2014.

Med det foresldede stk. 4, finder loven anvendelse pa afgerelser om erstatningsudbetalinger efter 1.
juli 2014. Det vil sige, at erstatningsudbetalinger efter denne dato, men som stammer fra sager
anmeldt f@r, taeller med i opgarelsen.

Med stk. 5, foreslas det, at lovens § 2, nr. 3-6 og 8 traeder i kraft den 1. januar 2015, hvilket er mest
hensigtsmaessigt, idet de nuveerende udpegninger til Patientskadeankenasvnet og
Laegemiddelskadeankenaevnet ophgrer den 31. december 2014. Lovens § 2, nr. 3-6 og 12 finder
anvendelse for sager som Patientskadeankenaevnet og Laegemiddelskadeankenasvnet har modtaget
inden lovens ikrafttraeden eller modtager efterfalgende.

Den foresldede stk. 6 indebaerer, at lovens § 2, nr. 7, tillige vil finde anvendelse pa erstatningskrav,
der er eller ville have vaeret afvist pa grund af foraeldelse efter de hidtil geeldende regler, saledes at
spesrgsmalet om foreeldelse skal afgeres efter de regler, der geelder efter ikrafttraeden af denne lov.

Bestemmelsen indebaerer herved, at den tidligere praksis fra far juni 2011 genindfares og lovfeestes
med tilbagevirkende kraft. Den erstatningsssgende skal saledes stilles pd samme méade, som hvis
lovaendringen havde veeret vedtaget og geeldende hele tiden, dvs. uden den praksisaendring, der
blev foretaget i juni 2011.

De personer, der har faet afslag pa erstatning som falge af praksiszendringen i juni 2011, vil saledes
fa mulighed for at deres sag behandlet igen.

Patientforsikringen anslar, at man har givet afslag pa genoptagelse efter den nye praksis i ca. 50
sager.
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Patientskadeankengevnet har i perioden fra juni 2012 og frem givet afslag pa genoptagelse i godt 25
— 30 sager, hvor Patientforsikringen og/eller Patientskadeankenaevnet tidligere havde anerkendt et
ansvarsgrundlag og udmalt erstatning. Leegemiddelskadeankenaevnet har i samme periode givet
tilsvarende afslag i en enkelt sag.

Patientskadeankenaevnets og Lsegemiddelskadeankenaevnets afgarelser omfatter sager, hvor
naevnet har tiltradt Patientforsikringens afslag pa genoptagelse som faglge af foreeldelse, samt sager,
hvor Patientforsikringen ikke havde afslaet genoptagelse med henvisning til den nye praksis, men
hvor naevnet ved behandling af ankesagerne har fundet, at sagen var foreeldet efter den nye praksis.

Det forhold, at lovaendringen gennemfares med tilbagevirkende kraft, vil sdledes navnlig give de
erstatningssegende personer i disse sager mulighed for at f4 genoptaget deres sag og tilkendt
erstatning, hvis betingelserne herfor i @vrigt er opfyldt.

Loveendringen vil ogsa gaelde for personer, der ikke tidligere har faet afslag som falge af
praksiseendringen. Personer, der f.eks. pa grund af kendskab til praksisaendringen har afholdt sig fra
at s@ge, vil sdledes ogsa veere omfattet muligheden for at f4 behandlet deres sag pa ny.

Det foreslaede stk. 7 bestemmer, at der for erstatningskrav omfattet af stk. 6, hvor foreeldelse efter
de hidtil gaeldende regler er indtradt fer lovens ikrafttraeden, indtreeder foreeldelse 1. juli 2015, hvis
foraeldelse af fordringen efter de regler, der geelder efter denne lovs ikrafttraeden, ikke er indtradt den
1. juli 2014,

Bestemmelsen indebaerer, at der etableres en tillaegsfrist for de krav, hvor foreeldelse er indtradt
efter de hidtil gaeldende regler, men hvor lovaendringen indebaerer, at kravene kan gares gaeldende.
Tillaegsfristen sikrer, at de pagaeldende personer, som lovaendringen med tilbagevirkende kraft vil
have en betydning for, har en reel praktisk mulighed for at rejse deres krav.

Tilleegsfristen geelder dog kun for genoptagelsesanmodninger, hvor det forhold, der har givet
anledning til fremsaettelse af yderligere erstatningskrav, fx en forvaerring af de varige folger af
patientskaden, er indtradt inden 10 &r efter, at der blev truffet sidste endelig afg@relse i sagen i form
af anerkendelse eller udmaéling af erstatning.

Med den foresldede stk. 8 sikres det, at retstilstanden for krav omfattet af den nye § 60 b i lov om
klage- og erstatningsadgang ogsad gaelder for krav omfattet af lov om erstatning for
leegemiddelskader, der som anfart ovenfor pkt. 2.4.1.2. fortsat finder anvendelse for skader
forarsaget fer 1. januar 2007.

Med den foresldede stk. 9, sikres det, at retstilstanden for krav omfattet af den nye § 60 b i lov om
klage- og erstatningsadgang ogsa gaelder for krav omfattet af lov om patientforsikring, der som
anfert ovenfor pkt. 2.4.1.2. fortsat finder anvendelse for skader forarsaget far 1. januar 2007, dog
saledes at den i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenets § 60 b naevnte
frist pa 3 ari disse sager er 5 ar.

| det omfang der séledes efter disse love er truffet afgsrelse om anerkendelse af en patientskade
eller en laegemiddelskade eller udmalt erstatning for en sadan skade, vil der Igbe en ny henholdsvis
3-arig og 5- arig relativ foreeldelsesfrist, der kan suspenderes, kombineret med en absolut
foraeldelsesfrist pa 10 ar, jf. herved i det hele den foreslaede § 60 b.
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Der vil i samme omfang som ved sager afgjort efter lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet vaere adgang til at genoptage sager afgjort efter de naevnte love, i tilfaelde hvor
der efter hidtil geeldende regler er indtradt foreeldelse far lovens ikrafttraeden, og loveendringen med
tilbagevirkende kraft indebzerer, at kravet kan geres gaeldende, jf. den foresldede stk. 6.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.4. i lovforslagets almindelige bemeaerkninger.

Med det foresldede stk. 9, bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsastte regler om, at private
sygehus m.v. skal offentligg@re rapporter vedr@rende det seneste tilsyn, som er gennemfart far
lovens ikrafttraeden. Tilsvarende gaelder for offentligg@relse af tilsynsrapporter vedrarende
kosmetiske behandlingssteder og plejehjem m.v.

Til § 5
Bestemmelsen vedrgrer lovens territoriale gyldighed og indebeerer, at loven ikke gaelder for
Feerserne og Grgnland, men at den dog ved kongelig anordning kan saettes i kraft for Faergerne
med de gendringer, som de faergske forhold tilsiger.
Lovens § 2 kan szettes i kraft pa Feerserne umiddelbart efter lovens vedtagelse, da lov om klage- og

erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet er sat i kraft for Feerserne.

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geeldende formulering Lovforslaget

§1
| sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af
13. juli 2010, som andret blandt andet ved lov
nr. 607 af 14. juni 2011, lov nr. 603 af 18. juni
2012 og senest ved § 2 i lov nr. 361 af 9. april
2013, foretages fslgende aendringer:

§ 38. Den myndighed, institution eller 1. § 38, stk. 1, affattes saledes:

sundhedsperson, der har ansvaret for
patientjournalerne m.v., afg@r inden 10 dage
efter patientens anmodning, om retten til
aktindsigt skal begraenses efter § 37, stk. 2 og 3.
Er anmodningen ikke imgdekommet inden 10
dage, skal myndigheden, institutionen eller
sundhedspersonen underrette patienten om
grunden

hertil samt om, hvornar en afgarelse kan
forventes at foreligge.

"Den myndighed, institution eller
sundhedsperson, der har ansvaret for
patientjournalerne m.v., afg@r snarest efter
modtagelse af en anmodning om aktindsigt i
patientjournal, om retten til aktindsigt skal
begreenses efter § 37, stk. 2 og 3. En
anmodning om aktindsigt skal
feerdigbehandles inden 7 arbejdsdage efter
modtagelsen af anmodningen, medmindre
dette pa grund af sagens kompleksitet
undtagelsesvist ikke er muligt. Den, der har
anmodet om aktindsigt skal i givet fald
underrettes om grunden til fristoverskridelsen
og om, hvornar anmodningen kan forventes
feerdigbehandlet.”

2. 1§ 38, stk. 2, indsacttes som 2. 0g 3. pkt.:
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Stk. 2. Aktindsigt kan enten gives elektronisk,
eller ved at der gives adgang til gennemsyn af
patientjournalen m.v. pa stedet eller udleveres
en afskrift eller kopi.

Stk. 3. | de tilfeelde, hvor en sundhedsperson
efter stk. 1 og 2 er tillagt befjelser, pahviler det
overordnede ansvar for, at aktindsigt meddeles i
overensstemmelse med loven, den
driftsansvarlige myndighed.

Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i
forbindelse medbehandling af patienter

§ 41. Med patientens samtykke kan
sundhedspersoner videregive oplysninger til
andre sundhedspersoner om patientens
helbredsforhold, avrige rent private forhold og
andre fortrolige oplysninger i forbindelse med
behandling af patienten eller behandling af
andre patienter.

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1 naevnte
oplysninger kan uden patientens samtykke ske,
nar

1) det er nadvendigt af hensyn til et aktuelt
behandlingsforlgb for patienten, og
videregivelsen sker under hensyntagen til
patientens interesse og behov,

2) videregivelsen omfatter et udskrivningsbrev
fra en leege, der er ansat i sygehusvaesenet, til
patientens alment praktiserende laege eller den
praktiserende speciallaege, der har henvist
patienten til sygehusbehandling,

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

4) videregivelsen er ngdvendig til berettiget
varetagelse af en dbenbar almen interesse eller
af vaesentlige hensyn til patienten, herunder en
patient, der ikke selv kan varetage sine
interesser, sundhedspersonen eller andre eller
5) videregivelsen sker til patientens alment
praktiserende laege fra en laege, der virker som
stedfortreeder for denne.

4,

"Aktindsigten skal gives i den form, som den,
der har fremsat anmodningen, ansker. Dette
geelder dog ikke, hvis det er umuligt eller
meget vanskeligt eller der foreligger
tungtvejende modhensyn.”

Overskriften efter § 40 affattes séledes:

"Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i
forbindeise med og efter behandling af
patienter”

| § 41, stk. 2, indsaettes som nr. 6 og 7:

"6) til laeger om patienter, de tidligere har
deltaget i behandlingen af, hvis
videregivelsen er nadvendig og relevant il
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Stk. 3. Patienten kan frabede sig, at oplysninger
efter stk. 2, nr. 1-3, videregives.

Stk. 4. Den sundhedsperson, der er i besiddelse
af en fortrolig oplysning, afgar, hvorvidt
videregivelse efter stk. 2 er berettiget.

Stk. 5. Safremt der videregives oplysninger efter
stk. 2, nr. 4, skal den, oplysningen angér,
snarest muligt herefter orienteres om
videregivelsen og formalet hermed, medmindre
orientering kan udelades efter anden lovgivning
eller af hensyn

til offentlige eller private interesser svarende til
dem, der beskyttes i denne lovgivning.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter naermere regler om videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. efter denne
bestemmelse, herunder om videregivelsens
omfang og om gennemfarelsen heraf.

§ 42 a. Laeger, tandleeger, jordemgadre,
sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og
sundhedsassistenter, radiografer og
ambulancebehandlere med saerlig kompetence
kan ved opslag i elektroniske systemer i
fornsdent omfang indhente oplysninger om en

brug for laegens evaluering af egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation af
erhvervede kvalifikationer i et
uddannelsesforlgb, og hvor videregivelsen
sker under hensyntagen til patientens
interesse og behov. Videregivelse efter 1.
pkt. ma kun ske, hvor det er pdkreevet som
led i speciallaegeuddannelsen eller i
umiddelbar forleengelse af
behandlingsforl@bet og i givet fald senest 6
maneder efter den anmodende laeges
afslutning eller viderehenvisning af patienten.
. En vejleder for en leege under uddannelse il
speciallaeege har samme adgang til
helbredsoplysninger m.v. som laegen under
uddannelse.

7) til studerende, der som led i en
sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglige
uddannelse deltager i behandlingen af
patienten uden at veere medhjeelp, nar
videregivelsen er nadvendig for den
studerendes forstaelse af
behandlingssituationen eller evaluering af
den studerendes deltagelse i
behandlingssituationen, og videregivelsen
sker under hensyntagen til patientens
interesse og behov.”

| § 41, stk. 3, indsaettes efter "nr. 1-3”: "og
nr. 6-7”.
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patients helbredsforhold, avrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger, nar det
er ngdvendigt i forbindelse med aktuel
behandling af patienten.

Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastsaette regler om, at andre
sundhedspersoner, der som led i deres
virksomhed deltager i behandling af patienter,
kan indhente

oplysninger efter reglerne i 1. pkt.

Stk. 2. Andre sundhedspersoner end dem, der
er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af regler
udstedt i medfar af stk. 1, 2. pkt., kan ved opslag
i elektroniske systemer, hvori adgangen for den
pagaeldende sundhedsperson teknisk er
begreenset til de patienter, der er i behandling pa
samme behandlingsenhed, som den
pagaeldende sundhedsperson er tilknyttet, i
fornsdent omfang indhente oplysninger som
naevnt i stk. 1

om aktuel behandling, nar det er ngdvendigt i
forbindelse med aktuel behandling af patienten.
Stk. 3. P4 behandlingssteder med elektroniske
systemer, der kun indeholder oplysninger til brug
for behandling, som gives pa det pagaeldende
behandlingssted, kan andre sundhedspersoner
end dem, der er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller
af regler udstedt i medfar af stk. 1, 2. pkt., og
som er ansat pa behandlingsstedet, ved opslag i
sadanne systemer i forngdent omfang indhente
oplysninger som naevnt i stk. 1, nar det er
ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling
af patienten. Dette gaelder dog ikke, hvis
behandlingsstedet har en sundhedsperson
ansat, som er omfattet af stk. 1, 1. pkt., eller af
regler udstedt i medfer af stk. 1, 2. pkt.

Stk. 4. Ledelsen péa et behandlingssted kan give
tilladelse til, at enkelte eller grupper af
sundhedspersoner, der er ansat

pa det padgaeldende behandlingssted, kan
foretage opslag i elektroniske systemer efter stk.
1. Tilladelse efter 1. pkt. kan kun gives til
sundhedspersoner, der har behov for at kunne
foretage opslag efter stk. 1 med henblik pa at
kunne varetage de funktioner og opgaver,
vedkommende er beskaeftiget med. Beslutninger
truffet efter 1. pkt. skal fremgé af en
datasikkerhedsinstruks for behandlingsstedet.
Beslutninger

truffet efter 1. pkt. skal g@res offentligt
tilgeengelige.

6.

| § 42 a indsaettes efter stk. 5 som nyt stykke:
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Stk. 5. Sundhedspersoner, som er omfattet af
stk. 1, 1. pkt., eller af regler udstedt i medfer af
stk. 1, 2. pkt., kan endvidere indhente
oplysninger som nasvnt i stk. 1, hvis
indhentningen er ngdvendig til berettiget
varetagelse af en dbenbar almen interesse eller
af vaesentlige hensyn til patienten, herunder en
patient, der ikke kan varetage sine interesser,
sundhedspersonen eller andre patienter.
Tilsvarende geelder sundhedspersoner med
tilladelse efter stk. 4. Tilsvarende gaeslder
endvidere andre sundhedspersoner ved opslag i
elektroniske systemer omfattet af stk. 2 og 3 pa
det behandlingssted, sundhedspersonen er
ansat.

Stk. 6. Uden for de i stk. 1 og 5 naevnte tilfselde
kan sundhedspersoner, som er omfattet af stk.
1, 1. pkt., eller af regler udstedt i medfar af stk.
1, 2. pkt., med patientens samtykke endvidere
ved opslag i elektroniske systemer indhente
oplysninger som nasvnt i stk. 1 i forbindelse med
behandling af patienter.

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

Stk. 8. Laeger og sygehusansatte tandlasger kan
under disses ansvar lade medicinstuderende
indhente oplysninger efter stk. 1 og 5-7.

Stk. 9. En sundhedsperson kan under dennes
ansvar lade sekretaerer yde teknisk bistand til
opslag i oplysninger, som den pageseldende
sundhedsperson selv har adgang til, jf. stk. 1-8.
Stk. 10. Uden for de i stk. 1-9 naevnte tilfaclde
kan leeger og sygehusansatte tandlaeger under
disses ansvar med patientens samtykke lade
andre, der er tilknyttet samme
behandlingsenhed, hvor patienten er i
behandling, i forngdent

omfang indhente oplysninger om patienten som
naevnt i stk. 1, 1. pkt., nar det er ngdvendigt i
forbindelse med aktuel behandling af patienten
som led i den samlede sundhedsfaglige
indsats.

§ 42 b. Samtykke efter § 42 a, stk. 6 og 10, og
tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 7, kan vaere
mundtligt eller skriftligt. Samtykket eller
tilkendegivelsen skal meddeles til den
sundhedsperson,

som indhenter oplysningerne, eller under hvis

"Stk. 6. Laeger kan endvidere indhente
oplysninger som naavnt i stk. 1, om patienter,
de tidligere har deltaget i behandlingen af,
hvis indhentningen er nadvendig og relevant
til brug for leegens evaluering af egen indsats
i behandlingen eller som dokumentation af
erhvervede kvalifikationer i et
uddannelsesforlgb, og hvor indhentningen
sker under hensyntagen til patientens
interesse og behov. Indhentningen efter 1.
pkt. ma kun ske hvor det er pakraevet som
led i speciallaegeuddannelsen eller i
umiddelbar forleengelse af
behandlingsforl@bet og i givet fald senest 6
maneder efter den pagaeldende laeges
afslutning eller viderehenvisning af
patienten.”

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

7. 1§42 a, stk. 6, der bliver stk. 7, aendres "stk.
1 og 5” til: "stk. 1, 5 0og 6”.

8. 1§42 a4, stk. 7, der bliver stk. 8, indsaettes
efter "stk. 1-4”: "og stk. 6”.

9. 1§42 a, stk. 9, der bliver stk. 10, aendres
"stk. 1-8” til: "stk. 1-9”".

10. | § 42 a, stk. 10, der bliver stk. 11, aendres
"stk. 1-9” til: "stk. 1-10".

11. | § 42 b andres "stk. 6 og 10" til: "stk. 7 og
117,

12. | § 42 b aendres "stk. 77 til: "stk. 8”.
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ansvar oplysningerne indhentes. Samtykket eller
tilkendegivelsen skal indfgres i patientjournalen.

§ 43. Med patientens samtykke kan
sundhedspersoner til andre formal end
behandling videregive oplysninger om
patientens helbredsforhold, @vrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger til
myndigheder, organisationer, private personer
m.fl.

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1 naevnte
oplysninger kan uden patientens samtykke ske,
nar

1) det falger af lov eller bestemmelser fastsat i
henhold til lov, at oplysningen skal videregives
og oplysningen ma antages at have vaesentlig
betydning for den modtagende myndigheds
sagsbehandling,

2) videregivelsen er ngdvendig for berettiget
varetagelse af en dbenbar almen interesse eller
af vaesentlige hensyn til patienten,
sundhedspersonen eller andre eller

3) videregivelsen er ngdvendig for, at en
myndighed kan gennemfare tilsyns- og
kontrolopgaver.

Stk. 3. Den sundhedsperson, der er i besiddelse
af en fortrolig oplysning, afgar, hvorvidt
videregivelse efter stk. 2 er berettiget.

Stk. 4. Safremt der videregives oplysninger efter
stk. 2, nr. 2, skal den, oplysningen angér,
snarest muligt herefter orienteres om
videregivelsen og formalet hermed, medmindre
orientering kan udelades efter anden lovgivning
eller af hensyn

til offentlige eller private interesser svarende til
dem, der beskyttes i denne lovgivning.

§ 215 a. Private sygehuse, klinikker og
praksis skal registreres i Sundhedsstyrelsen
som betingelse for udferelse af lazgelig
patientbehandling.

| § 43, stk. 1, indsaettes efter "oplysninger til”:
"sundhedspersoner, ”

14. | § 43, stk. 2, indsaettes som nr. 4:

"4) videregivelsen sker pa en konkret
anmodning fra embedslaegen eller politiet og
er nadvendig til afklaring af, om der skal
afholdes retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig
obduktion, eller ngdvendig til brug for
forhindring, efterforskning eller opklaring af
alvorligere forbrydelser.”

15. | § 43, stk. 3, indsaettes som 2. pkt.:
"Sundhedspersonen skal efter stk. 2, nr. 4,
videregive de helbredsoplysninger m.v., som

embedslaegen eller politiet anmoder om.”

. 1 § 43, stk. 4, indseettes efter "nr. 2”: "og nr.
4",
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Stk. 2. Registreringspligten efter stk. 1
omfatter ikke

1) behandling i almen praksis,

2) kosmetisk behandling,

3) laboratorievirksomhed og

4) behandling i specialleegepraksis, der i
henhold til aftale ud@ves som
bibeskeeftigelse pa et offentligt sygehus af en
laege, der er ansat pa det pagaeldende
sygehus.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen gennemfarer
tilbagevendende tilsynsbesag vedrarende
den laegelige patientbehandling pa hvert af
de registrerede behandlingssteder, jf. stk. 1
og 2.

Stk. 4. Ud over de i stk. 3 navnte
tilsynsbesag gennemfarer
Sundhedsstyrelsen Igbende szerlige tilsyn pa
baggrund af et vekslende sundhedsfagligt
tema péa de registrerede behandlingssteder,
jf. stk. 1 og 2, hvis laegelige
patientbehandling omfatter vedkommende
tema.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen paser, at et
behandlingssted falger op pa forhold, som
Sundhedsstyrelsen har patalt ved
tilsynsbesag efter stk. 3 og 4 vedrgrende den
leegelige patientbehandling.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen kan afkreeve
personer inden for sundhedsvaesenet de
oplysninger, der er ngdvendige som led i
tilsynet efter stk. 3-5.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen eller personer, der | 17.1 § 215 a, stk. 8, 4. pkt., &endres "endelig” til:

af Sundhedsstyrelsen er bemyndiget til at "0gsa”.

udeve tilsynet, har til enhver tid som led i

tilsynet efter stk. 3-5 mod behgarig 18. 1 § 215 a, stk. 8, indsaettes som 5. pki.:
legitimation

uden retskendelse adgang til private "Sundhedsstyrelsen fastsaetter endelig regler
sygehuse, klinikker og praksis, hvor leeger om offentligg@relse af resultatet af de i stk. 3-
eller disses medhjeelp udfgrer behandling af 5 omhandlede tilsyn.

patienter.

Stk. 8. Sundhedsstyrelsen fastsastter
naermere regler om registreringsordningen.
Sundhedsstyrelsen kan herunder fastseette
regler om, at registrering skal ske elektronisk.
Sundhedsstyrelsen fastseetter endvidere
regler om, at der af de registrerede
behandlingssteder, jf. stk. 1 og 2, opkreeves
et arligt gebyr til daekning af styrelsens
udgifter til registreringsordningen og de i stk.
3 omhandlede tilsyn. Sundhedsstyrelsen
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fastsaetter endelig regler om, at der af
vedkommende registrerede
behandlingssteder opkreeves et

gebyr til deekning af styrelsens udgifter til de i
stk. 4 og 5 omhandlede tilsyn.

§ 219. Sundhedsstyrelsen gennemfarer én
gang arligt, jf. dog stk. 2, et uanmeldt
tilsynsbesag vedrarende de
sundhedsmaessige forhold pa plejehjem m.v.
omfattet af lovom

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

Stk. 2. Hvis der ved et tilsynsbesag ikke
konstateres fejl eller mangler ved de
sundhedsmaessige forhold pa plejehjemmet
m.v., eller hvis der alene konstateres fa fejl
eller mangler, som efter Sundhedsstyrelsens
skan ikke har patientsikkerhedsmaessige
konsekvenser, kan styrelsen beslutte, at
tilsynsbesag ikke gennemfares pa
vedkommende plejehjem det falgende ar.
Beslutning herom indfgjes i tilsynsrapporten,
jf. stk. 3. Kommunalbestyrelsen underretter
Sundhedsstyrelsen om vaesentlige
ledelsesmaessige og organisatoriske
andringer, som efterfalgende métte blive
gennemfert pa vedkommende plejehjem.
Stk. 3. Efter hvert tilsynsbesag udarbejder
Sundhedsstyrelsen en tilsynsrapport om de
sundhedsmaessige forhold pa plejehjemmet
m.v. til brug for plejehjemmets og
kommunens opfelgning pa konstaterede fejl
og mangler ved de sundhedsmaessige
forhold.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen skal pase, at
plejehjemmet eller kommunen felger op pa
eventuelle kritisable sundhedsmeaessige
forhold, der matte vaere konstateret ved det
sundhedsmaessige tilsynsbesag.

Stk. 5. Embedslaegeinstitutionen udarbejder
arligt for den enkelte kommunes plejehjem
m.v. et sammendrag af arets tilsynsrapporter
og et sammendrag af den kommunale
opfelgning efter stk. 4 til brug for den enkelte
kommune.

19. 1 § 219, stk. 6, indsaettes som 2. pkt.:

"Sundhedsstyrelsen fastseetter endvidere
regler om offentliggerelse af
tilsynsrapporterne jf. stk. 3 0g 5.”




Side

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastsastter
narmere indholdet af de
sundhedsadministrative, sundhedsfaglige og
sundhedsrelaterede

opgaver, der indgar i tilsynet med de
sundhedsmeaessige forhold, og de narmere
regler for tilsynsbesag og afrapportering
herom efter stk. 1 og 3-5.

Stk. 7. Reglerne i § 220 om udstedelse af
pabud og forbud over for institutioner m.v.
finder tilsvarende anvendelse pa tilsyn, der
udfgres efter stk. 1, 3 og 4.

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

1) videregiver oplysninger i strid med § 41, stk. 1-
3,§43,stk. 1 0g 2, 0g § 45,

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

3) uberettiget udnytter oplysninger omfattet af §
41,

stk. 1, eller

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

Stk. 2. P4 samme made som i stk. 1, nr. 1-3,
straffes andre end de personer, der er naevnt i
§§ 41, 42 a, 43 og 45, ved uberettiget
indhentning, videregivelse eller udnyttelse af
oplysninger omfattet af disse bestemmelser.
Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan i regler, der udstedes i medfer af § 41, stk.
6, fastsaette bestemmelser om straf af bade eller
faengsel indtil 4 maneder for overtreedelse af
bestemmelser i reglerne.

Stk. 4. P4 samme made som i stk. 1, nr. 4,
straffes andre end de personer, der ernaevnt i §
157 og § 157 a, ved uberettiget indhentning,
videregivelse eller udnyttelse af oplysninger
omfattet af denne bestemmelse. Ministeren for
sundhed og forebyggelse kan i regler, der
udstedes i medfer af § 157, 40 stk. 5 og 10 og §
157 a, stk. 4 og 8, fastsaette bestemmelser om
straf af bade eller faengsel indtil 4 maneder for
overtraedelse af bestemmelser i reglerne.

20. 1§ 271, stk. 1, indsaettes som nr. 5.

”5) undlader at videregive oplysninger i strid
med § 43, stk. 3, 2. pkt.”

21. 1§ 271, stk. 1, nr. 2, &endres "stk. 1-9” til:
"stk. 1-10”.

§2
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§ 29

Stk. 4. Safremt et regionsrad m.v. efter stk. 1,
nr. 5, i gentagne tilfeelde har ydet erstatning for
skader forvoldt af privatpraktiserende
autoriserede sundhedspersoner, private
sygehuse m.v., er regionsradet forpligtet til at
indberette dette til Sundhedsstyrelsen med
henblik pa en vurdering af, hvorvidt der er
grundlag for at iveerkseette tilsynsmaessige
foranstaltninger i medfer af sundhedsloven og
lov om sundhedsvaesenets centralstyrelse m.v.
Sundhedsstyrelsen kan fastsaette regler for,
hvornér indberetning til styrelsen skal foretages.

| lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet, jf. lovbekendtgarelse nr.
1113 af 7. november 2011, som &ndret senest
ved § 2 ilov nr. 904 af 4. juli 2013, foretages
falgende eendringer:

1. § 29, stk. 4, affattes séledes:

"Stk. 4. Safremt et regionsrad m.v. efter stk.
1, nr. 5 0g 6, i et omfang ud over det
gennemsnitlige har udbetalt erstatning for
skader forvoldt efter disse bestemmelser, er
regionsradet forpligtet til at oplyse
Sundhedsstyrelsen herom til brug for
styrelsens tilsyn efter sundhedsloven.”

2. |1 § 29 indseettes efter stk. 4 som nye stykker:

"Stk. 5. Safremt et forsikringsselskab efter
stk. 1, nr. 7, eller § 29, stk. 2, 1. pkt., i et
omfang ud over det gennemsnitlige har
udbetalt erstatning for skader forvoldt efter
disse bestemmelser, er forsikringsselskabet
forpligtet til at oplyse Sundhedsstyrelsen
herom til brug for styrelsens tilsyn efter
sundhedsloven.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan fastseette nasrmere regler
for oplysningerne til Sundhedsstyrelsen efter
stk. 4 og 5, herunder hvornar disse skal
afgives.”

3. Overskriften efter § 33 udgar, og §§ 34-36
ophaves.
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Patientskadeankenaevnet

§ 34. Ministeren for sundhed og forebyggelse
nedsaetter et patientskadeankenaevn, der bestar
af en formand og et af ministeren for sundhed
og forebyggelse fastsat antal naestformasnd og
beskikkede medlemmer.

Stk. 2. Formanden og neestformaendene, der
udnaevnes af ministeren for sundhed og
forebyggelse, skal veere dommere og kan veere
dommere fra de overordnede retter. Naevnets
svrige medlemmer udpeges af
Sundhedsstyrelsen, regionsradene i forening,
KL (Kommunernes Landsforening),
Advokatradet, Danske Handicaporganisationer
og Forbrugerradet.

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

Stk. 4. Ved afgarelsen af den enkelte sag
skal navnet sammenseettes af:

1) formanden eller en naestformand,

2) 2 sagkyndige medlemmer udpeget af

Sundhedsstyrelsen efter stk. 3 afhaengigt af

sagens faglige karakter,

3) 1 medlem udpeget af regionsradene i

forening,

4) 1 medlem udpeget af KL,

5) 1 medlem udpeget af Advokatradet,

6) 1 medlem udpeget af Forbrugerradet og

7) 1 medlem udpeget af Danske

Handicaporganisationer.

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

Stk. 6. Neevnet er beslutningsdygtigt, hvis
naevnet ved afgarelsen af den enkelte sag
bestar af en formand eller neestformand samt
mindst 4 medlemmer, heraf mindst 1 medlem
efter stk. 4, henholdsvis nr. 2 og nr. 5, et
medlem efter stk. 4, nr. 3 eller nr. 4, samt 1
medlem efter stk. 4, nr. 6 eller 7.

Stk. 7. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan bemyndige naevnets formand
eller en naestformand til at treeffe afgarelse i
sager, der ikke skannes at frembyde tvivl.

Stk. 8. Naevnets formand eller vedkommende
naestformand kan bestemme, at saerligt
sagkyndige eller andre kan deltage uden
stemmeret ved naevnets behandling af sager.

Stk. 9. Neevnets medlemmer udpeges for 4
ar. Finder udpegningen sted i Isbet af en
periode, gaelder den kun til periodens udlsb.
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Stk. 10. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter efter forhandling med naevnet dettes
forretningsorden.

Stk. 11. Patientombuddet stiller
sekretariatsbistand til radighed for naevnet.

Stk. 12. Reglerne i § 18 finder tilsvarende
anvendelse for afholdelsen af udgifter til drift af
nasvnet.

§ 35. De afgerelser, der treeffes efter § 33,
kan indbringes for Patientskadeankenaevnet, der
har den endelige administrative afgarelse.
Patientskadeankenasvnet kan tilleegge en klage
opseettende virkning.

Stk. 2. Klage til Patientskadeankenasvnet
indgives inden 3 maneder efter, at klageren har
faet meddelelse om afgarelsen.

Stk. 3. Patientskadeankenasvnet kan se bort
fra overskridelse af klagefristen, nar der er
seerlig grund hertil.

§ 36. Patientskadeankenasvnets afggrelse
kan indbringes for retten, der kan stadfaeste,
ophaave eller eendre afgarelsen.

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

Laegemiddelskadeankenaevnet

§ 56. Ministeren for sundhed og forebyggelse
nedseaetter et lsegemiddelskadeankenasvn, som
bestar af

1) en af ministeren for sundhed og

forebyggelse udnaevnt formand, som skal

vaere dommer,

2) 2 medlemmer udpeget af ministeren for

sundhed og forebyggelse,

3) 1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen,

4) 1 medlem udpeget af

Leegemiddelstyrelsen,

5) 2 medlemmer udpeget af regionsradene i

forening,

6) 1 medlem udpeget af Danske

Handicaporganisationer og

7) 1 medlem udpeget af Forbrugerradet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan bemyndige naevnets formand
til at treeffe afgarelse i sager, der ikke sk@nnes
at frembyde tvivl.

Stk. 3. Naevnets formand eller vedkommende
naestformand kan bestemme, at saerligt
sagkyndige eller andre kan deltage uden
stemmeret ved naevnets behandling af sager.

Stk. 4. Laegemiddelskadeankenasvnets
medlemmer udpeges for 4 ar. Finder
udpegningen sted i I@bet af en periode, gaelder

: ! b

4. Overskriften efter § 55 udgar, og §§ 56-57
ophaves.
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Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter efter forhandling med
Leegemiddelskadeankenasvnet dettes
forretningsorden. Ministeren kan heri fastsaette
regler om honorar til naevnets formand og
medlemmer.

Stk. 6. Patientombuddet stiller
sekretariatsbistand til radighed for naevnet.

Stk. 7. Reglerne i § 18 finder tilsvarende
anvendelse for afholdelsen af udgifter til drift af
nasvnet.

§ 57. De afgerelser, der treeffes efter § 55,
stk. 1, kan indbringes for
Leegemiddelskadeankenasvnet, der har den
endelige administrative afgarelse.
Leegemiddelskadeankenasvnet kan tillaegge en
klage opsaettende virkning.

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

Stk. 3. Laegemiddelskadeankenavnet kan se
bort fra overskridelse af klagefristen, nér der er
seerlige grunde hertil.

Stk. 4. Laegemiddelskadeankenasvnets
afgerelse kan indbringes for retten. Indbringelse
skal ske inden 6 maneder efter, at afgarelsen er
meddelt.

§ 58. Ministeren for sundhed og forebyggelse
eller den, ministeren bemyndiger til at varetage
opgaver efter dette kapitel, kan af
kommunalbestyrelser, regionsrad og andre
vedkommende, herunder sygehuse, apoteker,
institutioner, behandlende leeger m.v. samt den
skadelidte og vedkommende medicinalfirma,
forlange meddelt enhver oplysning, herunder
sygehusjournaler, journaloptegnelser m.v., som
sk@nnes at veere af betydning for behandling af
sager efter dette kapitel.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og
forebyggelse eller den, ministeren bemyndiger til
at varetage opgaver efter dette kapitel, skal
afgive de oplysninger il
Leegemiddelskadeankenasvnet, som er
ngdvendige for naevnets varetagelse af opgaver
efter dette kapitel.

5. Efter § 58 indsaettes, som nyt kapitel:
"Kapitel 5
Ankenaevnet for Patientforsikringen

§ 58 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse
nedsaetter et ankenaevn for Patientforsikringen,
der bestar af en formand og et af ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsat antal
naestformaend og beskikkede medlemmer.

Stk. 2. Formanden og naestformaendene, der
udnaevnes af ministeren for sundhed og
forebyggelse, skal vaere dommere og kan veere
dommere fra de overordnede retter. Neevnets
svrige medlemmer udpeges af
Sundhedsstyrelsen, regionsradene i forening,
Forsikring og Pension, Advokatradet, Danske
Handicaporganisationer og Danske Patienter.
Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udpeger for de
faglige omrader, hvor det findes nedvendigt for
sagernes behandling, et antal sagkyndige
medlemmer, der alle er fagligt uddannede, jf.
stk. 4.

Stk. 4. Ved afgsrelsen af den enkelte sag skal
naevnet sammenseaettes af:
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1) formanden eller 1 naestformand,

2) 2 sagkyndige medlemmer udpeget af
Sundhedsstyrelsen efter stk. 3, jf. stk. 5,

3) 1 medlem udpeget af regionsradene i
forening,

4) 1 medlem udpeget af Forsikring og Pension,
5) 1 medlem udpeget af Advokatradet,

6) 1 medlem udpeget af Danske
Handicaporganisationer og

7) 1 medlem udpeget af Danske Patienter.
Stk. 5. Formanden eller vedkommende
naestformand afger, inden for hvilket fagligt
omrade eller omrader sagkyndige medlemmer
efter stk. 4 skal deltage ved afgarelsen af den
enkelte sag.

Stk. 6. Neevnet er beslutningsdygtigt, hvis
naevnet ved afgarelsen af den enkelte sag
bestar af en formand eller naestformand samt
mindst 4 medlemmer, heraf mindst et medlem
efter stk. 4, henholdsvis nr. 2 og nr. 5, et
medlem efter stk. 4, nr. 3 eller nr. 4, samt et
medlem efter stk. 4, nr. 6 eller nr. 7.

Stk. 7. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan bemyndige naevnets formand eller en
naestformand til at treeffe afgerelse i sager, der
ikke skannes at frembyde tvivl.

Stk. 8. Naevnets medlemmer udpeges for 4 ar.
Finder udpegningen sted i Iabet af en periode,
geelder den kun til periodens udlsb.

Stk. 9. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter efter forhandling med naevnet dettes
forretningsorden.

Stk. 10. Patientombuddet stiller
sekretariatsbistand til radighed for naevnet.
Stk. 11. Reglerne i § 18 finder tilsvarende
anvendelse for afholdelsen af udgifter til drift af
navnet.

§ 58 b. De afg@relser, der treeffes efter §§ 33 og
55, kan indbringes for Ankenaevnet for
Patientforsikringen, der har den endelige
administrative afgsrelse. Ankenasvnet kan
stadfeeste, ophave eller eendre afgarelsen og
tillaeegge en klage opsaesttende virkning.

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

Stk. 3. Ankenaevnet for Patientforsikringen kan
se bort fra overskridelse af klagefristen, nar der
er s&rlig grund hertil.
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59. Erstatningskrav efter kapitel 3 skal vaere
anmeldt til Patientforsikringsforeningen senest 3
ar efter, at den erstatningsberettigede har faet
eller burde have faet kendskab til skaden.

Stk. 2. Foreeldelse af erstatningskrav
indtraeder dog senest 10 ar efter den dag, hvor
skaden er forarsaget.

§ 60. Erstatningskrav efter kapitel 4 skal veere
anmeldt til ministeren for sundhed og
forebyggelse eller den, ministeren bemyndiger til
at varetage opgaver efter dette kapitel, senest 3
ar efter, at den erstatningsberettigede har faet
eller burde have faet kendskab til skaden.

Stk. 2. Foreeldelse af erstatningskrav efter
dette kapitel indtreeder dog senest 10 ar efter
den dag, hvor leegemidlet er udleveret til

§ 58 c. Ankenasvnet for Patientforsikringens
afgerelse kan indbringes for retten, der kan
stadfeeste, ophasve eller eendre afgarelsen.
Stk. 2. Indbringelse skal ske inden 6 maneder
efter, at afgarelsen er meddelt.”

6. Kap. 5 og 6 bliver til kapitel 6 og 7.

7. Efter § 60 a indsaettes:

”§ 60 b. Traeffes der bindende afg@relse om
anerkendelse af en skade omfattet af kapitel 3
eller kapitel 4 eller om udmaéling af erstatning
for en sadan skade, Igber fra tidspunktet for
afgerelsen en foraeldelsesfrist pa 3 ar for
erstatningskrav som fglge af skaden.

Stk. 2. Var den erstatningsberettigede
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skadelidte.

§ 60 a. Anmeldelser af erstatningskrav efter
kapitel 3 og 4, der sendes til Patientombuddet,
anses for indgivet til rette myndighed, jf. §§ 59
og 60, pa det tidspunkt, hvor de modtages af
Patientombuddet. Anmeldelserne videresendes
straks til rette myndighed.

§ 71. Ved kosmetisk behandling forstas
korrektiv virksomhed, hvor det kosmetiske
hensyn udger den afgsrende indikation, eller
behandling, der som hovedformal har til hensigt
at forandre eller forbedre udseendet.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette

ubekendt med erstatningskravet, regnes
foreeldelsesfristen efter stk. 1 dog ferst fra den
dag, da den erstatningsberettigede fik eller
burde have fiet kendskab til kravet.

Stk. 3. Foreeldelse indtreeder dog senest 10
ar efter den i stk. 1 nesvnte afg@relse.

Stk. 4. Foraldelse efter stk. 3 indtraeder dog
senest 30 ar efter den dag, hvor skaden er
forarsaget eller leegemidlet er udleveret il
skadelidte.”

8. Overaltiloven andres
"Patientskadeankenasvnet” til: "Ankengevnet
for Patientforsikringen” og
"Leegemiddelskadeankenasvnet” til:
"Ankengevnet for Patientforsikringen”.

§3

| lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, jf.
lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011,
som andret ved lov nr. 361 af 9. april 2013,
foretages f@lgende aendring:
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regler om kosmetiske behandlinger eller
behandlingsmetoder, der medfarer risiko for
patientsikkerheden, herunder risiko for
komplikationer eller bivirkninger.
Sundhedsstyrelsen kan endvidere fastseaette
regler om, at de i 1. pkt. neevnte behandlinger
eller behandlingsmetoder alene ma udfares af
personer, der har seerlige faglige kvalifikationer.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette
regler om behandlingsudstyr til brug for
kosmetiske behandlinger, hvis anvendelse
indebeerer risiko for patientsikkerheden.
Sundhedsstyrelsen kan endvidere fastseaette
regler om, at deti 1. pkt. nesvnte
behandlingsudstyr alene ma anvendes af
personer, der har seerlige faglige kvalifikationer.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsaette
regler om form og indhold af den information,
der skal gives patienten i forbindelse med
kosmetisk behandling, herunder om krav til
betaenkningstid for patienten og om, hvem
informationen skal gives af.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan uden
retskendelse inspicere klinikker, hvor
autoriserede sundhedspersoner eller disses
medhjeelp udferer kosmetisk behandling, og kan
opstille krav til klinikkernes faglige virksomhed.

1. 1§ 71, stk. 5, indsaettes som 2. pkt.:
"Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om
offentliggerelse af resultatet af
Sundhedsstyrelsens inspektioner.”

§4

Loven treeder i kraft den 1. juli 2014.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 1 og 2, finder
anvendelse for anmodninger om aktindsigt,
der modtages fra den 1. juli 2014.

Stk. 3. Lovens § 1, nr. 15, finder anvendelse
for anmodninger om helbredsoplysninger
m.v., der modtages fra den 1. juli 2014.

Stk. 4. Lovens § 2, nr. 1 og 2, finder
anvendelse pa afg@relser om
erstatningsudbetalinger efter 1. juli 2014.
Stk. 5. Lovens § 2, nr. 3-6 og 8, treeder i kraft
den 1. januar 2015. Lovens § 2, nr. 3-6 og 8
finder anvendelse for sager, som er
modtaget af Patientskadeankenasvnet og
Leegemiddelskadeankenasvnet ved lovens
ikrafttreeden eller som Ankenasvnet for
Patientforsikringen modtager efterfalgende.
Stk. 6. Lovens § 2, nr. 7, finder tillige
anvendelse for erstatningskrav, der er eller
ville have veeret afvist pa grund af foraeldelse
efter de hidtil geeldende regler, saledes at
spsrgsmal om foreeldelse skal afgsres efter
de regler, der geelder efter denne lovs
ikrafttreeden.

Stk. 7. For erstatningskrav omfattet af stk. 6,
hvor foraeldelse efter de hidtil gesldende
regler er indtradt fer lovens ikrafttreeden,
indtraeder foreeldelse 1. juli 2015, hvis
foreeldelse af kravet efter de regler, der
geelder efter denne lovs ikrafttraeden, ikke er
indtradt den 1. juli 2014. Det gaelder dog
ikke, safremt det forhold, der giver anledning |
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til genoptagelse, er indtradt mere end 10 &r
efter den sidste endelig afg@relse om skaden
i form af enten anerkendelse eller udmaling
af erstatning.

Stk. 8. Lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenets § 60 b, som
affattet ved denne lovs § 2, nr. 7, finder
tilsvarende anvendelse for bindende
afgerelser truffet i medfer af den ophaevede
lov om erstatning for laegemiddelskader, jf.
lov nr. 1120 af 20. december 1995, séledes
at spgrgsmal om foraeldelse herefter skal
afgeres efter de regler, der geelder efter
denne lovs ikrafttreeden.

Stk. 9. Lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenets § 60 b, som
affattet ved denne lovs § 2, nr. 7, finder
tilsvarende anvendelse for bindende
afgerelser truffet i medfer af den ophaevede
lov om patientforsikring, jf. lovbekendtgarelse
nr. 228 af 24. marts 1997, saledes at
spsrgsmal om foreeldelse herefter skal
afgeres efter de regler, der geelder efter
denne lovs ikrafttraeden, dog séledes, at den
i lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenets § 60 b naevnte frist pa
3 aridisse sager er 5 ar.

Stk. 10. Sundhedsstyrelsen kan med
hjemmel i § 215 a, stk. 8, 5. pkt., som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 18 og
sundhedslovens § 219, stk. 6, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 19, samt § 71, stk. 5,
2. pkt., i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, som affattet ved denne lovs § 3,
nr. 1, fastseette regler om offentliggerelse af
rapporter vedrgrende det seneste tilsyn, som
er gennemfart f@r lovens ikrafttreeden.

§5

Loven geelder ikke for Feergerne og
Grgnland.

Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning

saettes i kraft for Faerserne med de

gndringer, som de feergske forhold tilsiger.




