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Horingsnotat om forslag til lov om a&ndring af sundhedsloven,
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvase-
net og lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed (&£ndring af regler om patienters retsstilling,
nedlaggelse af Laegemiddelskadeankenavnet, oplysningspligt ved erstat-
ningsudbetalinger i patientskadesager, afbrydelse af foraeldelse i sager om
patient- og lagemiddelskadeerstatninger, offentliggerelse af Sundhedssty-
relsens tilsynsrapporter ved tilbagevendende tilsyn m.v.)

1. Modtagne hgringssvar

Udkast til forslag til lov om eendring af sundhedsloven, lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsveesenet og lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed har veeret sendt i haring i perioden 13.
november 2013 til 11. december 2013 til nedenstaende:

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 Retsme-
dicin, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlaegeforening, Dansk Tandplejerforening,
Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske
Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regi-
oner, Datatilsynet, De Offentlige Tandlaeger, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske
Rad, Ergoterapeutforeningen, Finanstilsynet, FOA, Forbrugerombudsmanden,
Forbrugerradet Teenk, Foreningen af Kliniske Dizetister, Foreningen af Radiografer
i Danmark, Foreningen af Speciallaeger, Forsikring og Pension, Feergernes Lands-
styre, Gregnlands Selvstyre, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbru-
gerstyrelsen, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af
Statsautoriserede Fodterapeuter, Laegeforeningen, Organisationen af Leegeviden-
skabelige Selskaber, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke,
Patientforsikringen, Patientombuddet, Praktiserende Laegers Organisation, Prakti-
serende Tandlzegers Organisation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Regioner-
nes Lonnings- og Takstnaevn, Retspolitisk Forening, Rigsombudsmanden pa Fae-
reerne, Rigsombudsmanden pé Grenland, Rigspolitiet, Statens Serum Institut,
Sundhedsstyrelsen, Tandlzegeforeningen, Yngre Laeger og 3F.

Lovforslaget har desuden veeret offentliggjort pa www.borger.dk under Haringspor-
talen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har modtaget hgringssvar fra (i alfabetisk
reekkefalge):

Advokatradet

Ankestyrelsen
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BPK — Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker
Dansk Kiropraktor Forening

Dansk Psykolog Forening

Dansk Sygeplejerad

Danske Fysioterapeuter

Danske Handicaporganisationer
Danske Patienter

Danske Regioner

Datatilsynet

Det Etiske Rad

Finanstilsynet

FOA

Forbrugerombudsmanden
Forbrugerradet Taenk

Forsikring og Pension
Jordemoderforeningen

KL

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen
Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere
Laegeforeningen

Patientforeningen i Danmark
Patientforsikringen
Patientombuddet

Statens Serum Institut
Sundhedsstyrelsen
Tandleegeforeningen

Herudover har ministeriet modtaget hgringssvar fra Advokatformaet HjulmanKap-
tain, Diabetesforeningen, Institut for Menneskerettigheder og Ret & Rad Advokater
— Sundhedshuset.

Nedenfor fglger bemeaerkninger til de enkelte hovedpunkter i lovforslaget, som er
bergrt af flere haringsparter. Ministeriets kommentarer hertil er kursiverede:

2. Modernisering af sundhedslovens regler om patienters retsstilling

2.1. Aktindsigt i patientjournaler m.v.

Danske Handicaporganisationer og Forbrugerrddet Teenk udtaler sig positivt om
den foreslaede modernisering og styrkelse af rettighederne til aktindsigt i patient-
journaler m.v. Datatilsynet ggr opmaerksom pa, at meddelelse af elektronisk akt-
indsigt skal ske under iagttagelse af sikkerhedsreglerne i persondataloven og tilhga-
rende sikkerhedsbekendtggrelse og — vejledning. Danske Regioner henviser til
vejledningen om den nye offentlighedslov, hvoraf det fremgar at simple anmodnin-
ger om aktindsigt normalt skal imgdekommes inden for 1-2 dage, og spgrger om
dette geelder for aktindsigt i patientjournaler.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet kvitterer for de positive tilkendegivelser og har suppleret bemaerknin-
gerne til lovforslaget med henvisninger til persondatalovens kapitel 11 samt tilh a-
rende sikkerhedsbekendtgarelse og -vejledning. Endvidere skal ministeriet be-
maerke, at forslaget bygger pa de nye regler om offentlighed i forvaltningen, og at
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vejledningen saledes ogsa tiener som fortolkningsbidrag til den foreslaede aendring
i sundhedslovens § 38. Hvorvidt en anmodning om aktindsigt er simpel eller ej
afthaenger af en konkret vurdering. Det fremgar saledes af Justitsministeriets vejle-
ding, at: "Udtrykket "snarest” indebaerer for det farste, at vedkommende myndighed
m.v. skal tilstraebe, at anmodninger om aktindsigt i sager, der er klart identificerede,
og som indeholder et begraenset antal dokumenter, som ikke kreever neermere
gennemgang eller overvejelse, faerdig behandles i labet af 1-2- arbejdsdage efter
modtagelsen af aktindsigtsanmodningen.” Disse sager betegnes i vejledningen
som simple sager.

2.2. Studerendes adgang til helbredsoplysninger m.v. som led i en sundhedsviden-
skabelig eller sundhedsfaglig uddannelse

Danske Regioner, Laegeforeningen og Danske Fysioterapeuter finder den foresla-
ede adgang til videregivelse af helbredsoplysninger til studerende hensigtsmeessig.
Danske Regioner foreslar endvidere, at adgangen udvides til ogsa at omfatte vide-
regivelse uden for aktuel behandling og ger opmaerksom pa, at Patientombuddets
kompetence som udgangspunkt ikke omfatter klage over de studerende, som for-
slaget omfatter.

Det Etiske Rad bemaerker, at reglen ikke er problematisk, men efterspgrger en
udbygning af bemeaerkningerne til forslaget.

Patientforeningen i Danmark finder derimod forslaget bekymrende.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet finder, at en lovregulering af studerendes adgang til helbredsoplysnin-
ger er med til at styrke patienternes retsstilling og letter den kliniske hverdag, idet
adgangen til helbredsoplysninger nu er klart defineret og afgreenset samtidig med,
at fortroligheden sikres med en tavshedspligt, jf. nedenfor om Datatilsynets be-
meerkninger. Ministeriet finder, at sikring af fortrolighed og privathed er af stor be-
tydning og veerdi for bade det enkelte menneske og for sundhedsveesenets funkti-
on. Forslaget afgraenses til at angé aktuel behandling, idet ministeriet ikke finder
grundlag for at udstraekke forslaget yderligere. Med den tilfgjede bestemmelse om
tavshedspligt indeholder forslaget efter ministeriets opfattelse en balanceret afvej-
ning af hensynet til patientens krav pa fortrolighed og muligheden for, at sund-
hedsvaesenet kan lgse sine opgaver pa en enkel made og med hgj kvalitet. | den
forbindelse bemaerkes, at studerende betragtes som sundhedspersoner, nér de
virker som medhjaelp, og i disse situationer har adgang til helbredsoplysninger pa
samme vilkdr som andre sundhedspersoner - og er underlagt tavshedspligt efter
allerede geeldende regler.

Ministeriet bekreefter, at Sundhedsvaesenets Disciplineerneevn efter geeldende ret
ikke har kompetence til at afg@re klager over studerende, der ikke virker som med-
hjeelp. Klage- og erstatningsloven indeholder hjemmel til, at neevnets kompetence
kan udvides til ogsa at omfatte denne gruppe. De eksisterende sanktionsmulighe-
der, herunder straf efter sundhedslovens § 271 ved overtraedelse af tavshedsplig-
ten, findes dog tilstreekkelige, ogsa henset til at en udbygning af neevnets kompe-
tence vil medfare @gede skonomiske udgifter for det offentlige.

Bemeerkningerne til lovforslaget er udbygget.
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Forslaget regulerer ikke, hvorvidt studerende kan deltage i behandling af patienter.
Dette méa konkret fastlaegges efter de gaeldende regler herom, som ministeriet gar
ud fra administreres pa behgarig vis pa leegeklinikker, hospitaler m.v. i sundheds-
vaesenet.

Forbrugerradet Teenk statter ligeledes som udgangspunkt forslaget, men efter-
sperger tekniske sikkerhedsforanstaltninger.

Ministeriets bemaerkninger

Ved siden af sundhedslovens regler, hvor der efter kapitel 58 er regler om it-
anvendelse, der supplerer reglerne om logning, jf. sundhedslovens § 42 c, geelder
persondataloven, herunder sikkerhedsreglerne i kapitel 11 og tilhgrende sikker-
hedsbekendtgarelse og -vejledning.

Datatilsynet udtrykker i hagringssvaret tvivl om, hvorvidt undervisning af studerende
kan betragtes som sygepleje eller patientbehandling og saledes rummes inden for
persondatalovens § 7, stk. 5, om adgang til behandling af personlige oplysninger
uden samtykke. Endvidere finder Datatilsynet det tvivisomt, om studerende er un-
dergivet tavshedspligt som persondatalovens § 7, stk. 5, ligeledes forudsaetter.

Ministeriets bemaerkninger

Pa baggrund af neermere draftelse med Datatilsynet og fornyet hgring hos Datatil-
synet vil ministeriet i lovforslaget indfare en tilfgjelse til sundhedslovens § 40 om
tavshedspligt, saledes at det sikres at alle studerende er undergivet en lovfeestet
tavshedspligt, uafhaengigt af om den studerende under praktikken anseettelsesret-
ligt betragtes som ansat pa praktikstedet, og om praktikstedet er en offentlig eller
privat klinik omfattet af forvaltningsloven og straffelovens regler om tavshedspligt.
Videre bemeerkes, at undervisning efter fast praksis betragtes som en integreret
del af sundhedsveesenets virksomhed, der kan rummes inden for behandlingsbe-
grebet i af persondatalovens § 7, stk. 5.

2.3. Leegers, tandlaegers og jordemadres adgang til helbredsoplysninger m.v. til
brug for leering og kompetenceudvikling

Generelt

Danske Regioner og Sundhedsstyrelsen er generelt positiv over for forslaget. Lae-
geforeningen er meget positiv overfor, at laegers behov for laering og kvalitetsudvik-
ling med forslaget imgdekommes, og at leeger under videreuddannelse far mulig-
hed for at dokumentere deres erfaringer. Laegeforeningen ggr opmaerksom p3a, at
foreningen har modtaget henvendelser, der klart viser behovet for de foreslaede
eendringer. FOA finder det positivt, at forslaget vil styrke kvaliteten og patientsik-
kerheden. Dansk Psykologforening er ligeledes positiv overfor, at lsering og kom-
petenceudvikling styrkes i trdd med systemet for rapportering af utilsigtede haen-
delser.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet kvitterer for den positive modtagelse af forslaget, som underbygger
ministeriets opfattelse af behovet for den foresldede adgang til videregivelse eller
indhentning af helbredsoplysninger til brug for egen leering og/eller dokumentation
af erhvervede kvalifikationer.
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Personkredsen

Danske Regioner finder, at forslagets afgraensning af personkredsen er for snaever
henset til den teknologiske udvikling og opgaveglidning. Dansk Psykologforening,
Kiropraktorforeningen og Jordemoderforeningen finder ligeledes, at psykologer
hhv. kiropraktorer og jordemadre har samme behov, der berettiger til en tilsvaren-
de adgang til leering og kompetenceudvikling, som forslaget giver leeger.

Sundhedsstyrelsen har foreslaet en praecisering af, hvilke dele af den laegelige
videreuddannelse, som omfattes af forslaget, og foreslar endvidere at forslaget
udstreekkes til at omfatte andre naermere afgreensede grupper af sundhedsperso-
ner.

Ministeriets bemaerkninger

Formalet med forslaget er farst og fremmest at sikre en mulighed for leering og
kompetenceudvikling, som kan styrke behandlingen for den enkelte patient. Hertil
kommer mulighed for, at videreuddannelsesreglernes forudsaetninger om, at do-
kumentation af erhvervede erfaringer og kvalifikationer sker ved at indsende en
logbog til Sundhedsstyrelsen, hvor en vejleder stér inde for den konkrete sund-
hedsfaglige vurdering/behandling, kan fares ud i livet.

Haringssvarene har givet ministeriet anledning til ngje at genoverveje afgraensnin-
gen af personkredsen. Ved drgftelse med Sundhedsstyrelsen er forslaget eendret
sdledes, at adgangen til videregivelse eller indhentning til brug for leering omfatter
laeger, tandlaeger og jordemgadre. Leeger og tandlaeger under videreuddannelse
samt deres vejledere har endvidere adgang til at fa videregivet relevante helbreds-
oplysninger om de patienter, som de har behandlet, til brug for dokumentation af
erhvervede kvalifikationer, idet dette forudsaettes i reglerne for bade den laegelige
og tandleegelige videreuddannelse.

Afgreensningen af personkredsen har taget afseet i, at selvom der for alle grupper
af sundhedspersoner og i alle led af sundhedsvaesenet er et behov for leering, sa
gor det sig seerligt geeldende for leeger, tandleeger og jordemadre, hvis leering og
kompetenceudvikling i hgj grad vurderes at forudseette adgang il at kunne fglge
patienterne pa tvaers af afdelinger og sektorer. Herved er der seerligt lagt veegt pa,
at leeger, tandleeger og jordemadre har et selvsteendigt overordnet ansvar for be-
handlingsforlgb og ofte foretager undersggelser, diagnosticering mv., for derefter
at viderehenvise patienten og overgive behandlingsansvaret til en anden sund-
hedsperson. For gvrige grupper af sundhedspersoner vurderes patientens ret til
fortrolighed at veere mere tungtvejende.

| bemeerkningerne til lovforslaget er det endvidere praeciseret, at adgangen til do-
kumentation af erhvervede kvalifikationer omfatter alle dele af den laegelige videre-
uddannelse.

Formalet
Danske Regioner finder, at forslagets formal er afgraenset for snaevert og efter-
spgrger adgang til videregivelse og indhentning til brug for generel kvalitetssikring.

Ministeriets bemaerkninger
Forslaget omhandler ikke generel kvalitetsudvikling og aendrer saledes ikke pa
retsgrundlaget herfor, hvorefter adgangen til patientjournaler m.v. til brug for gene-
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rel kvalitetsudvikling skal hjemles i sundhedslovens § 43 eller § 47. | den forbindel-
se bemeerker ministeriet, at sikring af fortrolighed og privathed er af stor betydning
og veerdi for bade det enkelte menneske og for sundhedsveesenets funktion. For-
slagets afgreensninger og begreensninger afspejler efter ministeriets opfattelse en
balanceret afvejning af hensynet til patientens krav pa fortrolighed og muligheden
for, at sundhedsvaesenet kan Igse sine opgaver pa en enkel made og med hgj
kvalitet. P& den baggrund finder ministeriet ikke anledning til at sendre forslaget pa
dette punkt.

Tidsbegraensningen

Danske Regioner og Jordemoderforeningen finder, at forslagets tidsbegraensning
er for snaever og efterspgrger mulighed for videregivelse/indhentning i et laengere
tidsrum end 6 maneder — Jordemoderforeningen foreslar op til 2 ar. Sundhedssty-
relsen foreslar en mere fleksibel tidsbegreensning, evt. fastsat vejledende, med
fokus pa, om behovet for lering er sagligt og relevant.

Laegeforeningen finder, at patienternes krav péa retssikkerhed tilgodeses ved for-
slagets tidsmaessige begraensning af adgangen til videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet skal gare opmaerksom pa, at en tidsbegraensning sigter pa at imade-
komme hensynet til patienten, eftersom den foresldede adganag til at videregive
eller indhente helbredsoplysninger til brug for laering og kompetenceudvikling inde-
beerer en fravigelse fra udgangspunktet om samtykke. Ministeriet har endvidere
noteret sig, at Laegeforeningen er indforstaet med den fastsatte tidsbegreensning.

Forslaget sigter pa lzering i konkrete situationer, og kan ikke anvendes som hjem-
mel til bred journalaudit eller anden generel kvalitetsundersagelse af sundhedsper-
sonens behandlinger leenge efter sundhedspersonen har afsluttet eller viderehen-
vist patienten. P& den baggrund giver haringssvarene ikke anledning til sendringer
vedr. tidshegreensningen af adgangen til helbredsoplysninger.

Persondataretlige aspekter og sikkerhed m.v. for patienten

Datatilsynet gar ud fra, at forslaget ikke tilsigter at fravige persondatalovens § 7,
stk. 5, der giver mulighed for at behandle personlige oplysninger uden samtykke.
Datatilsynet eftersparger en udbygning af beskrivelsen af behovet for at laeger
under uddannelse har behov for adgang til helbredsoplysninger til brug for doku-
mentation for erhvervede kvalifikationer. Endvidere har Datatilsynet noteret sig, at
der ikke foreslas regler om orientering af patienten ved en videregivelse eller ind-
hentning af helbredsoplysninger, og henleder opmaerksomheden pa persondatalo-
vens §§ 28-29. Herudover eftersparger Datatilsynet en raekke mindre, mere tekni-
ske preeciseringer.

Danske Regioner foreslar, at arsagen til videregivelse eller indhentning efter for-
slaget noteres i patientjournalen.

Laegeforeningen finder, at hensynet til patientens retssikkerhed tilgodeses ved
forslagets adgang til at frasige sig videregivelse eller indhentning efter bestemmel-
sen.
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Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet kan bekreefte, at forslaget ikke tilsigter at fravige persondatalovens § 7,
stk. 5. | den forbindelse bemaerker ministeriet, at sikring af fortrolighed og privathed
er af stor betydning og veerdi for bade det enkelte menneske og for sundhedsvee-
senets funktion.

Forslagets bemeerkninger, herunder afsnittet om persondataretlige overvejelser
udbygges med henblik pa at imgdekomme Datatilsynets gnske om uddybning og
preeciseringer. Bl.a. med henblik pa, at det af bemaerkningerne klart fremgar, at der
ikke fastseettes seerlige regler i sundhedsloven om oplysningspligt. Persondatalo-
vens § 29 om oplysningspligt skal dog fortsat iagttages. Ministeriet har overvejet
sporgsmalet ngje, men finder det fortsat ikke hensigtsmeaessigt at indfare en oplys-
ningspligt, eftersom der heller ikke geelder en oplysningspligt i en raekke andre
lignende videregivelses- og indhentningssituationer. Preeciseringerne har vaeret
forelagt Datatilsynet, jf. Datatilsynets supplerende hgringssvar

Ministeriet kan tilslutte sig Danske Regioners synspunkt om notering af videregi-
velse eller indhentning i patientjournalen som dokumentation for grundlaget og
information til patienten. Den gaeldende bekendtgarelse nr. 665 af 14. september
1998 om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.
indeholder i § 19 regler om journalfaring, ndr sundhedspersoner behandler hel-
bredsoplysninger m.v. Pa den baggrund findes der ikke behov for yderligere regler
om journalfgring af videregivelse m.v. efter forslaget.

Ministeriet er endvidere enig i Laegeforeningens synspunkt om, at adgangen til at
frasige sig videregivelse til lsering m.v. efter forslaget giver patienten den forngdne
selvbestemmelsesret.

2.4. Embedslaegens og politiets adgang til helbredsoplysninger til brug for overve-
jelser om retsleegeligt ligsyn, retsleegelig obduktion samt forhindring, efterforskning
og opklaring af alvorligere forbrydelser

Danske Regioner, Dansk Sygeplejerad, Dansk Psykologforening og_Laegeforenin-
gen udtrykker bekymring for og kritik af, at hgringsudkastet gar det pligtmeaessigt for
sundhedspersoner at videregive helbredsoplysninger pa politiets anmodning, til
brug for politiets og embedslaegens beslutning om retslaegeligt ligsyn, retslaegelig
obduktion og til brug for efterforskning i gvrigt.

Tandlaegeforeningen og Danske Fysioterapeuter er derimod positive over for for-
slaget.

"Ministeriets bemaerkninger

Pa baggrund af de indkomne hgringssvar og efter draftelse med Justitsministeriet
udgar denne del af lovforslaget. Séledes gares det ikke med lovforslaget pligtigt for
sundhedspersoner at videregive helbredsoplysninger til politiet. En sundhedsper-
son kan dog fortsat videregive helbredsoplysninger til politiet ved en konkret vurde-
ring efter veerdispringsreglen i § 43, stk. 2, nr. 2, og vil veere forpligtet hertil, hvis
der foreligger en retskendelse om udlevering til politiet.

Ministeriet gar fortsat opmaerksom pa, at der i hvert tilfaelde skal foretages en kon-
kret vurdering af, om udlevering bor ske, og at det sadledes vil veere i strid med
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forarbejderne til § 43, stk. 2, nr. 2, hvis der etableres en fast praksis, hvorefter der
ikke videregives helbredsoplysninger til politiets arbejde.

| sit hgringssvar abner Laegeforeningen op for et samarbejde om at vejlede laeger-
ne om de geeldende regler om videregivelse. Ministeriet kvitterer for Laegeforenin-
gens forslag og tager i foraret initiativ til at drgfte og udbygge samarbejdet om det-
te spargsmal i en kreds af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, Sundhedssty-
relsen, Justitsministeriet, Rigspolitiet og Leegeforeningen.

Herved sages problemstillingen handteret saledes, at der skabes opmeerksomhed
om og klarhed over retsstillingen samtidig med, at tilkendegivelserne om bekym-
ring for skred i de grundlaeggende principper om fortrolighed ved at gare videregi-
velsen pligtmaessig imgdekommes.”

2.5. Andet

Patientforeningen i Danmark, Danske Handicaporganisationer og Forbrugerradet
Teenk har desuden bemeerkninger, der ikke knytter sig direkte til elementer i udka-
stet til lovforslag. Bl.a. om adgangen til at aendre patientjournaler, logning og sik-
kerhed i gvrigt og information om journaloplysninger.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet forstar bemeerkningerne saledes, at de retter sig mod forhold, der alle-
rede er reguleret i geeldende ret, herunder i autorisationslovens kapitel 6 om jour-
nalfgring og den tilhgrende journalfgringsbekendtgarelse (bekendtgarelse nr.3 af
2. januar 2013), hvor der er fastsat regler om rettelse af journaler. Endvidere hen-
vises til bekendtgarelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtyk-
ke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv. samt til sundhedslovens § 42 ¢
og afsnit XIV samt persondatalovens kapitel 11 og tilh@rende sikkerhedsbekendt-
gorelse og -vejledning.

3. Nedlaeggelse af Leegemiddelskadeankenaevnet og overfgrsel af sager til
Patientskadeankenavnet

3.1. Sammenleegning
Der er generel tilfredshed med, at Patientskadeankenaevnet og Leegemiddelskade
ankenzevnet l&egges sammen til det nye Ankenaevn for Patientforsikring.

3.2. Repraesentation

Danske Handicaporganisationer og Danske Patienter er tilfredse med fremover at
kunne udpege faste medlemmer til ankenaevnet. Forbrugerombudsmanden og
Forbrugerradet Teenk udtrykker dog bekymring over, at Forbrugerradets repraesen-
tant skal udtreede af Ankenaevnet for Patientforsikring. Det anfgres saledes, at
Forbrugerradet Teenk i mange ar har varetaget forbrugernes interesser i en lang
reekke rad, naevn og udvalg, og at en fortsat repraesentation er en forudsaetning for,
at forbrugernes rettigheder pa sundhedsomradet sikres bedst muligt. Forbrugerra-
det Teenk giver udtryk for, at gvrige organisationer i ankenaevnet iseer varetager de
kroniske patienters interesser, hvorimod Forbrugerradet Taenk varetager de "al-
mindelige forbrugeres” interesser. Jordemoderforeningen opfordrer til, at Forbru-
gerradet Taenks repreesentant forbliver i ankenavnet.
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Danske Patienter og Danske Fysioterapeuter finder det problematisk, at der laeg-
ges op til, at Forsikring og Pension far mulighed for at udpege en repraesentant til
ankenaevnet i stedet for KL samtidig med, at der laegges op til, at repraesentanten
fra Forbrugerradet Teenk udtreeder.

Forsikring og Pension finder det positivt, at de tildeles en plads i ankenaevnet i
betragtning af, at mange erstatninger fremover vil blive udbetalt af forsikringssel-
skaberne.

KL har noteret sig, at den kommunale repraesentant i det nye ankenasvn bortfalder.
KL har desuden anfgrt, at kommunerne i takt med, at sygehusene bliver mere spe-
cialiserede, og patienter udskrives tidligere, vil fa en stgrre andel af opgaverne og
dermed potentielt ogsa en starre andel af skaderne. KL udtrykker derfor forvent-
ning om, at ministeriet felger udviklingen, saledes at ankensevnets sammensaet-
ning afspejler, hvor skaderne sker.

Ministeriets bemaerkninger
Ministeriet er af den opfattelse, at Danske Patienter og Danske Handicaporganisationer
kan varetage de samme interesser i ankenaevnet som Forbrugerradet Teenk.

Der er ingen direkte forbrugermaessige aspekter i erstatningssagerne, og borgernes
interesser findes derfor efter ministeriets opfattelse bedst varetaget af medlemmer ud-
peget af Danske Handicaporganisationer og Danske Patienter.

Patientombuddet, som sekretariatsbetjener Patientskadeankenaevnet og Leegemiddel-
skadeankenaevnet, har til ministeriet oplyst, at Forbrugerradet Teenks repreesentation i
neevnet har en historisk begrundelse i den forstand, at de mindre patientorganisationer
dengang i 1996/97 var organiseret i Forbrugerradet Taenk, som derfor pa daveerende
tidspunkt sammen med Handicaporganisationerne var de mest naerliggende til at re-
preesentere almene patientinteresser. | dag er patientorganisationerne i alfovervejende
omfang samlet i Danske Handicaporganisationer eller Danske Patienter.

Forbrugerradet Taenk repreesenterer saledes i dag primaert forbrugerretlige interesser,
og radet har i den seneste beskikkelsesperiode veeret repreesenteret med repraesentan-
ter fra fx "Aktive Forbrugere”, der varetager interesser i bl.a. fadevareforhold samt mil-
Jj@- og sundhedsskadelige kemikalier, og "Dansk Landbrug og F@devarer”, som vareta-
ger interesser for landbruget, fadevare- og agroindustrien.

Endvidere har Patientombuddet oplyst, at den erstatningsretlige ekspertise i naevnet
forst og fremmest er sikret ved, at formanden er dommer, og ved repraesentation af en
advokat udpeget af Advokatradet.

Desuden leegger ministeriet vaegt pa, at neevnet har en sammensaetning, der dels af-
spejler de relevante interesser, dels sikrer en ligevaegt i repreesentationen fra de for-
skellige “interessegrupper”. Neevnets sammensaetning skal derfor afspejle de aktuelle
og relevante interesser, og det er derfor ogsa vigtigt, at der i takt med samfundets ud-
vikling og patienternes organisering foretages justeringer af naevnets sammensaetning.
Derfor leegges i lovforslaget ogsé op til, at KL's repreesentant bliver udskiftet med en
repreesentant for Forsikrings & Pension, hvilket sker som folge af udviklingen pa omra-
det, hvor forsikringsselskaberne som falge af den indfarte forsikringspligt udbetaler
erstatninger i langt starre omfang end kommunerne.
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Ministeriet foretager sig séledes ikke yderligere som fglge af haringssvarene. Ministeri-
et vil dog lgbende falge skadernes udvikling med henblik at vurdere, om ankenaevnets
sammenseetning afspejler dette.

Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere har anmodet om at komme i betragtning
som repraesentant i ankenaevnet.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet laegger veegt pa, at naevnet har en sammensaetning, der dels afspejler de
relevante interesser, dels sikrer en ligeveaegt i repraesentationen fra de forskellige “inte-
ressegrupper”. Desuden leegger ministeriet vaegt pa, at sammenseaetningen afspejler de
omréader, hvor skaderne primaer sker.

Ministeriet finder derfor ikke anledning til at lade Landsforeningen af Kliniske Tandtek-
nikere bliver repraesenteret i Ankenaevnet for Patientforsikring.

3.3. Skader som fglge af tandlaegebehandling

Tandleegeforeningen bemaerker, at Tandskadeankenaevnet ifelge bekendtgerelse
nr. 1099 af 12. december 2003 skal fastsaette sin forretningsorden for naevnets
virksomhed efter samme retningslinjer, som gaelder for Patientskadeankenasvnet.
Tandleegeforeningen mener dog ikke, at Forsikring & Pension bar fa en plads i
Tandskadeankenaevnet, idet der ikke er seerskilt forsikringspligt for privatpraktise-
rende tandlager. Tandlaegeforeningen finder det séledes fyldestggrende, at Dan-
ske Regioner har udpeget en repraesentant til hvert af naevnene. Tandleegefor-
eningen oplyser endvidere, at foreningen vil aendre forretningsorden, saledes at
det naevnsmedlem, der skal repraesentere patienterne, udpeges af Danske Patien-
ter og Danske Handicaporganisationer i forening. Herved vil fordelingen mellem
repraesentanter for henholdsvis de erstatningspligtige (regionerne) og repraesen-
tanter for patienterne folge de samme principper som ved udpegning af neevns-
medlemmer til Ankenavnet for Patientforsikringen.

Ministeriets bemaerkninger
Ministeriet har noteret sig Tandlaegeforeningens bemaerkninger om den kommende
repreesentation i Tandskadeankenaevnet pa patientsiden.

Ministeriet vil indga i en dialog med Tandleegeforeningen om en mulig sendring af den i
haringssvaret omtalte bekendtgarelse.

3.4. Ankenaevnets reaktionsmuligheder

Advokatradet og Danske Handicaporganisationer finder det problematisk, at det i lo-
vens § 58b, stk. 1, 2. pkt., er anfgrt, ankenaevnet kan stadfeeste, ophaeve eller zendre
afggrelsen og tillaegge klagen opsaettende virkning. Det betyder, at patienter, der klager
for at fa forhgjet en tilkendt erstatning, kan risikere, at ankenaevnet kan afgare, at er-
statningen kan nedseettes, eller retten helt bortfalder. Dette kan maske afholde nogle
fra at udnytte klagemuligheden. Advokatradet og Danske Handicaporganisationer fore-
slar derfor, at der indfares en bestemmelse i loven om raekkevidden af skadelidtes til-
bagebetalingspligt vedrgrende for meget modtaget erstatning, og at der indfgres en
bestemmelse om, at adgangen til at indbringe Patientskadeankenaevnets afggrelser for
domstolene omfatter alle erstatningskrav, der er omfattet af den afggrelse fra Patient-
forsikringen, som Patientskadeankenaevnet har truffet afggrelse om.
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Ministeriets bemaerkninger
Ministeriet er af den opfattelse, at forslagene ligger uden for rammerne af det fremsatte
lovforslag, som alene omfatter en organisatorisk aendring af ankenaevnsbehandlingen.

Lovforslaget vedrarer ikke de materielle betingelser for ankenaevnets afgarelser og
sporgsmalet om, under hvilke betingelser ankenaevnet er berettiget og forpligtet til at
treeffe afgarelse i sager, der er indbragt af skadelidte eller skadevolder.

Bestemmelsen i lovforslaget, er alene udtryk for en kodificering af allerede gaeldende
ret og indebeerer ingen gendring i ankenaevnets afgorelsesbefgjelser, idet nsevnet alle-
rede efter geeldende regler og praksis kan treeffe afgarelser, hvorved Patientforsikrin-
gens afgorelse stadfaestes, ophaeves eller eendres. Klage- og erstatningsloven indehol-
der desuden allerede i dag i § 36 en bestemmelse, som fastslar, at Patientskadeanke-
naevnets afgarelser kan indbringes for retten, der kan stadfaeste, opheeve eller aendre
afggrelsen.

Ministeriet skal desuden bemeerke, at klage- og erstatningsloven ikke regulerer
spargsmal om tilbagebetaling af tidligere udbetalte erstatninger. Dette reguleres af
dansk rets almindelige regler om tilbages@gning.

Ministeriet foretager sig saledes ikke pa nuveerende tidspunkt yderligere som falge af
haringssvarene.

4. Opdatering af oplysningspligten ved erstatningsudbetalinger i patientska-
desager

4.1. Generelt
Der er generel tilfredshed med forslagets mal om at give Sundhedsstyrelsen et
yderligere redskab i styrelsens tilsynsvirksomhed efter sundhedsloven.

4.2. Oplysningspligtens gennemfgrelse

BPK — Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker og Forsikring og Pension
foreslar, at Sundhedsstyrelsen, for at sikre faerrest mulige omkostninger og admini-
stration, kan modtage information om overskridelsen af den gennemsnitning ni-
veau for erstatningsudbetalinger for en skadevolder direkte fra Patientforsikringen.
Forsikring og Pension foreslar dog ogsa, at styrelsen kunne fa oplysningerne direk-
te fra behandlingsstedet.

Patientforsikringen foreslar, at region eller forsikringsselskab orienterer Sundheds-
styrelsen, nar en besked bliver udigst i Netservice, hvorefter styrelsen kan vurdere,
om der er grundlag for at indhente erstatningssagerne direkte hos skadevolder.

Ministeriets bemaerkninger

For at gare oplysningspligten for regioner og forsikringsselskaber endnu mere let
at administrere og gennemfare, eendres lovforslaget saledes, at oplysningspligten i
praksis udmgantes saledes, at region eller forsikringsselskab, alt atheengig af hvem
der har modtaget beskeden som udbetalingspligtig, oplyser Sundhedsstyrelsen
herom. Oplysningen skal alene indeholde besked om, at der i Netservice er udlgst
en besked for den givne behandlingsenhed. Det er herefter op til Sundhedsstyrel-
sen at vurdere, hvorvidt der er grundlag for at indhente de konkrete erstatningsa-
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ger hos behandlingsenheden efter en samlet vurdering af de oplysninger, styrelsen
i gvrigt har om behandlingsenheden.

Da der ikke leengere videregives personhenfgrebare oplysninger fra regi-
on/forsikringsselskab til Sundhedsstyrelsen, er lovforslagets bemaerkninger om
persondataretlige overvejelser justeret som fglge deraf. Se naermere lovens be-
meerkninger afsnit 2.3.2.4.

4.3. Underretningspligt

Datatilsynet finder det tvivisomt, om der kan fraviges fra udgangspunktet i person-
datalovens § 29, stk. 1, om, at hvor oplysninger ikke er indsamlet hos den registre-
rede, pahviler det den dataansvarlige eller dennes repraesentant ved registrerin-
gen, eller hvor de indsamlede oplysninger er bestemt til videregivelse hos tredje-
mand, senest nar videregivelsen finder sted, at give den registrerede meddelelse
om en reekke fastsatte oplysninger.

Ministeriets bemaerkninger

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

Da det ikke altid vil veere klart for patienten, om erstatningsniveaet for en given
behandlingsenhed er naet over gennemsnittet, kan undtagelsesbestemmelsen i
persondatalovens § 29, stk. 2, efter ministeriets opfattelse ikke finde anvendelse.

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

Herudover vil Sundhedsstyrelsen underrette skadevolder, som er enkeltmandsvirk-
somhed, i alle tilfeelde, hvor styrelsen modtager besked fra region eller forsikrings-

selskab. Dette gaelder ogsa, selvom styrelsen vurderer, at der ikke er anledning til

at rejse en tilsynssag.

4.4. Erstatningsniveau

Danske Regioner finder det ikke hensigtsmaessigt at begraense oplysningspligten
til sager, som er omfattet af klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 1, med
erstatningsudbetaling i et omfang ud over det gennemsnitlige, idet der kan ske
gentagne overtraedelser af bestemmelsen, hvor der ikke ngdvendigvis udbetales
erstatning eller erstatningen ikke er seerlig stor.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet skal oplyse, at alle skader omfattet af klage- og erstatningslovens § 20,
stk. 1, nr. 1, taeller med i opgarelsen af det samlede erstatningsniveau uanset den
enkelte erstatnings starrelse. Nar det samlede erstatningsniveau for alle skader
omfattet af § 20, stk. 1, nr. 1, kommer over det gennemsnitlige, vil der automatisk
blive udlgst en besked i Netservice, som forsikringsselskab eller region skal reage-
re pa.

Der kan i gvrigt henvises til lovforslagets almindelige bemaerkninger afsnit 2.3.2.1.
om oplysningspligtens omfang.
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4.5. Skader som fglge af tandlsegebehandling
Tandlaegeforeningen beder ministeriet om at praecisere omfanget af oplysnings-
pligten for Tandleegeforeningens Patientforsikring.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet skal oplyse, at oplysningspligten ogsa geelder for skader i forbindelse
med tandlaegebehandling, som anerkendes efter klage- og erstatningslovens § 29,
stk. 1, nr. 5.

Ministeriet vil indga i en dialog med Tandleegeforeningen om, hvordan oplysnings-
pligten ift. tandskader kan udmentes i praksis.

4.6. Offentlige sygehuse

BPK — Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker er af den opfattelse, at
oplysningspligten ogsa ber geelde for skader sket pa offentlige sygehuse, almene
lzegepraksisser og hos specialleeger.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet skal bemeerke, at den foreslaede oplysningspligt gaelder for skader sket
pa private sygehuse, klinikker og specialleegepraksisser. Desuden geelder den
skader sket hos almene praktiserende leeger, som ikke virker efter overenskomst.

Herudover skal ministeriet oplyse, at det pé nuveerende tidspunkt ikke er fundet
hensigtsmaessigt at fastseette regler for regionernes oplysning om gentagne erstat-
ningsudbetalinger som falge af skader forvoldt péa offentlige sygehuse. Dette dels
fordi den oprindelige bestemmelse var foranlediget af, at den private sektor kom
ind under patientskadeerstatningsordningen i 2004 og havde til formal, at amts-
kommunerne (nu regionerne) skulle holde gje med tegn pa kvalitetsproblemer hos
privatpraktiserende sundhedspersoner, private sygehuse m.v., dels fordi regioner-
ne som driftsansvarlige og arbejdsgivere selv skal reagere pa svigt.

Da der desuden med neervaerende lovforslag indfares helt nye retningslinjer for
oplysningspligten, findes det hensigtsmaessig, at disse far mulighed for at blive fart
ud i livet inden for det oprindeligt pataenkte omrade, inden det eventuelt overvejes
at udvide pligten til ogséa at geelde erstatningsudbetalinger som falge af skader pa
de offentlige sygehuse.

En udvidelse af oplysningspligten til ogsa at omfatte offentlige sygehuse vil sdledes
forudseaette, at en evaluering af neervaerende forslag til nye regler og retningslinjer
peger pa, at dette vil veere hensigtsmaessigt. En sadan evaluering kan eventuelt
kobles sammen med evalueringen af forsikringspligten for de private sundhedsak-
tarer, som skal foretages inden slutningen af 2015.

Ministeriet foretager sig séledes ikke pa nuvaerende tidspunkt yderligere som falge
af denne del af hgringssvaret.

5. Afbrydelse af foraldelse i sager om patient- og la2gemiddelskadeerstat-
ninger

5.1. Generelt
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Der er generel tilfredshed med, at, der til fordel for patienterne, gives hjemmel til at
genindfare en praksis, som Patientforsikringen og Patientskadeankenaevnet havde
far juni 2011 saledes, at der gives adgang til at kunne genoptage sager om patient-
og leegemiddelskader, hvor der er fastslaet et ansvarsgrundlag, og hvor anmod-
ning om genoptagelse fremsaettes inden 10 ar efter den sidste, endelige afgarelse
om skaden i form af enten anerkendelse eller udmaling af erstatning.

5.2. Betalingsforpligtelse

BPK — Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker og Forsikring og Pension
gar ud fra, at det er regionerne, der skal betale de mererstatninger, som vil fglge af
de foreslaede aendringer i foraeldelsesreglerne. Det skyldes, at de forsikringspligti-
ge behandlingssteder og forsikringsselskaberne allerede har indrettet sig pa og
indgaet aftaler i overensstemmelse med de nugeeldende foraeldelsesregler, og at
der er tale om et meget begraenset antal sager pa det private omrade.

Ministeriets bemaerkninger

Det er ministeriets opfattelse, at aendringer i bestemmelser, der regulerer, hvornar
der ifaldes erstatning, herunder regler om, hvornér krav anses for at veere foraelde-
de, ikke aendrer pa, hvem der er erstatningsansvarlig for de pafarte skader. Derfor
vil de foresldede sendringer i foreeldelsesfristerne ikke aendre pa, hvem der skal
betale for de pafarte skader.

Hermed imadekommes ikke @nsket om at lade erstatningsudbetalingerne overga til
regionerne.

5.3. "Change-of-law” bestemmelse

Forsikring og Pension anfarer, at safremt udgifterne, som fglge af de foreslaede
andringer i foraeldelsesreglerne, vil blive palagt de forsikringspligtige, ber dette
kun ske under en raekke forudseetninger, herunder at selskaberne kan andre vilkar
og preemier uden at varsle og fritstille kunderne (at der indfares en sakaldt "chan-
ge-of-law bestemmelse”).

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet er af den opfattelse, at der ogsa pa dette omrade geelder et klart ud-
gangspunkt om, at der blandt private parter skal herske aftalefrihed. Det star sale-
des forsikringsselskaber frit for i forsikringsaftalerne at indsaette vilkar, der tager
hajde for eendringer som falge af ny lovgivning.

Der skal séledes veesentlige hensyn til, far lovgiver skal ga ind og regulere og hol-
de handen under den ene part — i dette tilfaelde forsikringsselskaberne. Veesentlige
hensyn kunne efter ministeriets opfattelse fx vaere, at der er tale sendringer, som vil
medfare ekstraordineere store forhagjelser af erstatningsudbetalinger, eller at aen-
dringen rammer en bred vifte af selskaber, som agerer pa flere forsikringsomrader.

Da forsikringsselskaber i deres forsikringsaftaler har mulighed for konkret at tage
hajde for evt. lovgivningsmeessige tiltag, der aendrer pa vilkdrene, og der samtidig
ud fra statistisk data vil blive tale om et ganske ubetydeligt antal sager om éret,
som forsikringsselskaberne skal betale for som falge af de foresldede eendringer i
foreeldelsesreglerne, vil der ikke blive indfart en "change-of-law bestemmelse” i
klage- og erstatningsloven.
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5.4. Klage- og s@gsmalsfrister

Ret & Rad Advokater — Sundhedshuset finder det hensigtsmaessigt, at fristen for at
indbringe Patientskadeankenaevnets afggrelse for domstolene forlaenges tilsvaren-
de til foreeldelsesfristen. Patientombuddet bemaerker, at lovforslaget ikke indebae-
rer en aendring i bestemmelser eller praksis vedrgrende klage- og segsmalsfrister.

Ministeriets bemaerkninger

Da denne del af lovforslaget har til formal at genoprette tidligere praksis vedragren-
de foreeldelsesreglerne, aendres ikke pa fristerne for, hvornar en sag skal indbrin-
ges for domstolene.

5.5. Opbevaring af patientjournaler

Danske Fysioterapeuter mener, at forslaget skaber usikkerhed om, at, hvorvidt
sundhedspersoner for en sikkerheds skyld skal opfordres til at opbevare patient-
journaler i op til 30 ar.

Ministeriets bemaerkninger

Det fremgar af § 25, stk. 1 og 2, i autorisationsloven, at en patientjournal skal op-
bevares i mindst 10 ar efter den seneste optegnelse i journalen, og at journaler af
betydning for klage- tilsyns- eller erstatningssag skal opbevares, sé laenge ved-
kommende sag verserer. Herved sikres alle relevante myndigheder m.v. et doku-
mentationsmateriale for de pagaseldende sager.

Nar en sag genoptages som fglge af de foresldede sendringer i foreeldelsesregler-
ne, skal der ikke startes pa ny med oplysning af sagen. De relevante oplysninger
vil allerede foreligge i sagen.

5.6. Regreskrav
Diabetesforeningen finder det uklart, om regreskrav fx fra forsikringsselskaber og-

sa afbryder foraeldelsesfristen.

Ministeriets bemaerkninger

Det vil alene veaere en positiv afggrelse som tilkendelse eller forhgjelse af tilkendt
erstatning, der efter forslaget afbryder foreeldelsesfristen. Eventuelle regreskrav
reguleres af foraeldelseslovens regler, jf. klage- og erstatningslovens § 27.

5.7. Aimindelige betingelser for genoptagelse af sager

Forsikring og Pension gnsker, at det eksplicit af loven kommer til at fremga, at
genoptagelse kun kan ske, safremt kriterierne i erstatningsansvarslovens § 11 er
opfyldte, herunder at sagens faktiske omstaendigheder har aendret sig vaesentligt.

Ministeriets bemaerkninger
Der eendres med dette lovforslag ikke pé de almindelige betingelser for, hvornar en

sag kan genoptages.

Som anfert i lovbemaerkningerne, vil den almindelige regel i erstatningsansvarslo-
vens § 11 om genoptagelse af sager saledes fortsat geelde ved siden af den for-
slaede foreeldelsesregel. Dette betyder bl.a., at en sag (kun) kan genoptages, hvis
sagens faktiske omstaendigheder har aendret sig veesentligt i forhold til dem, der
blev lagt til grund ved sagens afslutning.
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| 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.

Ministeriet skal bemaerke, at det af klage- og erstatningslovens § 46, stk. 1, frem-
gar, at erstatning og godtggrelse fastsaettes efter reglerne i lov om erstatningsan-
svar. Ministeriet foretager sig derfor ikke yderligere som folge af hgringssvaret.

5.8. Skader pa bern

Advokatfirmaet HjulmandKaptain mener, at lovforslaget er en forbedring, men ikke
i tilstreekkelig grad hjeelper barn, der fx kommer til skade i forbindelse med fedslen
og hvor skaden ferst endeligt kan bedemmes, nar barnet er udvokset.

Ministeriets bemaerkninger

Patientforsikringen kan i sddanne sager give et sakaldt genoptagelsestilsagn, hvis
det konkret vurderes, at der farst kan tages stilling til omfanget af den endelige
skade, nér barnet er fuldt udvokset. Det betyder, at Patientforsikringen vil genop-
tage sagen, nar barnet er fuldt udvokset, ogsa selv om tidspunktet ligger mere end
10 ér efter, der er truffet forelgbig afgorelse i sagen.

5.9. Indgivelse af anmeldelse

Ret & Rad Advokater — Sundhedshuset er af den opfattelse, at lovforslaget ikke
tager stilling til sager, hvor skadelidte inden for foreaeldelsesfristens udlgb indgiver
en anmeldelse til Patientforsikringen om en skade, men hvor foreeldelsesfristen
udlgber, mens sagens behandles.

Ministeriets bemaerkninger

Det falger af almindelige forvaltningsretlige principper, at rettidig indgivelse af an-
meldelse af erstatningskrav til Patientforsikringen afbryder foreeldelsesfristen. Det
har séledes ingen betydning for behandlingen af sagen, at foreeldelsesfristen udlg-
ber, mens sagen behandles. Det gaelder bade ift. Patientforsikringen og ankenaev-
nene.

Ministeriet foretager sig saledes ikke yderligere i anledning af h@ringssvaret.
5.10. Administrativ genoptagelse af sager af egen drift

Ret & Rad Advokater — Sundhedshuset forudseetter, at der sker en administrativ
genoptagelse af samtlige for den foreslaede aendring relevante sager.

Ministeriets bemaerkninger

Patientforsikringen og Patientombuddet (som sekretariat for Patientskadeanke-
naevnet og Laegemiddelskadeankenaevnet) vil med henblik pa en revurdering af
foreeldelsesspargsmalet, af egen drift tage kontakt til de patienter, som i den perio-
de, hvor praksissen ikke blevet fulgt, har faet afvist deres sag som foraeldet.

6. Offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter ved proaktive
tilsyn

6.1. Klageadgang i forhold til Sundhedsstyrelsens proaktive tilsyn m.v.
Tandleegeforeningen bemeerker, at der bgr etableres en ankemulighed i forhold til
Sundhedsstyrelsens tilsyn, ligesom der bar vaere mulighed for at anmode Sund-
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hedsstyrelsen om at foretage et nyt tilsyn, hvis tandlaegen har sendret adfaerd som
falge af en tilsynsrapport. Endelig forudseaetter Tandlaegeforeningen, at udarbejdel-
se af fremtidige tilsynsrapporter vil vaere udgiftsneutral for tandlaegerne i forhold til
nuveerende praksis.

Ministeriets bemaerkninger
1. Ministeriet kan hertil oplyse, at tandleeger ikke er omfattet af de tre proaktive
tilsyn, som de foreslaede regler om offentliggarelse af tilsynsrapporter vedrgrer.

Det kan videre generelt oplyses, at hvis Sundhedsstyrelsen for eksempel i tilknyt-
ning til et proaktivt tilsyn treeffer en afgarelse i forvaltningsretlig forstand, vil denne
kunne paklages til ministeriet.

Ministeriet kan tage stilling til, om Sundhedsstyrelsen har truffet afggrelse i over-
ensstemmelse fra forvaltningslovens regler om sagsbehandling. Ministeriet har
derimod ikke mulighed for at foretage en prgvelse af de sundhedsfaglige vurderin-
ger, som Sundhedsstyrelsen har foretaget som led i tilsynet, og som er gengivet i
tilsynsrapporten.

Ministeriet kan i den forbindelse henvise til, at Sundhedsstyrelsen — og ikke mini-
steriet— i sundhedsloven og autorisationsloven er tillagt den faglige ekspertise ved-
rgrende sundhedsfaglige spargsmal.

For sé vidt angar Sundhedsstyrelsens beslutninger som led tilsynsvirksomhed,
hvorved der ikke traeffes en afggrelse i forvaltningsretlig forstand, er der ikke
egentlig klageadgang til ministeriet. Som overordnet myndighed i forhold til Sund-
hedsstyrelsen har ministeriet dog en almindelig tilsynsforpligtigelse. Ministeriet vil
dog heller ikke som tilsynsmyndighed kunne tage stilling til indholdet af Sundheds-
styrelsens sundhedsfaglige vurderinger som led i tilsyn.

Det ligger ikke inden for lovforslaget, og der er ikke i gvrigt planer om at etablere
en ankemulighed, som kan foretage en provelse af de sundhedsfaglige vurderin-
ger, som Sundhedsstyrelsen — som er landets gverste sundhedsfaglige myndighed
— foretager som led i sin tilsynsvirksomhed.

F.s.v.a. Sundhedsstyrelsens tilsynsforanstaltninger (fra skeerpet tilsyn til midlertidig
autorisationsfratagelse) over for sundhedspersoner, herunder tandleeger, som led i
Sundhedsstyrelsens almindelige tilsyn bemeerkes, at muligheden for at klage til
ministeriet er afskaret ved lov.

2. Formalet med forslaget om offentliggarelse af tilsynsrapporter vedrgrende de tre
proaktive tilsyn er at sge gennemsigtigheden pa omradet og at sikre borgere et
veloplyst grundlag i forbindelse med valg af behandlingssted. Der sikres herved
ensartede regler for offentlighedens adgang til Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter
som led i proaktive tilsyn.

Det er ikke hensigten med lovforslaget at aendre i selve reglerne om gennemfarel-
se af de proaktive tilsyn, som de foreslaede regler om offentliggorelse af tilsyns-
rapporter vedrgrer. | det omfang der i en tilsynsrapport vedrgrende et bestemt be-
handlingssted er givet udtryk for kritiske bemaerkninger, som efterfalgende er rettet
af behandlingsstedet, star det behandlingsstederne frit for i tilknytning til de offent-
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liggjorte tilsynsrapporter at beskrive, hvordan behandlingsstedet har fulgt op even-
tuelt kritiske bemaerkninger.

3. For sé vidt angér Tandlaegeforeningens bemaerkninger om lovforslagets gkono-
miske konsekvenser for tandlaegerne kan der henvises til det indledningsvis anfar-
te om, at tandleeger ikke er omfattet af de tre proaktive tilsyn, som de foresldede
regler om offentliggarelse af tilsynsrapporter vedrarer.

Der kan endvidere henvises til pkt. 4 i lovforlagets almindelige bemaerkninger
hvoraf det bl.a. fremgar, at med lovforslagets § 1, nr. 18, og § 3, nr. 1, bemyndiges
Sundhedsstyrelsen til administrativt at fastsaette regler om, at styrelsens tilsyns-
rapporter som led tilsynet med kosmetiske behandlingssteder og tilsynet med pri-
vate sygehuse, klinkker og praksis skal offentliggares pa hjemmesiden for det be-
handlingssted, som tilsynet vedrgrer, samt at tilsynsrapporten skal vaere umiddel-
bart tilgeengelig pa behandlingsstedet.

Det kan ikke udelukkes, at en opfyldelse af denne forpligtigelse vil pafere behand-
lingsstedet en vis udgift eller administrative konsekvenser. Dette mé dog forventes
at veere af belsbsmaessig meget beskeden karakter. Det bemeerkes i denne sam-
menhaeng, at der som led i kravet om offentliggarelse ikke kan stilles krav om, at
behandlingssteder, der ikke allerede har en hjemmeside, skal etablere en sadan.

Tandleegeforeningens bemaerkninger har ikke givet ministeriet anledning til at fore-
tage aendringer i lovforslaget.

6.2. Offentliggerelses varighed

Datatilsynet bemeerker i sit hgringssvar, at det forudsaettes, at den periode, som et
eventuelt krav om offentligg@relse (af personoplysninger) pa et behandlingssteds
hjemmeside omfatter, ikke er laengere end den periode, hvor oplysningerne desu-
den fremgar pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Ministeriets bemeerkninger

Ministeriet kan hertil oplyse, at dette er praeciseret i lovforslagets bemaerkninger
afsnit 2.5.2.1. Af bemaerkningerne fremgér saledes, at tilsynsrapporter f.s.v.a.
kosmetiske behandlingssteder og tilsynsrapporter f.s.v.a. private sygehuse, klinik-
ker og praksis allerede i dag offentliggares pa Sundhedsstyrelsen hjemmeside, og
tilsynsrapporter f.s.v.a. de enkelte plejehjem m.v. i dag er tilgaengelige pa Social-
styrelsens Tilbudsportal. Der henvises til afsnit 2.5.1.1. - 2.5.1.3. Videre fremgér
det af bemeerkningerne, at den periode, som et krav om offentligggrelse af tilsyns-
rapporter pa behandlingsstedets hjemmeside omfatter, ikke vil blive laengere end
periode, hvor tilsynsrapporten desuden er offentliggjort.

6.3. Afvejning af modstdende hensyn i forbindelse med krav om offentligggrelse af

kontrolresultater
Advokatradet bemeerker, at det ud fra en retssikkerhedsmaessig synsvinkel gene-

relt er meget betzenkelig ved den systematiske brug af offentliggarelse af tilsyns-
rapporter og falgelig ogsa den udvidede adgang hertil. Med henvisning til Beteenk-
ning nr. 1516/2010 om offentliggarelse af offentlige myndigheders kontrolresultater
bemaerker Advokatradet, at saddan offentligggrelse kan have en vis motiverende
effekt i forhold til overholdelse af de regler, som tilsynet vedrgrer. Heroverfor be-
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maerker Advokatradet, at offentligggrelse af tilsynsrapporten kan medfere offentlig-
gerelse af oplysninger om mulige strafbare forhold for fysiske personer, og at det
det er sveert at korrigere fejl og berigtige oplysninger i tilsynsrapporter, som er of-
fentliggjort pa internettet. Advokatradet anser derfor offentligggrelse af en tilsyns-
rapports resultat for en meget vidtgaende offentliggerelsesmade.

Endelig oplyser Advokatradet, at radet er opmaerksomt pa de samfundsmaessige

hensyn, der kan indebeere et snske om en mere gennemsigtig sundhedssektor til
gavn for den enkelte patient. Men radet finder det gnskeligt, at de gengivne over-

vejelser optages i lovforslagets bemeerkninger, saledes at synspunkterne kan ind-
ga i den politiske beslutningsproces.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet kan hertil oplyse, at der pa baggrund af haringssvaret i lovforslagets
bemaerkninger afsnit 2.5.2.2. er indsat en henvisning til Beteenkning nr. 1516/2010
om offentliggarelse af offentlige myndigheders kontrolresultater. Det fremgar heraf,
at der i beteenkningen er beskrevet overvejelser og afvejninger, som bar foretages
forud for etablering af ordninger med offentliggarelse af offentlige myndigheders
kontrolresultater, herunder om baggrunden for offentliggarelsen og hensynet til de
fysiske eller juridiske personer, der bliver genstand for offentliggarelse.

Ministeriet kan i den sammenheeng henvise til afsnit 2.5.2.2. i lovforslagets be-
maerkninger, hvor af det fremgér, at Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter f.s.v.a.
kosmetiske behandlingssteder, private sygehuse, klinikker og praksis samt pleje-
hjem m.v. ikke indeholder personhenfarbare oplysninger omfattet af persondatalo-
vens §§ 7, stk. 1, eller § 8, herunder helbredsoplysninger og oplysninger om straf-
bare forhold.

Videre kan ministeriet henvise til afsnit 2.5.2.2. lovforslagets bemeaerkninger hvor af
det fremgar, at som led i overvejelserne af behovet for at sikre hjiemmel til at fast-
saette regler om offentligga@relse af tilsynsrapporter vedrgrende kosmetiske be-
handlingssteder, private sygehuse m.v. og plejehjem m.v. er der foretaget en vur-
dering af de modstaende hensyn, som taler henholdsvis for og imod.

| afvejningen er pa den ene side indgaet hensynet til de personer, som oplysninger
i en tilsynsrapport for et plejehjem, et privat behandlingssted eller kosmetisk be-
handlingssted matte kunne henfgres til, idet offentligg@relsen kan opfattes som
indgribende, uagtet at der ikke vil veere tale om fortrolige oplysninger.

| afvejningen er pa den anden side indgédet de veesentlige samfundsmeessige hen-
syn, som ligger til grund for kravet om offentligga@relse, herunder onsket om at ska-
be en mere gennemsigtig sundhedssektor, hvor patienters muligheder for at traeffe
kvalificerede valg af behandlingssteder tilgodeses.

| denne sammenheeng er der lagt veegt pa, at samme veesentlige samfundsmaes-
sige hensyn ligger til grund for gaeldende regler om offentliggarelse af afgarelser
om kritik til sundhedspersoner, afgarelser om tilsynsforanstaltninger overfor sund-
hedspersoner og pabud til sygehuse m.v.
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Videre er der lagt veegt pé, at Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter f.s.v.a. kosmeti-
ske behandlingssteder, private sygehuse, klinikker og praksis samt plejehjem m.v.
allerede i dag er offentligt tilgeengelige.

Det er samlet set vurderingen, at den omsteendighed, at offentliggarelse af en til-
synsrapport kan opfattes som indgribende for en eventuel fysisk person, som op-
lysningerne i tilsynsrapporten kan henfares til, ikke vejer tungere end de vaesentli-
ge samfundsmaessige hensyn, der ligger bag det foreslaede krav om offentligga-
relse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapport.

6.4. Offentlige og private aktgrer i sundhedsvaesenet

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker bemeerker, at intentionerne om
at skabe stgrre gennemsigtighed for patienterne, men det er efter foreningens op-
fattelse urimeligt og inkonsekvent, at kravet alene indfgres over private aktgrer,
idet langt den overvejende del af samlede sygehusaktivitet foregar offentlige syge-
huse. Folgelig bar ogsa private sygehuse og almen lzegepraksis efter foreningens
opfattelse underlaegges et proaktivt tilsyn og falgelig et krav om offentliggerelse af
Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet kan i den forbindelse med henvisning til afsnit 2.5.2. i lovforslagets be-
meerkninger oplyse, at formalet med forslag om pligt for kosmetiske behandlings-
steder, private sygehuse, klinikker og praksis samt plejehjem m.v. til at offentliggo-
re Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter er, at allerede eksisterende og tilgeengeligt
materiale skal gores lettere tilgaengelig for patienter.

Herved bliver borgernes stilling over for sundhedsvaesenet yderligere styrket, idet
borgeren bliver i stand til at treeffe et kvalificeret valg, nar der skal vaelges en sund-
hedsperson og et behandlingssted. Det medvirker til at sikre, at borgerne far den
service og kvalitet, de har brug for og eftersparger. Ligeledes indebeerer et krav om
@get offentliggarelse, at borgerne og medierne far indsigt i tilsynsmyndighedernes
arbejde, ligesom gget offentliggarelse vil bidrage til aget behandlingskvalitet.

Ministeriet kan i denne sammenhaeng oplyse, at de foreslaede regler om offentlig-
gorelse af Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter som led i et proaktivt tilsyn ikke
alene geelder private aktarer pa sundhedsomrédet. Kravet geelder saledes ogsa i
forhold til plejehjem m.v., hvis beboere modtager kommunale serviceydelser.

Det kan endvidere i denne sammenhaeng oplyses, at der ogsa i andre regler er
fastsat pligt til offentliggarelse af Sundhedsstyrelsens reaktioner som led i tilsyn.
En pligt som bl.a. ogsa geelder for offentlige myndigheder. Saledes falger det af
sundhedslovens § 215 b., at bl.a. offentlige sygehuse skal offentliggare Sundheds-
styrelsens pabud, hvori der opstilles krav til det pageeldende sygehus virksomhed.

Yderligere kan ministeriet oplyse, at det falder uden for rammerne dette lovforslag
at eendre i selve reglerne om, hvilke behandlingssteder, der skal vaere omfattet af
et seerligt proaktivt tilsyn, og hvilke behandlingssteder og sundhedspersoner, der
Skal veere omfattet af Sundhedsstyrelsens almindelige tilsyn.
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Det kan i den sammenhseng bemeerkes, at det falger af forarbejderne til lov nr. 607
af 14. juni 2011, hvorved sundhedslovens § 215 a om Sundhedsstyrelsens proakti-
ve tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis blev vedtaget, at ordningen vil
blive evalueret efter 3 ar (i 2015). Evalueringen vil ogsa kunne basis for en vurde-
ring af, om muligheder og behov for en tilpasning af ordningen, herunder eventuelt
overvejelser om inddragelse af almen praksis.

Foreningens bemaerkninger har ikke givet ministeriet anledning til eendringer i lov-
forslaget.

6.5. Sproglige bemeerkninger

Sundhedsstyrelsen fremkommer i sit hgringssvar med bemeerkninger til ordlyden i
lovforslagets § 1, nr. 16 og 17, samt § 3, nr. 1, som vedrgrer bemyndigelse for
Sundhedsstyrelsen til at fastseette nasermere regler om pligt for kosmetiske behand-
lingssteder, private sygehuse, klikker og praksis samt plejehjem m.v. til at offentlig-
gere Sundhedsstyrelsens tilsynsrapporter som led i proaktivt tilsyn med de pageel-
dende behandlingssteder efter seerlige regler herom.

Sundhedsstyrelsen bemeerker, at den forskellige ordlyd i de tre foreslaede be-
stemmelser kan give anledning til fortolkningstvivl.

Ministeriets bemaerkninger

Ministeriet skal i den sammenheeng oplyse, at baggrunden for, at der i de tre fore-

slaede hjemmelsbestemmelser ikke er anvendt enslydende formuleringer er, at de

respektive hiemmelsbestemmelser skal indga i en sproglig sammenhaeng med den
bestemmelse, som hjemmelsbestemmelsen bliver en del af.

| det der henvises til lovforslagets bemaerkninger afsnit 2.5.2.1. bemaerkes videre,
at der med de foreslaede bestemmelser sikres sundhedsstyrelsen hjemmel til at
fastseette regler om at kosmetiske behandlingssteder, private sygehuse, klinikker
og praksis samt plejehjem m.v., skal foretage offentliggarelse af Sundhedsstyrel-
sens tilsynsrapporter. Sundhedsstyrelsen kan herved fastsaette nsermere regler
om, at den seneste tilsynsrapport skal vaere let tilgeengelig pa behandlingsstedets
hjemmeside, og at den seneste tilsynsrapport skal umiddelbart tilgaengelig pé selve
behandlingsstedet.

Sundhedsstyrelsen bemaerkninger har ikke givet ministeriet anledning til at foreta-
ge andringer i lovforslaget.

6.6. Information til patienter om nye offentligggrelseskrav

Forsikring og Pension og FOA-Fag og Arbejde bakker op om bemyndigelsen til
Sundhedsstyrelsen til at kunne fastseette regler om offentliggerelse af tilsynsrap-
porter. Forsikring og Pension bemaerker videre, at man for sa vidt er enig i det i
lovforlagets bemaerkninger pkt. 2.5.2.1. anfarte om, at et behandlingssteds mang-
lende opfyldelse af pligten til offentliggerelse af tilsynsrapporter i sig selv udger en
relevant oplysning om det pagaeldende behandlingssted, men at dette forudseetter,
at patienterne er klar over de pagaeldende behandlingssteders pligt til offentligge-
relse.

Ministeriets bemaerkninger
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Ministeriet kan tilslutte sig det af Forsikring og Pension anfgrte, og ministeriet vil
derfor i samarbejde med Sundhedsstyrelsen, ndr Sundhedsstyrelsen udnytter be-
myndigelserne og udsteder regler om offentliggarelsespligt, have fokus pa at falge
de udstedte regler op med en informationsindsats med henblik pé at @ge patien-
terne kendskab til de pageeldende behandlingssteders offentliggarelsespligt.

Bemeaerkningerne fra Forsikring og Pension har ikke givet ministeriet anledning til at
foretage endringer i lovforslaget.



