Sundheds- og £ldreministeriet, den 11. februar 2019

Forslag
til
Lov om a&ndring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet og lov
om virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger

(Sprogkrav til sundhedspersoner, krav om instrukser, oprettelse af Fagligt Forum for Patientsikkerhed, gget
beskyttelse af personer ved rapportering af utilsigtede haendelser, vurdering af laegeerklaeringer pa
indfgdsretsomradet, oprettelse af Radgivende Udvalg for Tilsyn og forenkling af reglerne om
virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger)

§1
| sundhedsloven, jf. xxx, foretages fglgende sendringer:

1. 1§ 3a indsaettes som stk. 2-4:

»Stk. 2. Regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal sikre, at deres ansatte
sundhedspersoner, jf. § 6, er i besiddelse af de sproglige kompetencer, der er ngdvendige for at kunne udgve
den stilling, som vedkommende ansaettes i.

Stk. 3. Regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal sikre, at der pa de enkelte
behandlingssteder i relevant og ngdvendigt omfang udarbejdes instrukser, som understgtter
patientsikkerheden.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter naermere regler om omfang, indhold og tilgeengelighed af de
instrukser, der er naevnt i stk. 3.«

2. | overskriften til kapitel 61 indsaettes efter »Patientsikkerhed«: »og leering«.

3. Efter § 199 indsaettes:

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

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

4.1§ 200, stk. 2, indsaettes efter »§ 198, stk. 2,«: »og oplysninger om identiteten af sundhedspersoner, som
indgar i en rapportering,«.

5. | § 201 indszettes efter »den rapporterende person«: »og de sundhedspersoner, der indgar i en
rapportering«, og »sin rapportering« andres til: »rapporteringen«.

6. | overskriften til kapitel 66 sendres »og Styrelsen for Patientsikkerhed« til: », Styrelsen for Patientsikkerhed
og Styrelsen for Patientklager«.

7. Efter § 212 a indsaettes:

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

Stk. 2. Styrelsen for Patientklager sekretariatsbetjener Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn, Ankenaevnet for
Patienterstatningen, Abortankenaevnet, Det Psykiatriske Ankenavn og Tvangsbehandlingsnaevnet.
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§ 212 c. Styrelsen for Patientklager foretager pa anmodning af Folketingets Indfgdsretsudvalg en vurdering
af laegeerkleeringer, som er udfeerdiget til brug for behandlingen af sager om naturalisation. Anmodningen
om vurdering fremsendes af Folketingets Indfgdsretsudvalg gennem Udlaendinge- og Integrationsministeriet.
Stk. 2. Styrelsen for Patientklager kan af sundhedspersoner, af private og af myndigheder afkraeve enhver
oplysning, som er ngdvendig for styrelsens vurdering efter stk. 1.

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

8. Efter § 220 indsaettes i kapitel 66:

»§ 221. Styrelsen for Patientsikkerhed nedsaetter Det Radgivende Udvalg for Tilsyn, som radgiver Styrelsen
for Patientsikkerhed om laering af sager om tilsyn med sundhedspersoner og med behandlingssteder.

Stk. 2. Det Radgivende Udvalg for Tilsyn sammensaettes af repraesentanter fra patientorganisationer, faglige
organisationer pa sundhedsomradet, regioner og kommuner efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere
bestemmelse. Direktgren for Styrelsen for Patientsikkerhed eller dennes stedfortreeder er formand for
udvalget.

Stk. 3. Formanden indkalder Det Radgivende Udvalg for Tilsyn til m@gde efter behov og mindst to gange arligt.
Styrelsen for Patientsikkerhed redeggr for udvalgets virksomhed i sin arsberetning.

§2
I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, jf. xxx, foretages fglgende andringer:

1.§ 1, stk. 6, 7 og 8, ophaeves, og i stedet indsaettes som stk. 6, 7, 8 og 9:

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

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

Stk. 8. Klager over tilslutning til behandling meddelt af Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 18, stk. 4, i
sundhedsloven, og klager over videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til forskning eller statistik, jf. § 46,
stk. 2, eller § 47 i sundhedsloven, kan ikke behandles af Styrelsen for Patientklager.

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

2.§ 12, stk. 4, 5, og 6, ophzaeves og i stedet indsaettes som stk. 4, 5, 6 og 7:

»Stk. 4. Styrelsen for Patientklager underretter Styrelsen for Patientsikkerhed om modtagne klager efter § 1
og om Styrelsen for Patientklagers afggrelse af sadanne klager. Styrelsen for Patientklager videregiver
sagsakter og —oplysninger i klagesager efter 1. pkt. til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med
sundhedsvaesenet efter sundhedsloven og tilsyn med sundhedspersoner efter lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og til Styrelsen for Patientsikkerheds lzeringsaktiviteter.
Stk. 5. Styrelsen for Patientklager udarbejder en arsberetning om Styrelsen for Patientklagers virksomhed.
Regionen bidrager efter Styrelsen for Patientklagers anmodning med oplysninger til brug for arsberetningen,
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herunder oplysninger om klager, der er bortfaldet efter en dialog med regionen, jf. § 1, stk. 5. Arsberetningen
offentligg@res og sendes til sundhedsministeren, Styrelsen for Patientsikkerhed, Sundhedsstyrelsen, regioner
og kommuner. Arsberetningen sendes desuden til Sgfartsstyrelsen.

Stk. 6. Regionsradet og kommunalbestyrelsen redegg@r senest 6 maneder efter Styrelsen for Patientklagers
offentligggrelse af arsberetningen efter stk. 5 over for Styrelsen for Patientklager, Styrelsen for
Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen for, hvilke initiativer arsberetningen har givet anledning til.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler om Styrelsen for Patientklagers videregivelse af
sagsakter og -oplysninger efter § 12, stk. 4, 2. pkt.«

§3
I lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger, jf. xxx, foretages fglgende a&ndringer:

1. Overalt i loven a&ndres »sygehuse, klinikker m.v.« til: »behandlingssteder«, »sygehuset, klinikken m.v.«
til: »behandlingsstedet« og »sygehus, klinik m.v.« til: »behandlingssted«.

2. Overalt i loven @&ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Styrelsen for Patientsikkerhed«.
3.1§ 2, stk. 1, 1. pkt., udgar »Den, der ejer«.

4.1§ 2 indsaettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege kan uden patientens samtykke indhente de
oplysninger i patientjournalen, som er ngdvendige for, at den pagaldende kan overholde de forpligtelser,
der fglger af stk. 1.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

5. § 4, stk. 1, affattes saledes:

»Behandlingssteder, der er omfattet af loven, skal meddele Styrelsen for Patientsikkerhed
behandlingsstedets navn, adresse, CVR-nummer og evt. P-nummer samt autorisations-ID pa den udpegede
virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege.«

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

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

9. § 6 affattes saledes:

»§ 6. Meddelelser efter §§ 4 og 5 afgives i forbindelse med registrering i Styrelsen for Patientsikkerheds
Behandlingsstedsregister eller i forbindelse med underretning om virksomheden til Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Stk. 2. Ved modtagelse af registreringen i Behandlingsstedsregisteret eller underretningen til Styrelsen for
Patientsikkerhed, anmoder Styrelsen for Patientsikkerhed ved digital post den udpegede
virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege om at bekraefte udpegningen som virksomhedsansvarlige leege
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eller tandlzaege. Bekreaeftelse sker ved digital underskrift. Styrelsen for Patientsikkerhed kan i szerlige tilfaelde
beslutte, at anmodninger og bekraeftelser efter 1. og 2. pkt. sker ved fysisk post.«

§4
Loven traeder i kraft den 1. juli 2019.
§5

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland, men lovens § 1, nr. 2-8, og §§ 2-3 kan ved kongelig anordning
seettes i kraft for Feergerne med de andringer, som de faergske forhold tilsiger.

Bemeerkninger til lovforslaget
Almindelige bemaerkninger

Indholdsfortegnelse
1. Indledning
2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Radgivende udvalg for tilsyn
2.1.1. Geldende ret
2.1.2. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser
2.1.3. Den foreslaede ordning
2.2. Fagligt Forum for Patientsikkerhed
2.2.1. Gzldende ret
2.2.2. Sundheds- og £ldreministeriets overvejelser
2.2.3. Den foreslaede ordning
2.3. @get beskyttelse af personer ved rapportering af utilsigtede haendelser
2.3.1. Geldende ret
2.3.2. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser
2.3.3. Den foreslaede ordning
2.4. Krav om instrukser
2.4.1. Geldende ret
2.4.2. Sundheds- og £ldreministeriets overvejelser
2.4.3. Den foreslaede ordning
2.5. Sprogkrav til sundhedspersoner
2.5.1. Geldende ret
2.5.2. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser
2.5.3. Den foreslaede ordning
2.6. Vurdering af laegeerklzeringer
2.6.1. Geldende ret
2.6.2. Sundheds- og £ldreministeriets overvejelser
2.6.3. Den foreslaede ordning
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2.7. Styrelsen for Patientklagers myndighedsopgaver

2.7.1. Gzeldende ret

2.7.2. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser

2.7.3. Den foreslaede ordning

2.8. Forenkling af proceduren for anmeldelse af virksomhedsansvarlige laeger og tandleger og
indhentning af oplysninger til brug for opfyldelse af pligten som virksomhedsansvarlig lzeger og tandleege
2.8.1. Gzeldende ret

2.8.2. Sundheds- og £ldreministeriets overvejelser

2.8.3. Den foreslaede ordning

3. Databeskyttelsesretlige overvejelser

4. Pkonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige

5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

6. Administrative konsekvenser for borgere

7. Miljgmaessige konsekvenser

8. Forholdet til EU-retten

9. Hgrte myndigheder og organisationer mv.

10. Sammenfattende skema

1. Indledning

Med henblik pa at styrke sundhedspersoners retssikkerhed og tilliden mellem sundhedspersoner og Styrelsen
for Patientsikkerhed fremlagde sundhedsministeren den 31. januar 2018 otte initiativer i en sakaldt
tillidspakke. Det er formalet med dette lovforslag at udmgnte flere af initiativerne i denne tillidspakke.

Regeringen vil derfor med lovforslaget etablere Det Radgivende Udvalg for Tilsyn, som skal vejlede Styrelsen
for Patientsikkerhed om styrelsens fremtidige afggrelser af sammenlignelige tilsynssager og assistere
styrelsen i at drage lzering af sagerne. Regeringen vil ligeledes lovfaeste Fagligt Forum for Patientsikkerhed,
hvis formal er at bista Styrelsen for Patientsikkerhed med faglig sparring om laeringsaktiviteter. Fagligt Forum
for Patientsikkerhed foreslas at skulle besta af et bredt udsnit af interessenter.

Et andet element i lovforlaget, der skal styrke lzeringsindsatsen, er en gget beskyttelse af sundhedspersoner
ved rapporteringen af utilsigtede handelser. Med lovforslaget gnsker regeringen at gge beskyttelsen af de
personer, der indgar i en rapportering, ved at fastsaette, at disse personer ikke — som fglge af rapporteringen
— kan underkastes disciplinaere undersggelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessige
reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

Derudover vil regeringen med lovforslaget fastsaette krav om, at regionsrad, kommunalbestyrelser og private
virksomheder skal sikre, at der pa de enkelte behandlingssteder udarbejdes instrukser, som understgtter
patientsikkerheden og procedurer for personalets kompetence- og ansvarsforhold. Kravet vil indebaere en
pligt for driftsherren til at sikre, at der i ngdvendigt og relevant omfang pa de enkelte behandlingssteder
findes faglige instrukser for kliniske procedurer i forhold til de sundhedsfaglige opgaver, der handteres pa
det enkelte behandlingssted. Reglernes udformning tager udgangspunkt i anbefalingerne fra en
arbejdsgruppe om instrukser og ansvarsforhold i patientbehandlingen, som sundhedsministeren nedsatte,
og som afrapporterede den 19. september 2018.

Regeringen finder det afggrende for at bevare et hgjt niveau af patientsikkerhed, at patienter kan forsta og
kommunikere med de sundhedspersoner, de bliver mgdt af i det danske sundhedsvaesen. Det er derfor helt
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essentielt, at sprogkompetencer sikres pa linje med andre kompetencer i forbindelse med ansaettelse af
sundhedsfagligt personale. Pa den baggrund vil regeringen med dette lovforslag lovfaeste arbejdsgiverens og
driftsherrens ansvar for at sikre de ngdvendige sproglige kompetencer hos personalet. Forpligtelsen gaelder
for dansk arbejdskraft savel som for udenlandsk arbejdskraft.

Lovforslaget indeholder derudover tilpasninger af galdende ret med henblik pa realisering af
indfgdsretsaftalen indgaet mellem regeringen, Socialdemokratiet og Dansk Folkeparti den 29. juni 2018,
hvori det blev aftalt at styrke de laegefaglige diagnoser i forbindelse med behandlingen af ansggninger om
naturalisation ved at oprette en enhed i Styrelsen for Patientklager, som af Folketingets Indfgdsretsudvalg
kan anmodes om en ”"second opinion” af de lzegelige oplysninger, hvis der i forbindelse med behandlingen af
en indfgdsretssag matte vaere behov herfor.

Desuden gennemfgres med lovforslaget en forenkling af proceduren for anmeldelse af
virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger. Det foreslas, at anmeldelsespligten flyttes fra ejeren af et
behandlingssted til selve behandlingsstedet, og at maengden af indberetningspligtige oplysninger reduceres.

Med lovforslaget gennemfgres endelig nogle mindre lovtekniske rettelser i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

2. Lovforslagets hovedpunkter

2.1. Radgivende udvalg for tilsyn

2.1.1. Geeldende ret

Efter § 12 a, stk. 1, i klage- og erstatningsloven nedsaetter sundhedsministeren Det Radgivende Praksisudvalg.
Styrelsen for Patientklager foreleegger efter samme bestemmelse sine afggrelser i klagesager efter § 1 i klage-
og erstatningsloven for udvalget, som radgiver Styrelsen for Patientklager om styrelsens fremtidige afggrelse
af sammenlignelige sager. Det Radgivende Praksisudvalg radgiver desuden Styrelsen for Patientklager om
leeringen af sagerne.

Efter § 12, stk. 2, sammensaettes Det radgivende Praksisudvalg af repraesentanter for patientorganisationer
m.v., faglige organisationer pa sundhedsomradet, regioner og kommuner efter sundhedsministerens
naermere bestemmelse. Direktgren for Styrelsen for Patientklager er formand for praksisudvalget.

Formanden indkalder efter stk. 3 Det Radgivende Praksisudvalg til mgde efter behov og mindst to gange
arligt, ligesom styrelsen for Patientklager redeggr for Det Radgivende Praksisudvalgs virksomhed i sin
arsrapport.

2.1.2. Sundheds- og A£ldreministeriets overvejelser

Det er afggrende for Sundheds- og Zldreministeriet, at Styrelsen for Patientsikkerhed, som fgrer tilsyn med
bade individer og behandlingssteder, inddrager bergrte interessenter og drager laering af sine
tilsynsaktiviteter gennem dialog.

En sadan dialog kan efter Sundheds- og Zldreministeriet opfattelse med fordel ske gennem et formaliseret
udvalg efter inspiration fra Det Radgivende Praksisudvalg. Det er vigtigt for Sundheds- og Zldreministeriet,
at et sadan udvalg alene har radgivende karakter, saledes at drgftelserne ikke er forpligtende for de
deltagende parter, og at udvalget ikke kan omggre afggrelser, som Styrelsen for Patientsikkerhed har truffet.
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2.1.3. Den foresldede ordning

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed nedseetter Det Radgivende Udvalg for Tilsyn, som radgiver
Styrelsen for Patientsikkerhed om laering af sager om tilsyn med sundhedspersoner og med
behandlingssteder.

Det foreslas, at Det Radgivende Udvalg for Tilsyn skal anvendes som et forum, hvor deltagerne radgiver
Styrelsen for Patientsikkerhed om styrelsens tilsynsmetoder, fremgangsmader, herunder drgfter gode og
darlige oplevelser og kommer med anbefalinger til styrelsens fremtidige tilsyn, saledes at Styrelsen for
Patientsikkerhed drager lzering af tilsynssagerne og tilsynsbesgg. Udvalget vil ligeledes kunne anvendes til,
at Styrelsen for Patientsikkerhed kan udbrede og formidle den lzering, som styrelsen har uddraget gennem
styrelsens tilsyn med sundhedspersoner og med behandlingssteder, f.eks. information om omrader og
forhold, som kraever saerlig opmaerksomhed af hensyn til patientsikkerheden, omrader hvor de hyppigst
opstar fejl og generelle tendenser, som kan have vaerdi for patientsikkerhedsarbejdet.

| forhold til sammensaetningen foreslas det, at Det Radgivende Udvalg for Tilsyn sammensattes af
repreesentanter fra patientorganisationer, faglige organisationer pa sundhedsomradet, regioner og
kommuner efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere bestemmelse. Det foreslas desuden, at direktgren
for Styrelsen for Patientsikkerhed eller dennes stedfortreeder er formand for udvalget.

Det foreslas, at formanden for Det Radgivende Udvalg for Tilsyn indkalder udvalget efter behov men mindst
to gange arligt.

Endelig foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed redeggr for udvalgets virksomhed i sin arsberetning.

Det understreges, at udvalget ikke ved den foresldede ordning skal dr@fte konkrete tilsynssager eller
efterprgve Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser. Der vil saledes heller ikke i forbindelse med mgder i
udvalget vil blive videregivet personoplysninger fra konkrete sager i Styrelsen for Patientsikkerhed,
eksempelvis tilsynssager eller oplysninger fra rapporterede utilsigtede handelser.

2.2. Fagligt Forum for Patientsikkerhed

2.2.1. Geeldende ret

Styrelsen for Patientsikkerhed er efter sundhedslovens § 212 a, stk. 1, en styrelse under sundhedsministeren,
der bistar ministeren med den centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters sikkerhed og forhold
vedrgrende lering i sundhedsvaesenet. Efter bestemmelsens stk. 3 vejleder Styrelsen for Patientsikkerhed
om udfg@relsen af sundhedsfaglige opgaver inden for styrelsens omrade. Dertil kommer, at Styrelsen for
Patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 4 radgiver statslige, regionale og kommunale myndigheder i
hygiejniske, miljgmaessige og socialmedicinske forhold.

2.2.2. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser
En vaesentligt opgave for Styrelsen for Patientsikkerhed er leering, herunder radgivning og formidling af
leering.

Det er vaesentligt for Sundheds- og Zldreministeriet, at Styrelsen for Patientsikkerhed som myndighed med
ansvar for national udbredelse af lzering inden for sundhedsvasenet i videst muligt omfang opsamler og
videreformidler viden til hele sundhedsvaesenet med henblik p3, at alle sundhedsvasenets parter tager ved
lere af fejl.
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Sundheds- og Zldreministeriet er opmaerksomt pa, at Styrelsen for Patientsikkerhed i sit arbejde med
vidensformidling i dag indgar i en raekke samarbejdsfora, herunder bl.a. Fagligt Forum for Patientsikkerhed,
hvor styrelsens laeringsindsat drgftes med sundhedsvaesenets interessenter.

Fagligt Forum for Patientsikkerhed er efter Sundheds- og Zldreministeriet et vaesentligt element i Styrelsen
for Patientsikkerheds varetagelse af sine opgaver med laering i sundhedsvaesenet. Af denne grund findes det
efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse hensigtsmaessigt at etablere en egentlig lovfaestet ordning.

2.2.3. Den foresldede ordning

Det foreslas, at der fastsaettes bestemmelse om, at Styrelsen for Patientsikkerhed nedseetter Fagligt Forum
for Patientsikkerhed, hvis formal skal veere at bista Styrelsen for Patientsikkerhed med faglig sparring om
leeringsaktiviteter.

Det foreslas, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed skal sammensaettes af repraesentanter fra relevante
myndigheder og organisationer efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere bestemmelse.

Med den foresldede bestemmelse forudsaettes det, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed ogsa fremover vil
have en bred sammensatning med fokus pa at inddrage repraesentanter med klinisk praksis samt indsigt i
kommunens eller regionens arbejde med patientsikkerhed, projekter og aktuelle problemstillinger. Den
foresldede bestemmelse giver styrelsen mulighed for konkret at sammensaette Fagligt Forum for
Patientsikkerhed pa en made, sa der ogsa fremover sikres en relevant faglig sparring.

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

Fagligt Forum for Patientsikkerhed vil skulle bista Styrelsen for Patientsikkerhed med faglig sparring omkring
leeringsaktiviteter. Det gaelder bl.a. sparring til Styrelsen for Patientsikkerhed pa det faglige niveau, faglig
sparring til Styrelsen for Patientsikkerheds publikationer, dreftelser af faglige resultater, f.eks.
leeringsaktiviteter, forslag til emner, der bgr belyses pa nationalt niveau og udveksling og drgftelse af aktuelle
emner pa lokalt, nationalt og internationalt niveau.

Det skal understreges, at der ikke i forbindelse med mgder i Fagligt Forum for Patientsikkerhed fra Styrelsen
for Patientsikkerhed vil blive videregivet personoplysninger fra konkrete sager i Styrelsen for
Patientsikkerhed, eksempelvis tilsynssager eller oplysninger fra rapporterede utilsigtede heaendelser.
Mgderne vil blive tilrettelagt pa en sadan made, at der vil veere drgftelser om laering pa generelt plan i
sundhedsvasenet.

2.3. @get beskyttelse af personer ved rapportering af utilsigtede haendelser

2.3.1. Geeldende ret

Regionsradet og kommunalbestyrelsen modtager, registrerer og analyserer efter sundhedslovens § 198, stk.
1, rapporteringer om utilsigtede haendelser til brug for forbedring af patientsikkerheden og rapportering af
oplysninger efter reglerne i sundhedslovens § 199. Formalet med rapporteringssystemet er at forbedre



Sundheds- og £ldreministeriet, den 11. februar 2019

patientsikkerheden og understgtte en sikkerhedskultur i sundhedsvaesenet, hvor der sker systematisk lzering
af utilsigtede haendelser og forebygge, at de sker igen.

Ved en utilsigtet haendelse forstas efter sundhedslovens § 198, stk. 5, en begivenhed, der forekommer i
forbindelse med sundhedsfaglig virksomhed, herunder praehospital indsats, eller i forbindelse med forsyning
af og information om laegemidler. Utilsigtede haendelser omfatter pa forhand kendte og ukendte handelser
og fejl, som ikke skyldes patientens sygdom, og som enten er skadevoldende eller kunne have vzeret
skadevoldende, men forinden blev afvaerget eller i gvrigt ikke indtraf pd grund af andre omstaendigheder.

Efter sundhedslovens § 198, stk. 2, 1. pkt., skal en sundhedsperson, der som led i sin faglige virksomhed bliver
opmaerksom pa en utilsigtet haendelse, rapportere haendelsen til regionen. Efter bestemmelsens 2. pkt. skal
en handelse, der er forekommet i den kommunale sundhedssektor rapporteres til kommunen. 1. og 2. pkt.
finder tilsvarende anvendelse pa ambulancebehandlere, apotekere og apotekspersonale.

Efter sundhedslovens § 199, stk. 1, 1. pkt., modtager Styrelsen for Patientsikkerhed rapporteringer fra
regionsradet og kommunalbestyrelsen om utilsigtede handelser og opretter et nationalt register herfor.
Efter 2. pkt. analyserer og videreformidler Styrelsen for Patientsikkerhed viden til sundhedsvaesenet pa
baggrund af de modtagne rapporteringer. Styrelsen for Patientsikkerhed stiller efter 3. pkt. rapporteringerne
til radighed for Sundhedsstyrelsen til brug for Sundhedsstyrelsens vejledningsarbejde efter sundhedslovens
§ 214, stk. 1, ligesom Styrelsen for Patientsikkerhed efter 4. pkt. stiller rapporteringer, der vedrgrer
utilsigtede haendelser med laegemidler og medicinsk udstyr, til radighed for Laegemiddelstyrelsens
varetagelse af opgaver i henhold til lov om lzegemidler og lov om medicinsk udstyr.

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

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

Bemyndigelserne er udmgntet ved bekendtggrelse nr. 1 af 3. januar 2011 om rapportering af utilsigtede
haendelser i sundhedsvaesenet m.v.

Det er efter sundhedslovens § 199, stk. 4, et krav, at rapportering om utilsigtede handelser fra regionsradet
og kommunalbestyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 1 og regler fastsat i
medfgr af bestemmelsens stk. 3 sker i anonymiseret form vedrgrende savel patienten som den
rapporterende person.
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Efter sundhedsloven § 200, stk. 1, er oplysninger om enkeltpersoner, der indgar i en rapportering efter
sundhedslovens § 198, fortrolige. Bestemmelsen fastslar en szerlig tavshedspligt med hensyn til oplysninger
om enkeltpersoner, nar de indgar i en rapportering, der sker i medfgr af reglerne i § 198, stk. 1.
Bestemmelsen omfatter oplysninger om enkeltpersoner, der indgar i Dansk Patientsikkerhedsdatabase eller
i gvrigt indgar i rapporteringer, som modtages af regionen eller kommunen efter reglerne i sundhedslovens
kapitel 61, og vedrgrer saledes kun videregivelse af oplysninger fra rapporteringer.

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

Den rapporterende person kan efter sundhedslovens § 201 ikke som fglge af sin rapportering underkastes
disciplinaere undersggelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner af Styrelsen for
Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

2.3.2. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser

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

Sundheds- og Zldreministeriet er dog samtidigt opmaerksomt pa, at oplysninger om enkeltpersoner, der
fremgar af en rapportering, alene ma videregives til brug for laering, og at dette i praksis fortolkes sadan, at
beskyttelsen omfatter alle personer, uanset om der er tale om den rapporterede person eller f.eks. en
person, der er navnt i rapporteringen, og som har veaeret involveret i den utilsigtede haendelse.

Sundheds- og Zldreministeriets finder det imidlertid hensigtsmaessigt helt entydigt at fastsaette klare retlige
rammer for begraensningen af anvendelsen af rapporterede utilsigtede handelser ved utvetydigt at udvide
den gzldende beskyttelse til ogsa at omfatte de personer, der indgar i en rapportering af en utilsigtet
haendelse, saledes at beskyttelsen ogsa omfatter sundhedspersoner, der fremgar af en rapportering.

2.3.3. Den foresldede ordning
Det foreslas at udvide den galdende personkreds, som omfattes af fortroligheden ved rapportering af
utilsigtede haendelser.

Det foreslas derfor, at der fastsettes bestemmelse om, at identiteten af en person, der indgar i en
rapporteret utilsigtet haendelse kun ma videregives til de personer i samme region eller kommune, der
varetager opgaver med utilsigtede haendelser efter sundhedslovens § 198, stk. 1. Den forslaede aendring
medfgrer, at sundhedspersoner, der indgar i en rapportering, beskyttes i samme omfang, som den person,
de rapporter.

Bestemmelsen indebaerer, at oplysninger om identiteten af sundhedspersoner, der indgar i en rapporterede
utilsigtede handelser alene ma videregives til personer, der i den enkelte kommune og region er ansat til at
varetage opgaver med utilsigtede haendelser, f.eks. kvalitetsmedarbejdere og sakaldte risk managere, og som
et ngdvendigt led i regionens og kommunens varetagelse af opgaver med patientsikkerhed.

10
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Bestemmelsen sikrer, at oplysninger fra rapporterede utilsigtede haendelser ikke danner grundlag for
anszettelsesmaessige sanktioner.

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

Det foreslas saledes, at der fastseettes bestemmelse om, at de personer, der indgar i en rapportering, ikke pa
baggrund af rapporteringen kan underkastes disciplineere undersggelser og foranstaltninger af
arbejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af
domstolene.

Forslaget vil betyde, at alle sundhedspersoner, der indgar i en rapportering af en utilsigtet haendelse vil blive
omfattet af beskyttelsen og saledes ikke — som fglge af rapporteringen — kan underkastes disciplinaere
undersggelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner af Styrelsen for
Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

Beskyttelsen omfatter bade ansatte ved offentlige og private arbejdsgivere.

Den foreslaede beskyttelse medfgrer ikke en generel beskyttelse af medarbejderen fra at blive underkastet
disciplinaere undersggelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner af Styrelsen for
Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene, safremt arbejdsgiveren, Styrelsen for
Patientsikkerhed eller politiet pa anden made end via en rapporteret utilsigtet haendelser erfarer eller blive
bekendt med, at en medarbejder har begdet fejl, der kan give anledning til en sadan sanktion. Der kan
eksempelvis vaere tale om, at en sundhedsperson anmelder en kollega, eller at en patient indgiver en
bekymringsskrivelse til Styrelsen for Patientsikkerhed. Dette gelder, uanset om den pagaldende
medarbejder samtidig er naevnt i en rapporteret utilsigtet handelse.

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

Instruksbegrebet er imidlertid defineret i vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udfzerdigelse af
instrukser. Af vejledningen fglger det, at instrukser forstds som afdelingsledelsens forskrifter for, hvordan
sundhedspersoner ansat i afdelingen skal forholde sig under givhe omstaendigheder. Det omfatter bl.a.
retningslinjer for ansvars- og kompetencefordelingen mellem sundhedspersoner, kliniske
retningslinjer/vejledninger, som er systematisk udarbejdede anvisninger pa, hvilke procedurer
sundhedspersoner bgr fglge og procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og -processer i forbindelse
med undersggelse, behandling og pleje.

Instrukser bgr efter vejledningen afspejle kravene til omhu og samvittighedsfuldhed, som sundhedspersoner

efter autorisationslovens § 17 skal overholde, og skal i forngdent omfang sikre de organisatoriske rammer
for, at sundhedspersonalet kan udgve denne forpligtelse.

11
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Afdelingsledelsens instrukser supplerer, men erstatter ikke, at den enkelte sundhedsperson altid har et
selvsteendigt ansvar for at udvise omhu og samvittighedsfuldhed i sit faglige virke og dermed foretage en
faglig vurdering i den konkrete situation.

Af vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udfaerdigelse af instrukser fglger raekke anbefalinger til
udformningen og indholdet af instrukser. Vejledningen retter sig efter sin ordlyd til landets sygehuse m.v.,
men vejledningen er efter Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynspraksis udtryk for nogle grundlaeggende
principper, som ogsa geelder for udfaerdigelsen af instrukser i det gvrige sundhedsvaesen.

Efter vejledningen bgr instrukser er skriftlige og giver en entydig og relevant fremstilling af emnet, at
instrukser Igbende ajourfgres, at instrukser har en sadan udformning, omfang og placering, at de er
anvendelige i det daglige arbejde, at instrukser indeholder dato for ikrafttreedelse og for seneste ajourfgring
og at instrukser angiver, hvem der har udarbejdet instruksen.

Hvilke instrukser, der konkret bgr veere pa de enkelte behandlingssteder, afhanger dels af de til enhver tid
geldende regler pa det enkelte behandlingsomrade, dels af karakteren af de sundhedsfaglige opgaver og
procedurer, som udfgres pa det enkelte behandlingssted og dels af personalesammensatningen. Behovet
for instrukser kan desuden @@ndre sig i takt med udviklingen i sundhedsfaglige normer, generelle
organisatoriske a&ndringer m.v.

2.4.2. Sundheds- og /£ldreministeriets overvejelser
Pa sundhedsministerens foranledning nedsatte Styrelsen for Patientsikkerhed i februar 2018 en
arbejdsgruppe om instrukser og ansvarsforhold i patientbehandlingen.

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

| forhold til reguleringsformen af instrukser anbefaler arbejdsgruppen mere praecist, at der i bekendtggrelsen
fastsaettes generelle regler, som pa overordnet niveau fastseetter, at hver driftsherre er ansvarlig for i
ngdvendigt og relevant omfang at have forholdt sig til ansvarsfordelingen pa stedet samt krav til omfang og
indhold af faglige procedurer. Arbejdsgruppen pointerede i den forbindelse, at det er vigtigt, at
bekendtggrelsen alene fastsaetter regler om de overordnede princippier, som en instruks skal forholde sig til,
herunder i forhold til driftsherrens naermere pligter i forhold til udmgntningen af det organisatoriske ansvar
for sikring af de ngdvendige instrukser, handtering ved patientovergange inden for sundhedsvaesenet samt
afgreensning til sociallovgivningen. Arbejdsgruppen anbefalede endvidere, at der i en bekendtggrelse
fastsaettes generelle regler for, hvem der har ansvaret for at instrukserne i ngdvendigt omfang opdateres og
evalueres Igbende efter behov, sa enhver instruks forholder sig til de aktuelle forhold, i relation til det tema,
de vedrgrer og den organisering, der aktuelt er pa behandlingsstedet.

Arbejdsgruppen drgftede ligeledes, om der skulle veere krav om obligatoriske instrukser og instrukser
betinget af lokale forhold og seerlige situationer. Arbejdsgruppen anbefaler i relation hertil, at der i
bekendtggrelse fastseettes krav om et mindre antal obligatoriske instrukser for overordnede forhold af
grundleeggende patientsikkerhedsmaessig betydning, men at et krav om obligatoriske instrukser bgr
efterlade et ledelsesmaessigt raderum, sa der Igbende kan tages hgjde for udviklingen i arbejdsopgaver, i
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organisationen eller inden for det sundhedsfaglige omrade mv. Arbejdsgruppen anbefaler ogsa, at der
fastseettes bestemmelser om, under hvilke omstaendigheder der i gvrigt er krav om instrukser, f.eks. hvis
undersggelser, behandlinger eller den pleje, der foretages pa det enkelte behandlingssted ma anses for
seerlig risikofyldt. Derudover anbefaler arbejdsgruppen, at der fastsaettes krav om instrukser for saerlige
situationer som samtidighedskonflikter og spidsbelastningsperioder.

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

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

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

| relation til tilgeengeligheden af instrukser anbefalede arbejdsgruppen, at der fastseettes krav om, at
instrukser skal vaere tilgeengelige. Arbejdsgruppen anbefaler videre, at der fastseettes bestemmelser om, at
driftsherren har ansvar for, at der er klare rammer og krav for udfeerdigelsen af instrukserne, herunder at
instrukserne er malrettet den relevante malgruppe, f.eks. at hgjt specialiserede faglige instrukser er
malrettet specialisterne, der kan veere afgraenset ud fra uddannelses- eller erfaringsniveau, mens instrukser,
der geelder for en bred kreds af personale, skal veere udformet pa en made, sa alle ansatte i den
personalekreds kan anvende instruksen. Arbejdsgruppen mener derfor, at instrukser sprogligt bgr veere
udformet til de faggrupper, der skal anvende dem, og at det vil vaere ngdvendigt at anvende fagudtryk og
termer, der anvendes af sundhedsprofessionelle.

Derudover anbefaler arbejdsgruppen, at driftsherren paleegges ansvaret for at sikre tydelighed om hvem, der
har ansvaret for denne malretning og for at aktuelle instrukser er tilgaengelige for medarbejderne.
Arbejdsgruppen anbefaler desuden, at der indfgres et krav om, at tidligere geeldende instrukser forbliver
tilgaengelige, da disse vil have betydning for bade sundhedsfaglige ledelser, sundhedspersoner og patienter
i eksempelvis klage- og tilsynssager i op til 10 ar efter den konkrete instruks ophgrsdato.

Det er Sundheds- og Zldreministeriet opfattelse, at instrukser er et vaesentligt arbejdsredskab for
driftsherren til at sikre og understgtte patientsikkerheden ved behandling. | behandlingen af den enkelte
patient indgar der ofte mange forskellige sundhedspersoner med forskellig faglighed og erfaring, som
medfgrer behov for klar ansvars- og kompetencefordeling. Etablering og fastholdelse af
patientsikkerhedsmaessigt forsvarlige faste rutiner, som beskrives i instrukser, er derfor et vigtigt element til
sikring af, at personalet har praecist kendskab til, hvordan de skal agere med hensyn til centrale
opgaveomrader. Fraveer af sundhedsfaglige instrukser eller personalets manglende kendskab og efterlevelse
af instrukser kan saledes udggre en risiko for patientsikkerheden.
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Sundheds- og £ldreministeriet kan tilslutte sig arbejdsgruppens anbefalinger.

Det vil af denne grund efter Sundheds- og Zldreministeriet opfattelse vaere hensigtsmaessigt at fastsaette et
egentligt krav om instrukser i sundhedsvaesenet.

2.4.3. Den foresldede ordning
Det foreslas, at der fastszettes krav om, at regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder skal
sikre, at der pa de enkelte behandlingssteder udarbejdes instrukser.

Med begrebet instrukser forstas ledelsesmaessige forskrifter for, hvordan ansatte autoriserede
sundhedspersoner og andet sundhedsfagligt personale skal forholde sig under givne omsteendigheder.

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

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

Det foreslas, at der gives bemyndigelse til, at Styrelsen for Patientsikkerhed i bekendtggrelse fastsaetter det
naermere indhold af kravet. Det forudsaettes i den forbindelse, at der ikke efter bemyndigelsen fastsaettes
ngjagtige krav til indholdet af instrukserne men derimod krav til, hvilke omrader og forhold, som instrukserne
skal forholde sig til.

Bemyndigelsen vil saledes blive udmgntet til at fastsaette regler, som pa overordnet niveau fastseetter, at
hver driftsherre er ansvarlig for i ngdvendigt og relevant omfang at have forholdt sig til ansvarsfordelingen
pa stedet samt krav til omfang og indhold af faglige procedurer. Det forudszettes ligeledes, at der i
bekendtggrelse fastsaettes regler om, hvornar og pa hvilke omrader, der forudszettes obligatoriske instrukser,
instrukser, som er ngdvendige betinget af lokale forhold, og instrukser for handtering af saerlige situationer
som samtidighedskonflikter og spidsbelastning, samt regler om tilgaengelig af disse instrukser.

Det forudsaettes, at Styrelsen for Patientsikkerhed ved udmgntning af bemyndigelsen ser pa eventuelle
sammenhange med anbefalinger og resultater fra arbejdsgrupperne om medhjalp og journalfgring, nar
resultatet fra disse arbejdsgrupper foreligger.

2.5. Sprogkrav til sundhedspersoner

2.5.1. Geeldende ret

Styrelsen for Patientsikkerhed meddeler autorisation til personer, der har gennemfgrt en uddannelse, der er
omfattet af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven),
jf. autorisationslovens § 2, stk. 1.

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

en uddannelse, som kan sidestilles med den tilsvarende danske uddannelse, jf. autorisationslovens § 3, stk.
2.
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For udenlandsk uddannede sundhedspersoner gzelder der forskellige krav for opnaelse af dansk autorisation
afhaengigt af, hvor den udenlandske sundhedsperson er uddannet, og hvor denne er statsborger.

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

Hvis ansggerens uddannelse er egnet til afprgvning, skal vedkommende herefter besta en Prgve i Dansk 3
med minimum karaktererne 10 i mundtlig kommunikation, 7 i leeseforstaelse og 7 i skriftlig fremstilling, jf. §
2, nr. 2, i bekendtggrelse nr. 1372 af 9. december 2010, som andret ved bekendtggrelse nr. 1128 af 26.
august 2016, § 2, nr. 2, i bekendtggrelse nr. 97 af 9. februar 2012, som zndret ved bekendtggrelse nr. 1130
af 26. august 2016 og § 2, nr. 2, i bekendtggrelse nr. 478 af 10. maj 2013, som &ndret ved bekendtggrelse
nr. 1129 af 26. august 2016 og bekendtggrelse nr. 993 af 28. juni 2018. Efter bestdet Prgve i Dansk 3 med
minimumskaraktererne 10, 7 og 7 fortsaetter afprgvningen af ansggerens uddannelse. For nogle faggrupper
omfatter det mundtlige og skriftlige fagprgver, der aflaegges pa dansk, og for alle faggrupper omfatter dette
en evalueringsansaettelse, hvor blandt andet ansggerens sproglige og kommunikative kvalifikationer indgar.

Personer, der er statsborgere i EU, E@S samt lande, som EU har indgaet aftale med om adgang til udgvelse
af lovregulerede erhverv (EU/E@S-lande m.v.) er omfattet af reglerne om anerkendelse i Europa-
Parlamentets og Radets Direktiv 2005/36 om anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifikationer, som sendret
ved Europaparlamentet og Radets direktiv 2013/55/EU (anerkendelsesdirektivet).

Anerkendelsesdirektivet er implementeret sektorspecifikt inden for Sundheds- og Zldreministeriets ressort
ved bekendtggrelse nr. 49 af 13. januar 2010, som andret ved bekendtggrelse nr. 61 af 15. januar 2016.

Det fglger af § 1, stk. 1, i fgrnaevnte bekendtggrelse, at bekendtggrelsen finder anvendelse for enhver
statsborger i Den Europaeiske Unions gvrige medlemslande, i lande, der har tiltradt E@S-aftalen, samt i lande,
som EU har indgaet aftale med om adgang til udgvelse af lovregulerede erhverv (EU/E@S-lande m.v.), som
gnsker her i landet som selvstaendig eller Isnmodtager varigt, jf. kapitel 2 og 3, eller midlertidigt, jf. kapitel
4, at udgve et erhverv omfattet af autorisationsloven pa baggrund af erhvervsmaessige kvalifikationer opnaet
i et EU-/E@S-land m.v.

Det fglger af bekendtggrelsens § 2, stk. 2, 1. pkt., at en person, som i medfgr af bekendtggrelsen meddeles
autorisation m.v., har adgang til at udgve den pagaeldende sundhedsfaglige virksomhed pa samme vilkar som
personer, der har gennemgaet den i autorisationsloven kraevede danske uddannelse.

Personen skal dog, jf. bekendtggrelsens § 2, stk. 2, 2. pkt., have sproglig faerdighed til at udgve virksomheden
med den i autorisationslovens § 17 forudsatte omhu og samvittighedsfuldhed, jf. herved ogsa

anerkendelsesdirektivets artikel 53.

Den enkelte sundhedspersons sproglige kompetencer skal desuden sikres pa linje med andre kompetencer i
forbindelse med anszttelsen. Regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder har som
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driftsherrer og arbejdsgivere et selvsteendigt organisatorisk ansvar for behandlingssteder. Det indebaerer
bl.a. ansvar for at sikre, at medarbejdere har de faglige og sproglige kompetencer, der er ngdvendige for at
sikre kvaliteten af behandlingen og patientsikkerheden. Med driftsherre forstas det hgjeste ledelsesniveau,
f.eks. regionsradet for et sygehus, kommunalbestyrelsen for et kommunalt plejecenter eller ejeren af privat
behandlingssted.

Forpligtelsen til at sikre de ngdvendige sproglige kompetencer gelder uanset, om der stilles krav om
sprogkundskaber i forbindelse med meddelelse af autorisation eller ej. Forpligtelsen gaelder saledes ogs3,
nar der ansattes en person, som ikke har gennemfgrt en sprogprgve forud for opnaelse af dansk
autorisation, som det f.eks. er tilfeldet for en leege, der er statsborger og uddannet i et EU-land.

Arbejdsgiveren og driftsherrens vurdering af sundhedspersonens sproglige kompetencer kan f.eks. ske
gennem afholdelse af en sprogtest i forbindelse med ansattelsen. Ved vurderingen af, om det sproglige
niveau er forsvarligt til at sikre god og sikker patientbehandling, kan der tages hgjde for hvilke funktioner,
der ligger i den konkrete anszettelse, herunder f.eks. omfanget af patientkontakt.

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

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfgrer efter sundhedslovens § 213, stk. 2, Igbende tilsyn med udvalgte
behandlingssteder naevnt i § 213 ¢, stk. 1, ud fra en Igbende vurdering af, hvor der kan vaere stgrst risiko for
patientsikkerheden. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med overtradelser eller mangler pa
sundhedsomradet, skal Styrelsen for Patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 4 underrette vedkommende
behandlingssted eller myndighed. Styrelsen for Patientsikkerhed orienterer desuden offentligheden, nar
seerlige sundhedsmaessige forhold ggr det ngdvendigt.

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

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

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

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

2.5.2. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser

Gode og fleksible muligheder for rekruttering af sundhedspersonale er en afggrende forudszetning for, at
regioner, kommuner og private virksomheder kan tilbyde borgere i hele landet en god behandling af hgj
kvalitet og sikre den fortsatte udvikling af sundhedsvaesenets tilbud.

Sundheds- og Zldreministeriet er opmaerksomt pa, at international rekruttering i stigende grad indgar i
regionernes rekrutteringsaktiviteter, og rekruttering af kvalificeret udenlandsk arbejdskraft er vigtigt for bl.a.
at tiltraekke laeger til behandlingsomrader og geografier, der i dag har vanskeligt ved at sikre tilstraekkelig
legedaekning.

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

Sundheds- og Zldreministeriet haefter sig derfor ved, at der i den offentlige debat har veeret en raekke
beskrivelser fra patienter, der beretter om mangelfulde sproglige kompetencer hos det udenlandske
sundhedspersonale, de er blevet mgdt af i det danske sundhedsvaesen.

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

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

Sundheds- og £ldreministeriet finder det derfor hensigtsmaessigt at fastsaette helt entydigt i lovgivningen, at
den ansvarlige driftsherre og arbejdsgiver skal sikre forngdne sproglige kompetencer hos deres ansatte.

Sundheds- og Zldreministeriet finder, at de stedlige ledelser i praksis b@gr have frihed til at vurdere de
ansattes sprogkompetencer i forhold til de funktioner, der ligger i den konkrete ansaettelse. Tilbud om evt.
sprogforlgb o.l. skal saledes kunne tilpasses de behov, der fglger af stillingsbeskrivelsen og vedkommendes
sprogniveau i udgangspunktet.

Gode sprogkundskaber i dansk vil saledes f.eks. spille en stor rolle i stillinger med en hgj grad af
patientkontakt, f.eks. ved anszettelse i almen praksis eller i psykiatrien. Derimod vil en speciallaege i klinisk
biokemi eller en speciallaege i klinisk immunologi efter omsteendighederne kunne udfgre deres arbejde pa et
dansk sygehus uden ngdvendigvis at have gode kommunikative egenskaber i dansk. Det bemaerkes dog i den
forbindelse, at sproglige kompetencer ikke kun er ngdvendige i forhold til kommunikationen med patienten,
men ogsa f.eks. i forbindelse med fgrelse af patientjournal og i forhold til kommunikationen og samarbejdet
med det @gvrige personale.
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2.5.3. Den foresldede ordning

Det foreslas, at det i lovgivningen fastszettes, at det pahviler regionsrad, kommunalbestyrelser og private
virksomheder at sikre, at sundhedspersoner er i besiddelse af de sproglige kompetencer, der er ngdvendige
for at kunne udgve den stilling, som de ansattes i.

Den foreslaede pligt preeciserer arbejdsgiverens driftsherreansvar for at sikre de kompetencer, der er
ngdvendige for at kunne tilbyde borgere i hele landet en god behandling af hgj kvalitet.

Forpligtelsen til at sikre de forngdne sproglige kompetencer gzelder uanset, om der ansattes en
sundhedsperson, der har dansk som modersmal, eller en sundhedsperson, der har andet modersmal.

Forpligtelsen indebaerer, at arbejdsgiveren ved anszettelsen altid selvstaendigt skal sikre sig, at den, som skal
ansaettes, har tilstraekkelige sprogfaerdigheder og kommunikationsevner i forhold til opgavevaretagelsen.
Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af uddannelse m.v. ved ansggning om autorisation erstatter
saledes ikke arbejdsgiverens pligt til at sikre, at de ngdvendige kvalifikationer er til stede. En sprogtest
gennemfgrt i forbindelse med meddelelse af autorisation er pa samme vis heller ikke en garanti for den
faglige kommunikationsevne. Uafhaengigt af om Styrelsen for Patientsikkerhed har faet dokumenteret, at
den udenlandske sundhedspersonen har bestdet en sprogprgve, skal arbejdsgiveren saledes inden
anseaettelsen sikre sig, at sundhedspersonen har de danskkundskaber og kommunikative kompetencer, som
stillingen kraever.

Hvilke sprogkompetencer der er ngdvendige i den konkrete ansaettelsessituation vil bl.a. afhaenge af den
konkrete stillings omfang af patientkontakt, kommunikationens betydning for opgavelgsningen og
vedkommendes aktuelle sprogniveau.

Der foreslas ikke med lovforslaget et givent niveau af sprogkvalifikationer som betingelse for at kunne
arbejde i det danske sundhedsvaesen. Bestemmelsen stiller alene krav om, at niveauet skal vaere forsvarligt
og sikre, at sundhedspersonen har mulighed for at udfgre sine opgaver fagligt forsvarligt, jf.
autorisationslovens § 17.

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

2.6. Vurdering af laegeerklaeringer

2.6.1. Geeldende ret

Efter grundlovens § 44 kan ingen udlaending opna indfgdsret uden ved lov. Lovforslag fremsaettes to gange
arligt af udlaendinge- og integrationsministeren.

Retningslinjerne for udleendinge- og integrationsministerens udarbejdelse af lovforslag om indfgdsrets
meddelelse fastleegges gennem aftaler mellem Folketingets partier.
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Efter § 24, stk. 1, i cirkuleereskrivelse nr. 9779 af 14. september 2018 om naturalisation, er det en betingelse
for optagelse pa et lovforslag om indfgdsrets meddelelse, at ansggeren dokumenterer danskkundskaber ved
bevis for at have bestaet danskuddannelsernes Prgve i Dansk 3 eller en af de prgver, der er angivet i
cirkulzereskrivelsens bilag 3.a.

For ansggere, der opfylder selvforsgrgelseskravet i cirkulaereskrivelsens § 23, stk. 1, jf. dog § 23, stk. 3, og
som i forbindelse med fremsaettelse af et lovforslag om indfgdsrets meddelelse i de seneste 9 ar ikke har
modtaget den i cirkuleereskrivelsens § 23, stk. 1, naevnte offentlige hjalp i en periode pa sammenlagt mere
end 6 maneder, er det efter cirkulaereskrivelsens § 24, stk. 2, en betingelse for optagelse pa et lovforslag om
indfgdsrets meddelelse, at ansggeren dokumenterer danskkundskaber ved bevis for at have bestaet
danskuddannelsernes Prgve i Dansk 2 eller en af de prgver, der er angivet i cirkulaereskrivelsens bilag 3.b.

Det er endvidere efter cirkuleereskrivelsens § 24, stk. 3, en betingelse for optagelse pa et lovforslag om
indfgdsrets meddelelse, at anspgeren dokumenterer kendskab til danske samfundsforhold, dansk kultur og
historie ved bevis for at have bestaet Indfgdsretsprgven af 2015, jf. dog cirkuleereskrivelsens bilag 4, hvor der
er en raekke undtagelser til denne betingelse.

Efter cirkulaereskrivelsens § 24, stk. 4, forelaegges det for Folketingets Indfgdsretsudvalg, hvor ganske szerlige
forhold taler herfor, om der kan dispenseres fra kravene om dokumentation for bestadet Prgve i Dansk 3 samt
Indfgdsretsprgven af 2015. Forelaeggelse vil ske, hvis ansggeren laegeligt diagnosticeres med en langvarig
fysisk, psykisk, sensorisk eller intellektuel funktionsnedsaettelse og som fglge heraf ikke er i stand til — eller
har rimelig udsigt til — at kunne opfylde kravene om dokumentation for bestdet Prgve i Dansk 3 samt
Indfgdsretsprgven af 2015, herunder ved proveaflaeggelse pa seerlige vilkar og ved brug af hjelpemidler. |
det omfang funktionsnedsaettelsen ikke er til hinder for, at ansggeren er i stand til — eller har rimelig udsigt
til — at kunne besta danskuddannelsernes Prgve i Dansk 2 eller som det mindre Prgve i Dansk 1, herunder
ved prgveaflaeggelse pa seerlige vilkar, under fritagelse for én eller flere delprgver (herunder pa szerlige vilkar
eller ved brug af hjeelpemidler) eller ved brug af hjeelpemidler, er det en betingelse for forelaeggelse efter 1.
pkt., at ansggeren dokumenterer danskkundskaber ved bevis for at have bestaet den pageeldende prgve. Det
er herudover en forudsaetning for forelaeggelse, at ansggeren dokumenterer deltagelse i Danskuddannelse 3
eller — hvis vedkommende ikke er i stand hertil — Danskuddannelse 2 eller som det mindre Danskuddannelse
1 eller et seerligt tilrettelagt danskundervisningstilbud tilpasset ansggerens forudsatninger samt forsgg pa at
tage danskprgven pa pageldende niveau og Indfgdsretsprgven af 2015, herunder ved prgveafleeggelse pa
saerlige vilkar, under fritagelse for én eller flere delprgver (herunder pa seerlige vilkar eller ved brug af
hjelpemidler) eller ved brug af hjeelpemidler. Hvis ansggeren ikke har deltaget i danskuddannelse som anfgrt
og ikke har forspgt at tage danskprgve som anfgrt og Indfgdsretsprgven af 2015, herunder ved
proveafleeggelse pa seerlige vilkar, under fritagelse for én eller flere delprgver (herunder pa seerlige vilkar
eller ved brug af hjelpemidler) eller ved brug af hjelpemidler, vil foreleeggelse for Folketingets
Indfgdsretsudvalg dog ske, hvis ansggeren kan fremlaegge dokumentation for, at ansggeren som fglge af en
langvarig fysisk, psykisk, sensorisk eller intellektuel funktionsnedsaettelse ikke har mulighed for at tilegne sig
dansk, og at en langvarig fysisk, psykisk, sensorisk eller intellektuel funktionsnedsaettelse er arsagen til savel
den manglende deltagelse i danskundervisningen som de manglende forsgg pa at tage (ga op til) den
pageeldende danskprgve og Indfgdsretsprgven af 2015. Hvis de i 3. og 4. pkt. navnte dokumentionskrav ikke
kan opfyldes, vil der ved udvalgets vurdering, jf. 1. pkt., kunne laegges vaegt pa, om ansggeren pa anden made
kan godtggre at have forsggt at tilegne sig danskkundskaber i nogenlunde samme omfang som danskere pa
samme udviklings- og dannelsestrin.
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Det fremgar af cirkulaereskrivelsens § 24, stk. 5, at for ansggere, der opfylder selvforsgrgelseskravet i
cirkulzereskrivelsens § 23, stk. 1, jf. dog § 23, stk. 3, og som i forbindelse med fremsaettelse af et lovforslag
om indfgdsrets meddelelse i de seneste 9 ar ikke har modtaget den i § 23, stk. 1, naevnte offentlige hjalp i
en periode pa sammenlagt mere end 6 maneder, kan det, hvor ganske szrlige forhold taler herfor,
forelegges for Folketingets Indfgdsretsudvalg, om der kan dispenseres fra kravet om dokumentation for
bestaet Prgve i Dansk 2, samt Indfgdsretsprgven af 2015. Forelaeggelse vil ske, hvis ansggeren laegeligt
diagnosticeres med en langvarig fysisk, psykisk, sensorisk eller intellektuel funktionsnedszettelse og som fglge
heraf ikke er i stand til — eller har rimelig udsigt til — at kunne opfylde kravene om dokumentation for bestaet
Prgve i Dansk 2 og Indfgdsretsprgven af 2015, herunder ved prgveaflaeggelse pa seaerlige vilkar og ved brug
af hjaelpemidler. | det omfang funktionsnedsaettelsen ikke er til hinder for, at ansggeren er i stand til — eller
har rimelig udsigt til — at kunne besta danskuddannelsernes Prgve i Dansk 1, herunder ved prgveafleeggelse
pa saerlige vilkar, under fritagelse for én eller flere delprgver (herunder pa szerlige vilkar eller ved brug af
hjeelpemidler) eller ved brug af hjaelpemidler, er det en betingelse for foreleeggelse efter 1. pkt., at ansggeren
dokumenterer danskkundskaber ved bevis for at have bestdet danskuddannelsernes Prgve i Dansk 1. Det er
herudover en forudsaetning for forelaeeggelse, at ansggeren dokumenterer deltagelse i Danskuddannelse 2
eller — hvis vedkommende ikke er i stand hertil — Danskuddannelse 1 eller et seerligt tilrettelagt
danskundervisningstilbud tilpasset ansggerens forudssetninger samt forsgg pa at tage danskprgven pa
pagaeldende niveau og Indfgdsretsprgven af 2015, herunder ved prgveaflaeggelse pa seerlige vilkar, under
fritagelse for én eller flere delprgver (herunder pa seerlige vilkar eller ved brug af hjeelpemidler) eller ved brug
af hjeelpemidler. Hvis ansggeren ikke har deltaget i danskuddannelse som anfg@rt og ikke har forsggt at tage
en danskprgve som anfgrt og Indfgdsretsprgven af 2015, herunder ved progveafleeggelse pa seaerlige vilkar,
under fritagelse for én eller flere delprgver (herunder pa saerlige vilkar eller ved brug af hjalpemidler) eller
ved brug af hjelpemidler, vil forelaeggelse for Folketingets Indfgdsretsudvalg dog ske, hvis ansggeren kan
fremlegge dokumentation for, at ansggeren som fglge af en langvarig fysisk, psykisk, sensorisk eller
intellektuel funktionsnedsaettelse ikke har mulighed for at tilegne sig dansk, og at en langvarig fysisk, psykisk,
sensorisk eller intellektuel funktionsnedsaettelse er arsagen til savel den manglende deltagelse i
danskundervisningen som de manglende forsgg pa at tage (ga op til) den pagaldende danskprgve og
Indfgdsretsprgven af 2015. Hvis de i 3. og 4. pkt. naevnte dokumentionskrav ikke kan opfyldes, vil der ved
udvalgets vurdering, jf. 1. pkt., kunne laegges vaegt pa, om ansggeren pd anden made kan godtggre at have
forsggt at tilegne sig danskkundskaber i nogenlunde samme omfang som danskere pa samme udviklings- og
dannelsestrin.

Forelaeggelse med henblik pa dispensation forudsaetter efter cirkulaereskrivelsens § 24, stk. 6 og 7, at den
langvarige fysiske, psykiske, sensoriske eller intellektuelle funktionsnedszettelse er dokumenteret ved en
erklaering fra en person med en laegefaglig baggrund eller ved en psykisk lidelse en specialleege i psykiatri
eller en person med anden laegefaglig baggrund baseret pa en forudgaende psykiatrisk udredning af
ansggeren. Erklaeringen ma ikke veere mere end to ar gammel regnet fra ansggningens indgivelse. Det skal af
erklaeringen bl.a. fremga, om den pageldende er ude af stand til at besta en prgve, som anfgrt i
cirkulaereskrivelsens § 24, stk. 1-3, eller en prgve pa et lavere niveau, jf. cirkuleereskrivelsens § 24, stk. 4.
Erklaeringen skal derudover serligt forholde sig til bl.a., om ansggeren vil kunne deltage i Danskuddannelse
3 eller —hvis vedkommende ikke er i stand hertil — Danskuddannelse 2 eller som det mindre Danskuddannelse
1 elleri et seerligt tilrettelagt danskundervisningstilbud tilpasset ansggerens forudsaetninger, om ansggeren
kan forsgge at aflaegge en danskprgve under konkrete saerlige vilkar, og om ansggeren kan forsgge at ga op
til en danskprgve, hvis ansggeren fritages for én eller flere delprgver. Alle vurderinger i erklaeringen skal vaere
begrundede. Derudover skal det af erklaeringen bl.a. fremga, om behandlingsmulighederne er udtgmte, om
den pagaldende inden for en periode pa 5 ar vil blive i stand til at forsgge at tage (ga op) til en danskprgve
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som anfgrt, herunder ved prgveaflaeggelse pa saerlige vilkar, under fritagelse for én eller flere delprgver
(herunder pa seerlige vilkar eller ved brug af hjeelpemidler) eller ved brug af hjaelpemidler

Autoriserede sundhedspersoner skal efter autorisationslovens § 20, stk. 1, ved udfeerdigelse af erklzaeringer,
som vedkommende afgiver i sin egenskab af autoriseret sundhedsperson, udvise omhu og uhildethed. En
sundhedsperson kan saledes efter bestemmelsen drages til ansvar for indholdet af vedkommendes
erklaeringer, hvis vedkommende ikke har afgivet disse erklaeringer med rette omhu og uhildethed. Med omhu
forventes kvalitative krav til erkleeringens indhold, hvilket betyder, at der kan ifaldes ansvar ogsa ved
uagtsomme forhold, og at Sundhedsveaesenets Disciplinarnaevn i sin klagesagsbehandling og Styrelsen for
Patientsikkerhed i tilsynssager kan laegge vaegt pa dette forhold i forhold til sundhedspersonens faglighed.
Med uhildethed forstas, at erklaeringen skal vaere objektiv. Det betyder, at sundhedspersonens mod- eller
velvilje, personlige interesser, holdninger og synspunkter, ikke ma have indflydelse pa erklaeringens indhold.

2.6.2. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser

Med indfgdsretsaftalen mellem regeringen, Socialdemokratiet og Dansk Folkeparti indgaet den 29. juni 2018
blev det aftalt at styrke de leegefaglige diagnoser i forbindelse med behandlingen af ansggninger om
naturalisation ved at oprette en enhed i Styrelsen for Patientklager, som af Folketingets Indfgdsretsudvalg
gennem Udlaendinge- og Integrationsministeriet kan anmodes om en “second opinion”, hvis der i forbindelse
med behandlingen af en indfgdsretssag matte blive behov herfor.

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

Det er ligeledes efter Sundheds- og Z£ldreministeriets opfattelse vigtigt, at myndighederne far mulighed for
at gribe ind over for de leeger, der afgiver urigtige erklaeringer. Sundheds- og Zldreministeriet er i den
forbindelse opmaerksomt p3, at laeger efter gaeldende ret skal udvise omhu og uhildethed ved udstedelse af
erklaeringer. For at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med de sundhedspersoner, som
afgiver urigtige erkleeringer, vil det efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse veere hensigtsmaessigt,
at der fastsaettes regler om, at Styrelsen for Patientklager kan videregive oplysninger til Styrelsen for
Patientsikkerhed, i de tilfeelde, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed er uenig i den afgivne erkleering, og regler
om at Styrelsen for Patientsikkerhed kan anvende de modtagne oplysninger i Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med sundhedspersoner og behandlingssteder.

2.6.3. Den foresldede ordning

Det foreslas, at det i sundhedsloven fastszettes, at Folketingets Indfgdsretsudvalg gennem Udlaendinge- og
Integrationsministeriet kan anmode Styrelsen for Patientklager om at foretage en vurdering af
legeerklzaeringer, som er udfaerdiget til brug for behandlingen af sager om naturalisation.

Det foreslas derudover, at Styrelsen for Patientklager kan videregive oplysningerne om styrelsens vurdering
af laegeerkleringen til Styrelsen for Patientsikkerhed, som foreslas at kunne anvende de modtagne
oplysninger til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedspersoner og behandlingssteder.

2.7. Styrelsen for Patientklagers myndighedsopgaver

2.7.1. Gzldende ret

Som led i udflytningen af statslige arbejdspladser fra hovedstadsomradet besluttede regeringen at oprette
Styrelsen for Patientklager i Aarhus.
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Med lov nr. 730 af 8. juni 2018 blev det retlige fundament for oprettelsen af Styrelsen for Patientklager sikret
ved at foretage de ngdvendige andringer af sundhedsvaesenets klage- og erstatningssystem i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Efter § 1, stk. 1, i lov om klage og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet (klage- og erstatningsloven)
behandler Styrelsen for Patientklager klager fra patienter over sundhedsvasenets sundhedsfaglige
virksomhed og forhold omfattet af sundhedslovens kapitel 4-9 med undtagelse af klager, hvor der i den gvrige
lovgivning er foreskrevet en anden klageadgang. Styrelsen for Patientklager kan ikke behandle en sadan
klage, hvis den faglige virksomhed eller det forhold, klagen vedrgrer, helt eller delvis er omfattet af en klage,
der behandles af Sundhedsveaesenets Disciplinaernavn.

Efter klage- og erstatningslovens §§ 5-9 behandler Styrelsen for Patientklager klager over
kommunalbestyrelsers, Udbetaling Danmarks, regionsrads, Sundhedsstyrelsens og Sgfartsstyrelsens
afggrelser m.v. efter sundhedsloven.

Styrelsen for Patientklager treeffer afggrelse om, hvorvidt den sundhedsfaglige virksomhed har vaeret
kritisabel, eller om sundhedsvaesenet har handlet i strid med sundhedslovens kapitel 4-9.

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

Derudover sekretariatsbetjener Styrelsen for Patientklager fem selvsteendige klagenaevn. Det drejer sig for
det fgrste om Sundhedsvaesenets Disciplinarnaevn, som behandler klager over konkrete sundhedspersoners
sundhedsfaglige behandling. For det andet Ankenaevnet for Patienterstatningen, som treffer afggrelse i
sager om anke over afggrelser fra Patienterstatningen om behandlings- og leegemiddelskader. For det tredje
Det Psykiatriske Ankenaevn, som behandler klager over afggrelser fra Det Psykiatriske Patientklagenavn om
bl.a. tvangsbehandling inden for psykiatrien. For det fjerde Tvangsbehandlingsnaevnet, som behandler klager
over beslutninger om anvendelse af tvang i somatikken og for det femte Abortankenaevnet, som behandler
klager over afggrelser truffet af de regionale abort- og sterilisationssamrad og fgrer tilsyn med samradene.

Efter klage- og erstatningslovens § 12, stk. 1, kan Styrelsen for Patientklager forelaegge en sag efter § 1 for
Retslaegeradet, fgr Styrelsen for Patientklager treeffer afggrelse i sagen.

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

2.7.2. Sundheds- og £ldreministeriets overvejelser

Sundheds- og Zldreministeriet er opmarksomt pa, at myndighedsopgaverne for @gvrige styrelser under
ministeriet fremgar af egentlige bestemmelser i sundhedsloven.
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Sundheds- og Zldreministeriet finder det af hensyn til overskueligheden og gennemsigtigheden
hensigtsmaessigt at fastholde denne systematik. Ministeriet finder det saledes hensigtsmaessigt, at Styrelsen
for Patientklagers myndighedsopgaver — i samme omfang som andre institutioner under Sundheds- og
Zldreministeriet — fremgar af sundhedsloven. Dette vil sikre et mere klart beskrevet hjemmelsgrundlag for
Styrelsen for Patientklagers myndighedsopgaver og vil desuden medvirke til en gget gennemsigtighed for de
bergrte borgere og patienter.

2.7.3. Den foresldede ordning

Det foreslas, at der i sundhedsloven indsattes en bestemmelse, der beskriver Styrelsen for Patientklagers
nuverende myndighedsopgaver. Det foreslas i den forbindelse at fastsaette, at Styrelsen for Patientklager er
en styrelse under sundhedsministeren, der varetager behandlingen af klager fra patienter over den
sundhedsfaglige behandling og patientrettigheder.

Det forslas desuden at fastszette, at Styrelsen for Patientklager sekretariatsbetjener Sundhedsvaesenets
Disciplinaeernaevn, Ankenavnet for Patienterstatningen, Abortankenaevnet, Det Psykiatriske Ankenavn og
Tvangsbehandlingsnavnet.

Det nzermere indhold af disse opgaver, herunder styrelsens sagsbehandling af klagesager og
sekretariatsbetjening af nesevnssager, fglger af bestemmelser i blandt andet lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, sundhedsloven og lov om anvendelse af tvang i psykiatrien.

Der henvises endvidere til afsnit 2.6 om vurdering af laegeerkleeringer, hvori yderligere myndighedsopgaver
for Styrelsen for Patientklager foreslas.

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

2.8.1. Geeldende ret

Lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger omfatter efter lovens § 1, stk. 1, sygehuse, klinikker m.v.,
hvor der foretages laegelig patientbehandling eller tandlaegebehandling m.v., og som ikke ejes af offentlige
myndigheder. Efter bestemmelsens stk. 2 omfatter loven ikke sygehuse, klinikker m.v., hvor der alene er en
enkelt lzege eller tandleege, som udfgrer den lzegelige patientbehandling eller tandleegebehandling m.v. pa
sygehuset, klinikken m.v., ligesom loven efter stk. 3 ikke omfatter sygehuse, klinikker m.v., hvor de lager,
som foretager laegelig patientbehandling m.v., virker efter overenskomst med Regionernes Lgnnings- og
Takstnaevn. Endelig omfatter loven efter stk. 4 ikke de i § 79, stk. 2, i sundhedsloven navnte private
specialsygehuse m.fl.

Den, der ejer et sygehus, en klinik mv., som er omfattet af lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger,
skal efter lovens § 2, stk. 1, udpege en virksomhedsansvarlig laege eller tandlzaege. Laegen eller tandlaegen skal
arbejdsmaessigt have en sadan tilknytning til sygehuset, klinikken m.v., at laegen eller tandlaegen som
virksomhedsansvarlig kan pase, at den sundhedsfaglige virksomhed, som udg@ves pa sygehuset, klinikken mv.,
udfgres som foreskrevet i § 3.

Efter bestemmelsens stk.2 skal den virksomhedsansvarlige leege eller tandlaege have tilladelse til

selvsteendigt virke som laege eller tandleege, og efter stk. 3 skal den virksomhedsansvarlige leege eller
tandlaege have en relevant uddannelse i forhold til virksomhedsomradet for sygehuset, klinikken m.v. og ma
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ikke vaere underlagt en tilsynssanktion fra Sundhedsstyrelsen, som efter styrelsens vurdering ggr
vedkommende uegnet som virksomhedsansvarlig laege eller tandlzege.

Den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege er efter § 3, stk. 1, forpligtet til at pase, at den
sundhedsfaglige virksomhed, som udgves pa sygehuset, klinikken m.v., udfgres i overensstemmelse med god
faglig praksis og med de pligter, der i gvrigt er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed, herunder
for legers eller tandlzegers og andet sundhedspersonales virksomhed.

Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v., som er omfattet af loven, skal efter § 4, stk. 1, nr. 1-3, meddele
Sundhedsstyrelsen navn, adresse, cvr-nummer og p-nummer for sygehuset, klinikken m.v., navn, CPR-
nummer og bopael for ejeren af sygehuset, klinikken mv., og navn, CPR-nummer og bopal samt uddannelse
for den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege tillige med den pageeldende laeges eller tandlages
underskrift, som bekraefter, at vedkommende har pataget sig opgaven som virksomhedsansvarlig laege eller
tandlaege.

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

2.8.2. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser

Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at anmeldelsesordningen for virksomhedsansvarlige leeger
og tandlaeger tilgodeser patienternes sikkerhed og kvaliteten af det sundhedsfaglige arbejde pa private
sygehuse, klinikker mv., hvor der foretages laegelig patientbehandling, idet loven sikrer, at der ogsa uden for
det offentlige sygehusveesen etableres en entydig sundhedsfaglig ledelse.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at ordningen med virksomhedsansvarlige leeger og
tandleeger bgr indrettes sa smidigt som muligt, og saledes at virksomhederne alene bgr indberette de
oplysninger, som er ngdvendige for, at Styrelsen for Patientsikkerheds kan varetage anmeldelsesordningen.
Det er derudover Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at ordningen bgr tilrettelaegges pa en sadan
made, at de virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger har adgang til de ngdvendige oplysninger for at
kunne opfylde de forpligtelser, som er palagt den virksomhedsansvarlige lzege og tandlaege.

Sundheds- og Z£ldreministeriet er opmaerksomt p3a, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter den gaeldende
ordning modtager flere oplysninger end ngdvendigt for varetagelsen af styrelsens arbejdsopgaver forbundet
med anmeldelsesordningen.

Sundheds- og Zldreministeriets er derudover opmarksomt pa, at de virksomhedsansvarlige laeger og
tandlaeger efter geeldende ret ikke har hjemmel til at indhente oplysninger i patientjournalen. Dette betyder,
at den virksomsansvarlige laege ikke har mulighed for at indhente oplysninger med henblik pa at sikre, at den
sundhedsfaglige virksomhed, der udgves pa behandlingsstedet, er i overensstemmelse med god faglig praksis
og med de pligter, der i gvrigt er fastsat i lovgivningen.
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Endelig er Sundheds- og Zldreministeriet opmaerksomt pa, at behandlingssteder i dag registrerer sig
elektronisk hos Styrelsen for Patientsikkerhed i Behandlingsstedsregisteret, der anvendes som grundlag for
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med behandlingssteder.

2.8.3. Den foresldede ordning
Det foreslas at forenkle anmeldelsesordningen for virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger.

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

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

Det foreslds ogsa, at maengden af de oplysninger, som behandlingsstedet skal angive ved anmeldelsen,
begraenses. Det foreslds derfor, at der fremover alene skal angives de samme oplysninger, som
behandlingssteder angiver ved registrering i behandlingsstedsregisteret. Behandlingssteder vil saledes alene
skulle angive oplysninger om behandlingsstedets navn, adresse, CVR-nummer og eventuelt P-nummer, samt
autorisations-id og navn pa den udpegede virksomhedsansvarlige laege eller tandlage.

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

Det foreslas endvidere, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter anmeldelsen til Behandlingsstedsregistret eller
underretningen til Styrelsen for Patientsikkerhed sender digital post direkte til den udpegede
virksomhedsansvarlige leege eller tandleege med anmodning om, at denne digitalt skriver under p3a, at
vedkommende patager sig opgaven. Safremt virksomheden er fritaget for anvendelse af digital post, sendes
anmodningen pr. fysisk post. Det foreslas ligeledes, at Styrelsen for Patientsikkerhed i saerlige tilfeelde kan
beslutte, at anmodninger og bekraeftelser sker ved fysisk post. Ved et seerligt tilfeelde forstas f.eks. de
tilfaelde, hvor den udpegede virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege har bopael i udlandet og saledes ikke
kan modtage eller sende digital post.

Desuden forslas at, den virksomhedsansvarlige lzege eller tandleege uden patientens samtykke kan indhente

de oplysninger i patientjournalen, som er ngdvendige for, at den pageeldende kan overholde sine forpligtelser
son virksomhedsansvarlig laege eller tandlzege.
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Endelig foreslas det overalt i loven at seendre Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed, da det er
Styrelsen for Patientsikkerhed, der i dag varetager opgaver efter loven.

3. Databeskyttelsesretlige overvejelser

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

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, og der ma saledes som udgangspunkt ikke
vaere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang dette er reguleret
i databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid inden for en lang raekke
omrader mulighed for, at der i national ret kan fastsaettes bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af
forordningen.

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastleegger en reekke grundlaeggende behandlingsprincipper, der skal
veere opfyldt ved al behandling af personoplysninger, herunder bl.a. krav om, at oplysningerne behandles
lovligt, rimeligt og pa en gennemsigtig made i forhold til den registrerede, at personoplysninger skal
indsamles til udtrykkeligt angivne og legitime formal og ikke ma viderebehandles pa en made, der er
uforenelig med disse formal. Oplysninger skal endvidere opbevares pa en sddan made, at det ikke er muligt
at identificere de registrerede i et laengere tidsrum end det, der er ngdvendigt til de formal, hvortil de
pagaeldende personoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastleegger mulighederne for at behandle almindelige
personoplysninger.

Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at behandling kun er lovlig, hvis og i det
omfang mindst ét af de forhold, der er naevnt i bestemmelsen, ggr sig geeldende, herunder bl.a. hvis den
registrerede har givet samtykke til behandling af sine personoplysninger til et eller flere specifikke formal, jf.
artikel 6, stk. 1, litra a, hvis behandling er ngdvendig for at overholde en retlig forpligtelse, som pahviler den
dataansvarlige, jf. litra c, eller hvis behandling er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af en opgave i samfundets
interesse, eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet palagt,
jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

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

Det fglger herudover af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 3, at grundlaget for behandling i

henhold til stk. 1, litra c og e, skal fremga af EU-retten eller af medlemsstaternes nationale ret, som den
dataansvarlige er underlagt. Formalet med behandlingen skal vaere fastlagt i dette retsgrundlag, eller for sa
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vidt angar den behandling, der er omhandlet i stk. 1, litra e, vaere ngdvendig for udfgrelsen af en opgave i
samfundets interesse eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige har
faet palagt. Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser med henblik pa at tilpasse
anvendelsen af bestemmelserne i denne forordning, herunder de generelle betingelser for lovlighed af den
dataansvarliges behandling, hvilke enheder personoplysninger ma videregives til, formalsbegraensninger
m.v.

Ifglge databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af fglsomme oplysninger, herunder
helbredsoplysninger, forbudt. Der geelder imidlertid en raekke undtagelser til dette forbud. Det fglger bl.a. af
artikel 9, stk. 2, litra h, at stk. 1 ikke finder anvendelse, hvis behandling er ngdvendig med henblik pa
forebyggende medicin eller arbejdsmedicin til vurdering af arbejdstagerens erhvervsevne, medicinsk
diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller -behandling eller forvaltning af social- og
sundhedsomsorg og -tjenester pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller i henhold
til en kontrakt med en sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der er omhandlet i stk. 3.

Det fremgar af artikel 9, stk. 3, at personoplysninger som omhandlet i stk. 1, herunder helbredsoplysninger,
kan behandles til de formal, der er omhandlet i stk. 2, litra h, hvis disse oplysninger behandles af en fagperson,
der har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er fastsat
af nationale kompetente organer, eller under en sadan persons ansvar eller af en anden person, der ogsa har
tavshedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er fastsat af
nationale kompetente organer.

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

Med den foresldede § 1, nr. 7 (§§ 212 b og c i sundhedsloven) fastsaettes Styrelsen for Patientklagers
myndighedsopgaver som styrelse, der varetager behandlingen af klager fra patienter over den
sundhedsfaglige behandling og patientrettigheder, sekretariatsbetjening af en raekke nzevn, samt den
foresldede opgave med vurdering af laegeerklaeringer til brug for behandlingen af sager om naturalisation.

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

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

Efter den foreslaede § 4, nr. 3, (§ 4 i lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandlzeger) foreslas en forenkling

og begraensning af indberetningspligtige oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed, og at indberetningen
skal ske ved registrering i styrelsens behandlingsstedsregister.
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Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at der i alle ovennavnte situationer, bortset fra ordningen
med virksomhedsansvarlige leeger og tandleege vil kunne blive behandlet bade almindelige
personoplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 6 og fglsomme personoplysninger
omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9.

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

Det bemaerkes i den forbindelse, at de foreslaede behandlinger af personoplysninger vurderes at vaere
ngdvendige af hensyn til udfgrelse af en opgave i samfundets interesse, eller som henhgrer under offentlig
myndighedsudgvelse, som de dataansvarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 1, litra e.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer endvidere, at bestemmelserne lever op til kravet i forordningens
artikel 6, stk. 2, om at vaere mere specifikke bestemmelser om anvendelsen af forordningen. Reglerne er
saledes specifikt afgreenset til at vedrgre behandling af oplysninger, der er ngdvendige for varetagelsen af
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn pa sundhedsomradet.

Sundheds- og Zldreministeriet finder endvidere, at de foreslaede bestemmelser ligger inden for det
raderum, som databeskyttelsesforordningen har overladt til medlemsstaterne i artikel 9, stk. 2, litra h. Det
bemaerkes i den forbindelse, at databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h, efter sin ordlyd kraever
udfyldning i seerlovgivningen enten i medlemsstaternes nationale ret eller pa grundlag af EU-retten.

4. pkonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige

4.1. Sprogkrav til sundhedspersoner

Forslagets del om fastsaettelsen af sprogkrav for sundhedspersoner forventes ikke at medfgre udgifter for
det offentlige.

Forslaget vurderes ikke at medfgre offentlige implementeringskonsekvenser.

4.2. Krav om instrukser
Det foreslaede krav om instrukser forventes ikke at medfgre udgifter for det offentlige.

Forslaget vurderes ikke at medfgre offentlige implementeringskonsekvenser.

4.3. Fagligt Forum for Patientsikkerhed

Forslagets del om nedsattelse af Fagligt Forum for Patientsikkerhed forventes ikke at medfgre udgifter for
det offentlige.

Forslaget vurderes ikke at medfgre offentlige implementeringskonsekvenser.

4.4. @get beskyttelse af personer ved indberetning af utilsigtede handelser

De foreslaede bestemmelser om gget beskyttelse af personer ved indberetning af utilsigtede haendelser
forventes ikke at medfgre udgifter for det offentlige.
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Forslaget vurderes ikke at medfgre offentlige implementeringskonsekvenser.

4.5. Styrelsen for Patientklagers myndighedsopgaver
Den foreslaede bestemmelse om Styrelsen for Patientklagers myndighedsopgaver forventes ikke at medfgre
udgifter for det offentlige.

Forslaget vurderes ikke at medfgre offentlige implementeringskonsekvenser.

4.6. Vurdering af leegeerklaeringer

Lovforslagets del om Styrelsen for Patientklagers opgaver med vurdering af laegeerklaeringer medfgrer samlet
set ikke nettoomkostninger for det offentlige. Men lovforslaget vil medfgre bruttoudgifter for Styrelsen for
Patientklager til afgivelse af udtalelsen til Udleendinge- og Integrationsministeriet.

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

Til finansiering af bl.a. disse udgifter er det generelle gebyr for indgivelse af ansggning om naturalisation for
ansggere over 18 ar blevet forhgjet med 2.600 kr. gaeldende fra 1. januar 2019. Regler herom er fastsat i §
12, stk. 1, i lov om dansk indfgdsret. jf. lovbekendtggrelse nr. 1029 af 10. juli 2018, som andret ved lov nr.
1735 af 27. december 2018. Lovforslagets samlede gkonomiske nettoeffekt for de offentlige udgifter er
derfor nul.

Forslaget forventes at medfgre mindre implementeringskonsekvenser for Styrelsen for Patientklager til bl.a.
fastlaeggelse af arbejdsgange og indgaelse af aftaler med sagkyndige. Forslaget forventes endvidere at
medfgre mindre implementeringskonsekvenser for Udleendige- og Integrationsministeriet til fastleeggelse af
arbejdsgange i forbindelse med prasentation og oversendelse af sager til Styrelsen for Patientklager. De
foreslaede regler er i overensstemmelse med de syv principper for digitaliseringsklar lovgivning.

4.7. Radgivende udvalg for tilsyn

Forslagets del om nedsaettelse af det Radgivende udvalg for tilsyn forventes ikke at medfgre udgifter for det
offentlige.

Forslaget vurderes ikke at medfgre offentlige implementeringskonsekvenser.

4.8. Forenkling af proceduren for anmeldelse af virksomhedsansvarlige lseger og tandlaeger

Den foreslaede forenkling af proceduren for anmeldelse af virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger
forventes ikke at medfgre udgifter for det offentlige.

Forslaget vurderes ikke at medfgre offentlige implementeringskonsekvenser.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Lovforslaget vurderes ikke at medfgre gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

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

7. Miljpmaessige konsekvenser
Lovforslaget medfgrer ingen miljpmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

9. Hgrte myndigheder og organisationer mv.
Et udkast til lovforslag har i perioden fra den [xxx] til den [YYY] vaeret sendt i hgring hos fglgende
myndigheder og organisationer m.v.:

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreudgifter

(hvis ja, angiv omfang)

Negative konsekvenser/merudgifter

(hvis ja, angiv omfang)

@konomiske konsekvenser for | |ngen Finansiering af Styrelsen for

det offentlige Patientklagers sagsbehandling
vedrgrende vurdering af leegeerklzaeringer
finansieres  gennem gebyrer  for
ansggninger om dansk indfgdsret.
Lovforslagets samlede  gkonomiske
nettoeffekt for de offentlige udgifter er
derfor nul.

Implementeringskonsekvenser Ingen Ingen

for det offentlige

@konomiske konsekvenser for Ingen Ingen

erhvervslivet, m.v.

Administrative konsekvenser for Ingen Ingen

erhvervslivet, m.v.

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

borgerne

Miljgmaessige konsekvenser Ingen Ingen

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

Er i strid med de fem principper
for implementering af
erhvervsrettet EU-regulering/Gar

Ja

Nej
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videre end minimumskrav i EU-
regulering
(seet X)
Bemeaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Tilnr. 1
Til stk. 2

Der er ikke i lovgivningen fastsat et udtrykkeligt krav til de ansvarlige driftsherrer om at sikre de ngdvendige
sproglige kompetencer ved ansattelsen. Regionsrad, kommunalbestyrelser, private virksomheder mv. har
imidlertid som driftsherrer et grundleeggende ansvar for at sikre de faglige og sproglige kompetencer hos
deres ansatte, der er ngdvendige for at sikre patientsikkerheden og tilbyde borgere i hele landet behandling
af hgj kvalitet.

Det foreslas med den forsldede § 3 a, stk. 2, i sundhedsloven at lovfaeste denne forpligtelse. Det foreslas
derfor, at regionsrad, kommunalbestyrelser, private virksomheder skal sikre, at sundhedspersoner er i
besiddelse af de sproglige kompetencer, der er ngdvendige for at kunne udgve den stilling, som
vedkommende ansaettes i.

Sundhedsperson skal forstas i overensstemmelse med definitionen i sundhedslovens § 6.

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

Hvilke sprogkompetencer, der er ngdvendige i den konkrete ansaettelsessituation, vil bl.a. afhaenge af den
konkrete stillings omfang af patientkontakt, kommunikationens betydning for opgavelgsningen og
vedkommendes aktuelle sprogniveau.

Der foreslas ikke med lovforslaget et givent niveau af sprogkvalifikationer som betingelse for at kunne
arbejde i det danske sundhedsvaesen. Bestemmelsen stiller alene krav om, at niveauet skal veere forsvarligt
og sikre, at sundhedspersonen har de sproglige kompetencer, der ggr det muligt for vedkommende at udfgre
sine opgaver med omhu og samvittighedsfuldhed, jf. autorisationslovens § 17.

Hvis de sundhedsmaessige forhold pa et behandlingssted omfattet af tilsynet efter sundhedslovens § 213,
stk. 1 eller 2, kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed efter bestemmelsen i
sundhedslovens § 215 b, stk. 1, give pabud til de pageldende behandlingssteder, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til den pagaldende virksomhed, eller give pabud om midlertidigt at indstille
virksomheden helt eller delvis. Styrelsen for Patientsikkerhed har saledes mulighed for at sikre
patientsikkerheden ogsa i de situationer, hvor faren for patientsikkerheden matte vaere helt eller delvist
begrundet i manglende kompetencer, herunder manglende sproglige kompetencer.
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Det bemaerkes, at der ikke foresldas materielle andringer af pligter og ansvar for sundhedspersoner.
Sundhedspersoner skal sdledes fortsat overholde enhver pligt, som fglger af lovgivningen. Lovforslaget
friholder saledes ikke den enkelte sundhedspersoner for sit eget faglige ansvar eller ansvaret for at overholde
omhu og samvittighedsfuldhed.

Til stk. 3

Der er ikke efter geeldende ret fastsat regler om instrukser, bortset fra et krav om instruktion ved anvendelse
af medhjxlp, som fremgar af bekendtggrelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede
sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).

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

| ovennaevnte vejledning er instrukser defineret som afdelingsledelsens forskrifter for, hvordan
sundhedspersoner ansat i afdelingen skal forholde sig under givne omsteendigheder, der bl.a. omfatter
retningslinjer for ansvars- og kompetencefordelingen mellem sundhedspersoner, kliniske
retningslinjer/vejledninger, som er systematisk udarbejdede anvisninger pa, hvilke procedurer
sundhedspersoner bgr fglge og procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og -processer i forbindelse
med undersggelse, behandling og pleje.

Efter vejledningen bgr instrukser afspejle kravene til omhu og samvittighedsfuldhed, som sundhedspersoner
efter autorisationslovens § 17 skal overholde. Instrukserne bgr ligeledes i forngdent omfang sikre de
organisatoriske rammer for, at sundhedspersonalet kan udgve denne forpligtelse.

Det skal understreges, at instrukser pa behandlingsstedet alene supplerer, men ikke erstatter den enkelte
sundhedspersons eget selvstaendigt ansvar for at udvise omhu og samvittighedsfuldhed i sit faglige virke og
dermed foretage en faglig vurdering af den konkrete situation. En sundhedsperson skal saledes altid, uanset
en instruks med udgangspunkt i sin faglighed, foretage en konkret vurdering af behandlingsbehovet og -
omfang i den konkrete situation.

Fgrnzevnte vejledning retter sig efter sin ordlyd til landets sygehuse m.v., men vejledningen er efter Styrelsen
for Patientsikkerheds tilsynspraksis udtryk for nogle grundleeggende principper, som ogsa geelder for
udfeerdigelsen af instrukser i det gvrige sundhedsvaesen.

Efter vejledningen bgr instrukserne veaere skriftlige og give en entydig og relevant fremstilling af det emne,
som instruksen vedrgrer. Instrukserne bgr Igbende ajourfgres og have en sadan udformning, omfang og
placering, at de er anvendelige i det daglige arbejde. Instruksen bgr ligeledes indeholder dato for
ikrafttreedelse og for seneste ajourfgring, og angive hvem der har udarbejdet instruksen.

Hvilke instrukser, der konkret bgr veere pa de enkelte behandlingssteder, afhaenger dels af de til enhver tid
gaeldende regler pa det enkelte behandlingsomrade, dels af karakteren af de sundhedsfaglige opgaver og
procedurer, som udfgres pa det enkelte behandlingssted og dels af personalesammensatningen. Behovet
for instrukser kan desuden andre sig i takt med udviklingen i sundhedsfaglige normer, generelle
organisatoriske andringer m.v.
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Med det foreslaede stk. 3 i sundhedslovens § 3 a foreslas det, at regionsrad, kommunalbestyrelser og private
virksomheder skal sikre, at der pa de enkelte behandlingssteder i relevant og ngdvendigt omfang udarbejdes
instrukser, som understgtter patientsikkerheden.

Med begrebet instrukser forstas ledelsesmaessige forskrifter for, hvordan ansatte autoriserede
sundhedspersoner og andet sundhedsfagligt personale skal forholde sig under givne omstaendigheder.
Instrukser kan vaere af enten organisatorisk eller faglig karakter, det vil sige omhandle ansvars- og
kompetencefordeling mellem sundhedspersoner eller beskrive kliniske procedurer for korrekt faglig
behandling, det vil sige arbejdsgange og -processer ved undersggelse, behandling og pleje.

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

Bestemmelsen er ikke til hinder for, at driftsherren kan overlade selve udfzerdigelsen og implementeringen
af de ngdvendige lokale instrukser til det enkelte behandlingssteds gverste daglige ledelse, eksempelvis en
sygehusledelse eller ledelsen pa et kommunalt akuttilbud.

Det er efter den foresldede bestemmelse et krav, at de ansvarlige driftsherrer i relevant og ngdvendigt
omfang fastsaetter instrukser. Bestemmelsen indebaerer saledes ikke en pligt til at have specifikke instrukser,
jf. dog det foreslaede stk. 4, men derimod en pligt til, at den enkelte driftsherre overvejer og tager stilling til,
hvorvidt der pa behandlingsstedet er behov for instrukser.

Til stk. 4

Efter det foreslaede stk. 4 fastszetter Styrelsen for Patientsikkerhed naermere regler om omfang, indhold og
tilgeengelighed af de instrukser, der er naevnt i stk. 3. Med den foreslaede bestemmelse far Styrelsen for
Patientsikkerhed bemyndigelse til at fastseette regler om, i hvilket omfang, f.eks. hvor, hvornar og pa hvilke
omrader, der skal vaere krav om obligatoriske instrukser, instrukser som er betinget af lokale forhold og
instrukser for handtering af seerlige situationer. Styrelsen for Patientsikkerhed vil ligeledes kunne fastszette
det overordnede indholdsmaessige krav til instrukserne og regler om tilgeengelighed af instrukser.

Det forudszettes, at Styrelsen for Patientsikkerhed ved fastsaettelse af krav om obligatoriske instrukser tager
hgjde for sundhedsvaesenets forskelligartede sammenszaetning, herunder forskellen mellem enkelte typer af
behandlingssteder. Der bgr saledes alene fastsaettes krav om instrukser afhaengigt af, om det enkelte
behandlingssted varetager de opgaver, som instrukserne vedrgrer. Derved kan der tages hensyn til
behandlingerne pa det konkrete behandlingssted, specialiseringsgrad, stgrrelse og organisering,
personalemassige sammensaetning og samarbejde med andre behandlingssteder.

Bemyndigelsen vil blive udmgntet til at fastseette et mindre antal obligatoriske instrukser for overordnede
forhold af grundlaeggende patientsikkerhedsmaessig betydning, medicinhandtering og kompetence- og
ansvarsfordeling i relevante patientovergange mellem forskellige behandlingssteder.

Et krav om obligatoriske instrukser forudsaettes dog at efterlade et ledelsesmaessigt raderum, der sikrer, at

der Igbende kan tages hgjde for udviklingen i arbejdsopgaver, i organisationen, spidsbelastninger m.v.
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Bemyndigelsen vil derudover blive anvendt til at fastseette regler om, under hvilke omstaendigheder der i
gvrigt er krav om instrukser, herunder instrukser som er betinget af lokale forhold og instrukser for
handtering af sarlige situationer. Det forudszettes, at der bl.a. vil blive fastsat krav om instrukser i de tilfelde,
hvor de undersggelser, behandlinger eller den pleje, der foretages pa det enkelte behandlingssted af
driftsherren anses for seerlig risikofyldt. Ved vurderingen kan der laegges vaegt pa f.eks. sikkerheden i forhold
til patientidentifikation, rettidig reaktion pa prgvesvar, observation og opfglgning pa kritiske
observationsfund og hjertestopbehandling, hvis det er relevant ud fra de lokale forhold.

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

Bemyndigelsen forudszettes derudover anvendt til at fastszette regler om tilgaengeligheden af instrukserne.
Der vil i den forbindelse blive fastsat regler om driftsherrens ansvar for, at der er klare krav til udfeerdigelsen
af instrukserne, herunder at instrukserne er malrettet den relevante malgruppe, f.eks. at hgjt specialiserede
faglige instrukser er malrettet specialisterne, der kan veere afgraenset ud fra uddannelses- eller
erfaringsniveau, mens instrukser, der gaelder for en bred kreds af personale, skal veere udformet pa en sadan
made, at alle ansatte i den personalekreds kan anvende instruksen.

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

Endelig vil der blive fastsat krav om omfanget af instruksernes tilgaengelighed. Der skal i den forbindelse tages
hensyn til ngdvendigheden af tidligere instrukser til brug for klage og tilsynssager.

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

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

Hvis styrelsen vurderer, at faren for patientsikkerheden beror pa organisatoriske forhold, vil styrelsen
behandle forholdet i organisationstilsynet og evt. udstede et pabud til behandlingsstedet. Det involverede
sundhedspersonale vil saledes ikke blive holdt ansvarligt for fejl og mangler, som skyldes mangelfuld
tilretteleeggelse fra arbejdsgiverens side.

Tilnr. 2
Efter den geeldende overskrift til sundhedslovens kapitel 61 vedrgrer kapitlet patientsikkerhed.

Idet et vaesentligt indhold af kapitlet tillige vedrgrer laering i sundhedsvaesenet, foreslas det, at overskriften
2ndres til »Patientsikkerhed og laering«.
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Til nr. 3

Styrelsen for Patientsikkerhed er efter sundhedslovens § 212 a, stk. 1, en styrelse under sundhedsministeren,
der bistar ministeren med den centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters sikkerhed og forhold
vedrgrende laering i sundhedsvaesenet. Efter bestemmelsens stk. 3, vejleder Styrelsen for Patientsikkerhed
om udfgrelsen af sundhedsfaglige opgaver inden for styrelsens omrade. Dertil kommer, at Styrelsen for
Patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 4 radgiver statslige, regionale og kommunale myndigheder i
hygiejniske, miljgmaessige og socialmedicinske forhold.

Med det foresldaede § 199 a, stk. 1, i sundhedsloven foresldas det at lovfeeste Fagligt Forum for
Patientsikkerhed, som er nedsat af Styrelsen for Patientsikkerhed, og hvis formal er at bista Styrelsen for
Patientsikkerhed med faglig sparring om laeringsaktiviteter.

Fagligt Forum for Patientsikkerhed vil skulle bistd Styrelsen for Patientsikkerhed med faglig sparring til
Styrelsen for Patientsikkerheds publikationer, drgftelser af faglige resultater, f.eks. leeringsaktiviteter, forslag
til emner, der bgr belyses pa nationalt niveau og udveksling og drgftelse af aktuelle emner pa lokalt, nationalt
og internationalt niveau.

Det understreges, at der ikke i forbindelse med mgder i Fagligt Forum for Patientsikkerhed vil blive
videregivet personoplysninger fra konkrete sager i Styrelsen for Patientsikkerhed, eksempelvis tilsynssager
eller personoplysninger fra rapporterede utilsigtede handelser. Mgderne vil blive tilrettelagt pa en sadan
made, at der alene vil veere drgftelser om laering pa generelt plan i sundhedsvaesenet.

Efter det foresldede § 199, stk. 2, 1. pkt., foreslas det, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed sammensaettes
af repraesentanter fra relevante myndigheder og organisationer efter Styrelsen for Patientsikkerheds
naermere bestemmelse.

Med den foreslaede bestemmelse forudseettes det, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed far en bred
sammensaetning med fokus pa at inddrage reprasentanter med klinisk praksis samt indsigt i kommunens
eller regionens arbejde med patientsikkerhed, projekter og aktuelle problemstillinger. Den foreslaede
bestemmelse giver styrelsen mulighed for konkret at sammenszette Fagligt Forum for Patientsikkerhed pa en
made, sa der ogsa fremover sikres en relevant faglig sparring. Det forudsaettes i den forbindelse, at Styrelsen
for Patientsikkerhed ved udpegelse af medlemmer sikrer, at Fagligt Forum for Patientsikkerhed bestar af et
bredt udsnit af interessenter pa sundhedsomradet, f.eks. repraesentanter fra patientorganisationer, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, privathospitaler, kommuner, praksissektoren og regioner.

Tilnr. 4

Regionsradet og kommunalbestyrelsen modtager, registrerer og analyserer efter sundhedslovens § 198, stk.
1, rapporteringer om utilsigtede haendelser til brug for forbedring af patientsikkerheden og rapportering af
oplysninger efter reglerne i sundhedslovens § 199.

Ved en utilsigtet haendelse forstas efter sundhedslovens § 198, stk. 5, en begivenhed, der forekommer i
forbindelse med sundhedsfaglig virksomhed, herunder praehospital indsats, eller i forbindelse med forsyning
af og information om laegemidler. Utilsigtede haendelser omfatter pa forhand kendte og ukendte handelser
og fejl, som ikke skyldes patientens sygdom, og som enten er skadevoldende eller kunne have veeret
skadevoldende, men forinden blev afvaerget eller i gvrigt ikke indtraf pd grund af andre omstaendigheder.
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Efter sundhedslovens § 199, stk. 1, 1. pkt., modtager Styrelsen for Patientsikkerhed rapporteringer fra
regionsradet og kommunalbestyrelsen om utilsigtede haendelser og opretter et nationalt register herfor.
Efter 2. pkt. analyserer og videreformidler Styrelsen for Patientsikkerhed viden til sundhedsvaesenet pa
baggrund af de modtagne rapporteringer.

Det er efter sundhedslovens § 199, stk. 4, et krav, at rapportering om utilsigtede handelser fra regionsradet
og kommunalbestyrelsen til Styrelsen for patientsikkerhed efter bestemmelsens stk. 1 og regler fastsat i
medfgr af bestemmelsens stk. 3 sker i anonymiseret form vedrgrende savel patienten som den
rapporterende person.

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

Sundhedslovens § 200, stk. 2, sikrer, at oplysninger om de personer, der rapporterer en utilsigtet haendelse,
alene ma videregives til de personer i regionen eller kommunen, der varetager opgaver med at modtage,
registrere og analysere rapporterede utilsigtede haendelser.

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

Det foreslas pa den baggrund, at der i sundhedslovens § 200, stk. 2, efter »§ 198, stk. 2,« indsaettes »og
oplysninger om identiteten af sundhedspersoner, som er omtalt i den rapporterede handelse,«. Den
forsldede sendring medfgrer, at sundhedspersoner, der indgar i en rapportering, beskyttes i samme omfang,
som den person, de rapporter.

Den foreslaede andring vil betyde, at oplysninger om identiteten af sundhedspersoner, som indgar i en
rapporteret haendelse, pa samme made, som oplysninger om de personer, der rapporterer haendelser, alene
ma videregives til de personer i regionen eller kommunen, der varetager opgaver med at modtage, registrere
og analysere rapporterede utilsigtede handelser. Bestemmelsen sikrer saledes, at oplysninger fra
rapporterede utilsigtede handelser alene kan anvendes af personer, der i den enkelte kommune og region
er ansat til at varetage opgaver med utilsigtede handelser, f.eks. kvalitetsmedarbejdere og sakaldte risk
managere, og som et ngdvendigt led i regionens og kommunens varetagelse af opgaver med
patientsikkerhed.

Bestemmelsen sikrer, at oplysninger fra rapporterede utilsigtede haendelser ikke danner grundlag for
ansaettelsesmaessige sanktioner.

Tilnr. 5

Efter sundhedslovens § 201 kan den rapporterende person ikke som fglge af sin rapportering underkastes
disciplinaere undersggelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner af Styrelsen for
Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene.
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Bestemmelsen beskytter de personer, der rapporterer en utilsigtet haendelse, imod som fglge af
rapporteringen at blive underkastet disciplinsere undersggelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren,
tilsynsmaessige reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

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

Det foreslas derfor, at der i sundhedslovens § 201 efter »den rapporterende person« indsaettes »og de
enkeltpersoner, der indgar i en rapportering, og at »sin rapportering« andres til »rapporteringen«.

Den foresldede andring vil betyde, at alle sundhedspersoner, der indgar i en rapportering af en utilsigtet
handelse vil omfattet af beskyttelsen og saledes ikke — som fglge af rapporteringen — kan underkastes
disciplinaere undersggelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner af Styrelsen for
Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene. Det vil sdledes med andring fremadrettet ikke
kun vaere den rapporterende person men ogsa den, der rapporteres om, der vil veere underlagt beskyttelsen
og ikke som fglge af indrapporteringen kan underkastes disciplinaere undersggelser og foranstaltninger af
arbejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af
domstolene.

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

Det skal understreges, at den foreslaede andring ikke medfgrer en generel beskyttelse af medarbejderen fra
at blive underkastet disciplinaere undersggelser og foranstaltninger af arbejdsgiveren, tilsynsmaessige
reaktioner af Styrelsen for Patientsikkerhed eller strafferetlige sanktioner af domstolene, safremt
arbejdsgiveren, Styrelsen for Patientsikkerhed eller politiet pa anden made erfarer eller blive bekendt med,
at medarbejderen, der indgar i en rapportering, har begaet fejl, der kan give anledning til en sadan sanktion.
Der kan eksempelvis veere tale om, at en sundhedsperson anmelder en kollega, eller at en patient indgiver
en bekymringsskrivelse til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Tilnr. 6
Efter den geaeldende overskrift til sundhedslovens kapitel 66 vedrgrer kapitlet Sundhedsstyrelsen og Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Idet det foreslas at indsaette en bestemmelse i sundhedsloven om Styrelsens for Patientklagers opgaver, jf.
det foresldede nr. 7 nedenfor, foreslas det at andre overskriften i overensstemmelse hermed. Overskriften
vil herefter vaere »Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og Styrelsen for Patientklager«.

Tilnr. 7

Til§212 b

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

Det retlige fundament for Styrelsen for Patientklager, herunder bestemmelser om styrelsens sagsbehandling,

blev oprettet ved lov nr. 730 af 8. juni 2018 ved af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.
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Styrelsen for Patientklager er saledes ved lov tillagt opgaver vedr. behandlingen af klagesager inden for
sundhedsvasenet.

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

Styrelsen for Patientklager treeffer afggrelse om, hvorvidt den sundhedsfaglige virksomhed har vaeret
kritisabel, eller om sundhedsvaesenet har handlet i strid med sundhedslovens kapitel 4-9.

Styrelsen for Patientklager behandler derudover efter klage- og erstatningslovens §§ 5-9 klager over
kommunalbestyrelsers, Udbetaling Danmarks, regionsrads, Sundhedsstyrelsens og Sgfartsstyrelsens
afggrelser m.v. efter sundhedsloven. Det gealder eksempelvis kommunalbestyrelsens afggrelser om
udstedelse af sundhedskort efter § 12 i sundhedsloven, Udbetaling Danmarks udstedelse af et seerligt
sundhedskort efter § 12 a, stk. 3, i sundhedsloven og regionsradets afggrelser om tolkebistand efter § 50 i
sundhedsloven.

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

Derudover sekretariatsbetjener Styrelsen for Patientklager fem selvstaendige klagenavn. Det drejer sig for
det fgrste om Sundhedsvaesenets Disciplinsernaevn, som behandler klager over konkrete sundhedspersoners
sundhedsfaglige behandling. For det andet Ankenaevnet for Patienterstatningen, som treeffer afggrelse i
sager om anke over afggrelser fra Patienterstatningen om behandlings- og leegemiddelskader. For det tredje
Det Psykiatriske Ankenaevn, som behandler klager over afggrelser fra Det Psykiatriske Patientklagenaevn om
bl.a. tvangsbehandling inden for psykiatrien. For det fjerde Tvangsbehandlingsnaevnet, som behandler klager
over beslutninger om anvendelse af tvang i somatikken og for det femte Abortankenzavnet, som behandler
klager over afggrelser truffet af de regionale abort- og sterilisationssamrad og fgrer tilsyn med samradene.

Efter klage- og erstatningslovens § 12, stk. 1, kan Styrelsen for Patientklager forelaegge en sag efter § 1 for
Retsleegeradet, for Styrelsen for Patientklager traeffer afggrelse i sagen.

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

Med den foreslaede § 212 b i sundhedsloven foreslas, en egentlig myndighedsbestemmelse for Styrelsen for
Patientklager, som fastsatter styrelsens nuvaerende myndighedsopgaver. Efter bestemmelsens stk. 1
foreslas det fastsat, at Styrelsen for Patientklager er en styrelse under sundhedsministeren, der varetager
behandlingen af klager fra patienter over den sundhedsfaglige behandling og patientrettigheder.
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Med den forsldede bestemmelses stk. 2 foreslas det fastsat, at Styrelsen for Patientklager desuden
sekretariatsbetjener Sundhedsvaesenets Disciplinaernavn, Ankenavnet for Patienterstatningen,
Abortankenaevnet, Det Psykiatriske Ankenaevn og Tvangsbehandlingsnaevnet.

Det narmere indhold af disse opgaver, herunder styrelsens sagsbehandling af klagesager og
sekretariatsbetjening af naevnssager, fglger af bestemmelser i bl.a. lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsveaesenet, jf. ovenfor om geeldende ret.

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

Til§ 212 c
Efter grundlovens § 44 kan ingen udlaending opna indfgdsret uden ved lov.

Retningslinjerne for udleendinge- og integrationsministerens udarbejdelse af lovforslag om indfgdsrets
meddelelse fastlaegges gennem aftaler mellem Folketingets partier.

En ansggning kan bl.a. forelaegges for Folketingets Indf@dsretsudvalg med henblik pa udvalgets stillingtagen
til dispensation for kravene om dokumentation for danskkundskaber og en bestaet Indfgdsretsprgve af 2015,
safremt ansggeren gennem en laegeerklzaering kan dokumentere en langvarig fysisk, psykisk, sensorisk eller
intellektuel funktionsnedsaettelse.

Med det foreslaede § 212 ¢, stk. 1, foreslas det, at Folketingets Indfgdsretsudvalg gennem Udlandinge- og
Integrationsministeriet kan anmode Styrelsen for Patientklager om at foretage en vurdering af
legeerklzeringer, som er udfzerdiget til brug for behandlingen af sager om naturalisation.

Med den foresldede bestemmelses stk. 2 foreslas det, at Styrelsen for Patientklager af sundhedspersoner, af
private og af myndigheder kan afkraeve enhver oplysning, som er ngdvendig for styrelsens vurdering efter
det foreslaede stk. 1.

Efter bestemmelsen kan Styrelsen for Patientklager saledes med henblik pd styrelsens vurdering af
legeerklzeringen, afkraeve enhver sundhedsperson og ethvert offentligt eller privat behandlingssted,
organisation m.v. oplysninger, som af styrelsen vurderes ngdvendig for styrelsens vurdering. Styrelsen for
Patientklager vil bl.a. kunne afkraeve oplysning fra journaler, herunder, diagnoser m.v. Styrelsen vil derudover
efter bestemmelsen kunne indhente en udtalelse fra den laege, der har afgivet den erklaering, som styrelsen
skal vurdere.

Med det forslaede stk. 3 foreslas det, at Styrelsen for Patientklager kan videregive oplysninger om styrelsens
vurdering om den laege, der har udfaerdiget erklaeringen, til Styrelsen for Patientsikkerhed, som kan anvende
de modtagne oplysninger til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedspersoner og
behandlingssteder. Videregivelse forudszettes at ske i de tilfaelde, hvor Styrelsen for Patientklager er uenig i
den afgivne erklzering.

39



40

Sundheds- og £ldreministeriet, den 11. februar 2019

Med bestemmelsen sikres det, at Styrelsen for Patientsikkerhed, som i medfgr af regler i autorisationsloven
forer tilsyn med sundhedspersoners sundhedsfaglige virksomhed bliver bekendt med Styrelsen for
Patientklagers udtalelse. Bestemmelsen sikrer saledes, at Styrelsen for Patientklagers udtalelse kan indga i
grundlaget for en tilsynsafggrelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed, i det omfang det er relevant og er udtryk
for laegens faglige virksomhed. Bestemmelsen sikrer ligeledes, at udtalelsen kan indga i datagrundlaget for
Styrelsen for Patientsikkerheds risikobaserede tilsyn med behandlingssteder, som styrelsen fgrer i medfgr af
regler i sundhedsloven.

Tilnr. 8
Der er ikke efter geldende ret fastsat regler om inddragelse af interessenter eller om et radgivende udvalg
for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn.

Med det foreslaede § 221, stk. 1, 1. pkt., i sundhedsloven foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed
nedsaetter Det Radgivende Udvalg for Tilsyn, som radgiver Styrelsen for Patientsikkerhed om leering af sager
om tilsyn med sundhedspersoner og med behandlingssteder.

Hensigten med det foreslaede udvalg er, at Det Radgivende Udvalg for Tilsyn skal anvendes som et forum,
hvor Styrelsen for Patientsikkerhed kan udbrede og formidle den lzering, som styrelsen uddrager gennem
styrelsens tilsyn med sundhedspersoner og med behandlingssteder, f.eks. gennem udbredelse af information
om omrader og forhold, som kraever saerlig opmaerksomhed af hensyn til patientsikkerheden, omrader hvor
de hyppigst opstar fejl og utilsigtede haendelser og generelle tendenser, som kan have veerdi for
patientsikkerhedsarbejdet. Udvalget vil ligeledes kunne anvendes til, at deltagerne radgiver Styrelsen for
Patientsikkerhed om styrelsens tilsynsmetoder, fremgangsmader, herunder drgfter gode og darlige
oplevelser og kommer med anbefalinger til styrelsens fremtidige tilsyn, saledes at Styrelsen for
Patientsikkerhed drager laering af tilsynssagerne og tilsynsbesgg.

Det understreges, at Det Radgivende Udvalg for Tilsyn ikke ved den foreslaede ordning skal drgfte konkrete
tilsynssager eller gives mulighed for at efterprgve Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser. Der vil saledes
heller ikke i forbindelse med mgder i udvalget vil blive videregivet personoplysninger fra konkrete sager i
Styrelsen for Patientsikkerhed, eksempelvis tilsynssager eller oplysninger fra rapporterede utilsigtede
haendelser.

Med det foreslaede § 221, stk. 2, 1. pkt., foreslas det, at Det Radgivende Udvalg for Tilsyn skal sammensaettes
af repraesentanter fra patientorganisationer, faglige organisationer pd sundhedsomradet, regioner og
kommuner efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere bestemmelse. Det forudsaettes i den forbindelse,
at Styrelsen for Patientsikkerhed ved sammensatningen af medlemmer sikrer, at Det Radgivende Udvalg for
Tilsyn vil besta af et bredt udsnit af interessenter pa sundhedsomradet.

Efter det foresldede § 221, stk. 2, 2. pkt., foreslas det, at direktgren for Styrelsen for Patientsikkerhed eller
dennes stedfortraeder er formand for udvalget.

Med det foresldede § 221, stk. 3, 1. pkt., foreslas det, at formanden eller dennes stedfortraeder indkalder Det
Radgivende Udvalg for Tilsyn til mgde efter behov og mindst to gange arligt.

Med det foreslaede § 221, stk. 3, 2. pkt., foreslas det, Styrelsen for Patientsikkerhed redeggr for udvalgets
virksomhed i sin arsberetning.
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Til§ 2

Tilnr. 1

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

Klage- og erstatningslovens § 2 vedrgrer behandlingen af klager ved Sundhedsvasenets Disciplinaernavn
autoriserede sundhedspersoners sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet af sundhedslovens kapitel
4-7 og 9 samt afsnit IV med undtagelse af klager, hvor der i den gvrige lovgivning er foreskrevet en anden
klageadgang.

Efter klage- og erstatningslovens § 1, stk. 6, skal regionen, hvis en klage omfattet af klage- og
erstatningslovens § 1, stk. 5, er indgivet til regionen, tilbyde en dialog og samtidigt orientere Styrelsen for
Patientklager om klagen.

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

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

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

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

Det foreslas, at § 1, stk. 6, 7 og 8 ophaeves, og at der i stedet indsaettes et nyt stk. 6, 7, 8 og 9.

Formalet med eandringerne er at gennemfgre en lovteknisk tilretning, der sikrer, at klage- og
erstatningslovens § 1 ikke indeholder to stk. 7. De foreslaede aendringer er alene af lovteknisk karakter og
indeholder ingen indholdsmaessige &ndringer.

Med det foreslaede § 1, stk. 6, foreslas det, at patienter, der klager over sundhedsveesenets faglige
virksomhed inden for de i loven fastsatte klagefrister, skal have krav pa et tiloud om en dialog med regionen.
Tilbuddet om dialog fremsaettes af Styrelsen for Patientklager eller af regionen, hvis klagen er indgivet hertil.
Det bemaerkes hertil, at klager og erstatningskrav pa sundhedsomradet fortsat kan indgives til det regionale
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patientkontor, jf. sundhedslovens § 51, stk. 2. Er klagen indgivet til regionen, har regionen pligt til at orientere
Styrelsen for Patientklager om patientens klage. Bestemmelsen herom skal sikre, at Styrelsen for
Patientklager har overblik over antallet af klager, herunder antallet af klager, hvor der er ivaerksat en dialog
med regionen.

Tilbuddet om dialog geelder efter bestemmelserne for klager, der vedrgrer sundhedsydelser, som regionen
helt eller delvis afholder udgifterne til. Det drejer sig om klager vedrgrende sygehusvaesenet, herunder
behandlingen pa private sygehuse og klinikker, som regionen har indgaet aftale med, praksissektoren og den
prehospitale indsats. Bestemmelsen forpligter regionen til, hvis patienten gnsker det, at ivaerksaette en
dialog. Regionen forpligtes saledes som minimum til enten skriftligt eller mundtligt at tage kontakt til
patienten. Regionen har frihed til lokalt at tilretteleegge administrationen af dialogmodellen, ligesom
regionen under hensyn til de konkrete forhold vurderer, hvorledes dialogen mest hensigtsmaessigt kan
forega. Regionen vil bl.a. kunne invitere patienten til et mgde, ligesom regionen vil kunne invitere de
involverede sundhedspersoner til at deltage i et mgde med patienten. Ved regionens tilrettelaeggelse af,
hvordan dialogen skal forega, bgr regionen i videst muligt omfang tage hensyn til patientens gnsker til formen
for dialogen. Bestemmelsen giver ikke regionen adgang til — ud over hvad der fglger af regionens
ansaettelsesretlige befgjelser — at palaegge sundhedspersoner, der har veeret involveret i behandlingen at
deltage i dialogen med patienten m.v.

Med henblik pa at sikre, at tilbuddet om dialog ikke ungdigt kan forlaeenge klagesagsbehandlingen fastsaettes
det med forslaget, at dialogen skal afsluttes inden for 4 uger efter, at Styrelsen for Patientklager har
oversendt sagen til regionen. Hvis dialogen ikke pa dette tidspunkt har fgrt til, at de sp@rgsmal, patienten har
rejst med sin klage, er afklaret, er regionen forpligtet til at sende alle relevante oplysninger til brug for
Styrelsen for Patientklagers behandling af klagen. Inden for den 4-ugers periode, der anvendes pa dialogen,
vil der dermed ogsa i de tilfaelde, hvor dialogen ikke fgrer til en afklaring, vaere foretaget de fgrste skridt i
Styrelsen for Patientklagers sagsbehandling ved en oplysning af klagen. Der er ikke hjemmel til at forlenge
4-ugers fristen. Hvis dialogen ikke er afsluttet inden for 4 uger, vil regionen derfor i alle tilfeelde skulle sende
alle relevante oplysninger i sagen til Styrelsen for Patientklager. Fristen er dog ikke til hinder for, at regionen
kan fortsaette en igangveerende dialog med patienten, ligesom bestemmelsen ikke hindrer patienten i pa
ethvert tidspunkt — ogsa efter udlgbet af 4-ugers fristen — at treekke sin klage til Styrelsen for Patientklager
tilbage.

Med det foreslaede § 1, stk. 7 foreslas det, at patienter, der klager til Styrelsen for Patientklager og @nsker
en dialog med en sundhedsperson eller en ledelsesperson fra den pageeldende region, der har relation til
klagen, skal tilbydes en uvildig bisidder fra en bisidderordning. En »uvildig« bisidder er ikke patientens
personlige repraesentant, men en stgtte for patienten, der er med til at skabe en tryg, konstruktiv og
ligeveerdig dialog mellem parterne.

Forslaget indebzerer, at Styrelsen for Patientklager og regionerne vejleder patienterne om
bisidderordningen. Det kan f.eks. ske i forbindelse med klageindgivelse, tiloud om dialogsamtale eller ved
patienternes henvendelse til patientvejledere. Herudover kan der vejledes pa styrelsens og regionernes
hjemmesider.

Forslaget skal sikre, at patienter, som ikke har pargrende eller andre personer, de kan tage med til samtalen
eller som foretraekker, at det er en udenforstaende frem for en pargrende, der deltager i samtalen far tilbudt
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denne mulighed. For personer under 18 ar skal foraeldremyndighedsindehaveren eller vaerge tilbydes en
bisidder fra bisidderordningen.

Bisidderen tilsigtes at fungere som en stgtte for patienten i hele dialogprocessen bade under forberedelsen
af dialogen og under selve dialogsamtalen samt ved en opfglgning pa dialogen.

Det er ikke hensigten, at bisidderen behandler fortrolige eller fglsomme personoplysninger i forbindelse med
varetagelsen af opgaven. Bisidderen far oplyst patientens navn og kontaktoplysninger af foreningen, der
varetager administration og drift af ordningen. Bisidderen indhenter ikke selv oplysninger om patienten eller
behandlingsforlgbet og opfordrer ikke patienten til at levere sadanne. Safremt bisidderen af patienten bliver
bragt i besiddelse af fortrolige eller fglsomme personoplysninger, slettes disse omgaende eller senest ved
sagens afslutning. | praksis vil patienten typisk mundligt orientere bisidderen om behandlingsforlgbet.

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

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

Den eller de private institution(er), som, efter aftale med sundhedsministeren, vil skulle administrere og drive
bisidderordningen, forudszettes at udpege bisiddere, som vil kunne stgtte klager i dialogprocessen, og at give
bisidderne instruktion og oplzering om bl.a. klageregler samt bisidderens rolle under dialogprocessen.

Med det foreslaede § 1, stk. 8, foreslas det, at klager over tilslutning til behandling meddelt af Styrelsen for
Patientsikkerhed, jf. § 18, stk. 4, i sundhedsloven, og klager over videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til
forskning eller statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2, eller § 47, ikke kan behandles af Styrelsen for
Patientklager.

Det fglger af den geldende § 1, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet, at
Styrelsen for Patientklager bl.a. kan behandle klager fra patienter vedrgrende forhold omfattet af
sundhedslovens kapitel 4-9, mens Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn efter den galdende § 2, stk. 1,
behandler klager fra patienter vedrgrende forhold omfattet af sundhedslovens kapitel 4-7 og 9.

Det fglger af de geeldende bestemmelser i sundhedslovens § 18, stk. 4, § 46, stk. 2, og § 47, der findes i
sundhedslovens kapitel 5 og 9, at Styrelsen for Patientsikkerhed har kompetence til i visse tilfeelde at give
tilsagn til behandling af patienter samt videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til brug for forskning eller
statistik.

Den foreslaede bestemmelse medfgrer, at klage over tilsagn til behandling og videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. til forskning eller statistik ikke vil kunne paklages til Styrelsen for Patientklager.
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Med andringen rettes samtidigt en lovteknisk fejl i klage- og erstatningslovens § 1, stk. 8, hvoraf det fejlagtigt
fremgar, at det er Styrelsen for Patientklager, der treeffer afggrelse efter sundhedslovens § 18, stk. 4, og §
46, stk. 2, eller § 47. Med andringen sikres det, at retteligt fremgar, at disse afggrelser traeffes af Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Det foreslas med det foresldede § 1, stk. 9, at sundhedsministeren kan fastsaette regler om Styrelsen for
Patientklagers visitation af sager efter stk. 1.

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

Med den foresldede bestemmelse sikres det, at Styrelsen for Patientklager i forbindelse med modtagelse af
klagesager screener klagerne for forhold, som kan udggre en fare for patientsikkerheden og klassificerer disse
klager ud fra en farevurdering. Visitationen vil have betydning for videregivelsen af oplysninger til Styrelsen
for Patientsikkerhed, jf. den foreslaede § 12, stk. 4.

Til nr. 2

Efter klage- og erstatningslovens § 12, stk. 4, skal Styrelsen for Patientklager underrette Styrelsen for
Patientsikkerhed om modtagne klager efter klage- og erstatningslovens § 1 og om Styrelsen for Patientklagers
afggrelse af sadanne klager. Styrelsen for Patientklager videregiver sagsakter og —oplysninger i klagesager
efter 1. pkt. til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsvaesenet efter sundhedsloven og
tilsyn med sundhedspersoner efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed.

Efter klage- og erstatningslovens § 12, stk. 5, skal Styrelsen for Patientklager udarbejde en arsrapport om
Styrelsen for Patientklagers virksomhed. Regionen skal efter Styrelsen for Patientklagers anmodning bidrage
med oplysninger til brug for arsrapporten, herunder oplysninger om klager, der er bortfaldet efter en dialog
med regionen, jf. § 1, stk. 5. Arsrapporten offentligggres og sendes til sundhedsministeren, Styrelsen for
Patientsikkerhed, Sundhedsstyrelsen, regioner og kommuner. Arsrapporten sendes desuden til
Sgfartsstyrelsen.

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

Efter fgrstnaevnte § 12, stk. 6, skal Regionsradet og kommunalbestyrelsen senest 6 maneder efter Styrelsen
for Patientklagers offentligggrelse af arsrapporten redeggre over for Styrelsen for Patientklager, Styrelsen

for Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen for, hvilke initiativer arsrapporten har givet anledning til.

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

Det foreslas, at § 12, stk. 4, 5 og 6 ophaeves, og at der i stedet indsaettes et nyt stk. 4, 5, 6 og 7.

Formalet med lovforslaget er, at lave en lovteknisk tilretning, der sikrer, at der ikke fremgar to stk. 6, i klage-

og erstatningslovens § 12. Formalet er ligeledes at rettet ordet “arsrapport” til “arsberetning”.
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De foreslaede sendringer er alene af lovteknisk karakter, og indeholder ingen indholdsmaessige a&ndringer.

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

Med § 12, stk. 4, 2. pkt., foreslas det desuden, at Styrelsen for Patientklager videregiver sagsakter og
sagsoplysninger i klagesager til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsvaesenet efter
sundhedsloven og tilsyn med sundhedspersoner efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed. Formalet med bestemmelsen er at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed har
adgang til modtage og anvende klagesager og oplysningerne derfra i Styrelsen for Patientsikkerhed
tilsynssager. Bestemmelsen sikrer, at Styrelsen for Patientsikkerhed — ogsa efter oprettelsen af den nye
Styrelse for Patientklager — har adgang til oplysninger om klagesagers afggrelse, sagernes akter m.v. til brug
for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn. Bestemmelsen vil, som fglge af den geldende § 16, stk. 1, i klage-
og erstatningsloven, geelde tilsvarende for Sundhedsveesenets Disciplinaernaevn, og Sundhedsvaesenets
Disciplineernaevn skal derfor i samme omfang som Styrelsen for Patientklager videregive sagsakter og -
oplysninger i klagesager, som Sundhedsvaesenets Disciplinernavn behandler efter klage- og
erstatningsloven, til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn.

Det fglger af forslaget til § 12, stk. 5, at Styrelsen for Patientklager arligt skal udarbejde en arsberetning for
Styrelsen for Patientklagers virksomhed, som skal offentligggres og sendes til sundhedsministeren, Styrelsen
for Patientsikkerhed, Sundhedsstyrelsen, regioner, kommuner og Sgfartsstyrelsen. Der gives ogsa med
bestemmelsen hjemmel til, at Styrelsen for Patientklager kan anmode de regionale patientkontorer om at
bidrag med oplysninger til brug for arsberetningen. De regionale patientkontorer vil bl.a. kunne bidrage med
oplysninger om, hvorledes dialogen i praksis er etableret, herunder i hvilket omfang patienter har vaeret
indkaldt til mgde, afgive naermere oplysninger om erfaringer med dialog modellen, oplysninger om antallet
af klager, der er bortfaldet efter en dialog med regionen, og oplysninger om, hvilke initiativer der er
udsprunget af dialogen med patienten.

Med forslaget til § 12, stk. 6, fastsaettes en pligt for samtlige regionsrad og kommunalbestyrelser til senest 6
maneder efter Styrelsen for Patientklagers offentligggrelse af arsberetningen over for Styrelsen for
Patientklager, Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen at redeggre for, hvilke initiativer
arsberetningen har givet anledning til. Hensigten med bestemmelsen er at sikre, at den ggede viden, som
etableringen af Styrelsen for Patientklager giver mulighed for, i praksis omsaettes til forbedringer i
sundhedsvaesenet ved at relevant viden omsaettes til konkrete initiativer, der implementeres i regioner og
kommuner. Bestemmelsen indebzerer alene en pligt for regioner og kommuner til at redeggre for, hvilke
initiativer Styrelsen for Patientklagers arsberetning har givet anledning til. Det vil fortsat veere de enkelte
regioner og kommuner, der som driftsansvarlige myndigheder, skal overveje, i hvilket omfang Styrelsen for
Patientklagers arsberetning giver anledning til 2ndringer og i givet fald i hvilket omfang.

Med henblik pa at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed — i samme omfang som fgr beslutningen om at
oprette Styrelsen for Patientklager, som efter de foresldede regler vil skulle behandle klagesager i
sundhedsvaesenet — fortsat har adgang til oplysninger til brug for styrelsens tilsyn, foreslas der med det
foreslaede § 12, stk. 7, regler om Styrelsen for Patientklagers videregivelse af oplysninger til Styrelsen for
Patientsikkerhed.
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Med det foreslaede § 12, stk. 7, 1. pkt., i § 12 i klage- og erstatningsloven foreslas indfgrt bemyndigelse til,
at sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler om Styrelsen for Patientklagers videregivelse af
sagsakter og -oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed efter det foresldede § 12, stk. 4, 2. pkt.
Bemyndigelsen vil blive udmegntet til at sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat har adgang til
oplysninger om klagesager til brug for styrelsens tilsyn. Der tilsigtes ikke med bemyndigelsen en udvidelse af
adgangen til oplysninger for Styrelsen for Patientsikkerhed i forhold til efter geeldende ret men derimod alene
at viderefgre den retstilstand og mulighed, som Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gaeldende ret til at
lade oplysninger fra klagesager indga som element i styrelsens tilsynsvirksomhed. Bemyndigelsen vil blive
anvendt til, at der i bekendtggrelse fastsaettes regler om, i hvilke tilfeelde Styrelsen for Patientklager skal
videregive sagsakter og -oplysninger til Styrelsen for Patientsikkerhed, hvilke sagsakter og -oplysninger der
skal videregives, hvorledes videregivelsen skal finde sted, hyppighed for videregivelsen m.v.

Der vil blive fastsat regler om, at visse oplysninger fra klagesager dagligt skal videregives af Styrelsen for
Patientklager til Styrelsen for Patientsikkerhed. Dette skal sikre, at Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat har
adgang til alle oplysninger, som er ngdvendige for, at styrelsen kan foretage den risikoidentifikationen af
forhold, som kan vzere til fare for patientsikkerheden, som efter gaeldende ret er forudsat for gennemfgrelsen
af det planlagte risikobaserede tilsyn. Der vil veere tale om generelle sagsoplysninger, f.eks. sags-ID,
sagsnummer m.v., oplysninger om sagsparter, herunder parts-ID, personnummer, CVR-nummer, SOR-ID
(Sundhedsvaesenets Organisationsregister) samt oplysninger om parternes rolle, eksempelvis klager eller
indklaget behandlingssted). Tilsvarende vil geelde oplysninger, om hvorvidt der i en afggrelse er afgivet kritik
eller ej. Der vil derudover blive fastsat regler om, at Styrelsen for Patientklager, pa baggrund af den visitation
og screening af indkomne klager, som Styrelsen for Patientklager foretager, jf. det foresldede § 1, stk. 9, og
§ 2, stk. 4, i klage- og erstatningsloven, videregiver de sagsakter og —oplysninger fra klagesager til Styrelsen
for Patientsikkerhed, som Styrelsen for Patientklager vurderer vedrgrer forhold, som kan udggre en fare for
patientsikkerheden. Der vil desuden blive fastsat regler om, at Styrelsen for Patientklager skal videregive
sagsakter og —oplysninger fra klagesager til Styrelsen for Patientsikkerhed, nar Styrelsen for Patientklager
inden for en naermere fastsat periode har modtaget klager over samme behandlingssted. Endelig vil der blive
fastsat regler om, at Styrelsen for Patientklager efter anmodning fra Styrelsen for Patientsikkerhed, skal
videregive enhver sagsakt og -oplysning i sager med henblik p3, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan vurdere,
om der pa baggrund af de modtagne sagsakter og -oplysninger skal indledes en tilsynssag. Videregivelse i
disse tilfaelde vil ofte vaere relevant, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed eksempelvis har modtaget en
bekymringsskrivelse fra en ansat eller en patient om forholdende pa et behandlingssted eller om en
sundhedspersons faglige kompetencer. | et sddant tilfaelde vil Styrelsen for Patientsikkerhed kunne afkreeve
Styrelsen for Patientklager enhver oplysning, som er relevante for Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering
af, hvorvidt der skal indledes en tilsynssag eller afkrzefte, at der er tale om forhold, som kan veere til fare for
patientsikkerheden.

Til§ 3

Tilnr. 1

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

Efter sundhedslovens § 213 c, stk. 1, skal sygehusenheder, klinikker, praksisser, plejecentre, plejehjem,
bosteder, sundheds- eller genoptraeningssteder og andre behandlingssteder, hvor sundhedspersoner udgver
behandling, lade sig registrere hos de centrale sundhedsmyndigheder. Bestemmelsen palaegger ethvert
behandlingssted at lade sig registrere i Behandlingsstedsregisteret. Formalet er at give Styrelsen for
Patientsikkerhed et overblik over behandlingssteder, som styrelsen kan fgre tilsyn med. Efter bestemmelsens
stk. 2 pahviler det dog regionsradet at registrere regionens sygehusenheder i Behandlingsstedsregisteret.
Efter bestemmelsens stk. 3 fastsaetter Styrelsen for Patientsikkerhed narmere regler om registreringen i
Behandlingsstedsregisteret efter stk. 1, herunder regler om naermere afgreensning af de behandlingssteder,
der skal lade sig registrere, og at registrering skal ske elektronisk.

Det foreslas, at »sygehuse, klinikker m.v.«, »sygehuset, klinikken mv.«, og »sygehus, klinik mv.« overalt i lov
om virksomhedsansvarlige leeger og tandleeger eendres til henholdsvis »behandlingssteder,
»behandlingsstedet» og »behandlingssted«.

Med de foresldede sendringer bringes terminologien i lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger i
overensstemmelse med reglerne i sundhedsloven om behandlingssteders registrering i Styrelsen for
Patientsikkerheds Behandlingsstedsregister. Forslaget er sdledes med til at fastleegge og tydeligggre
paralleliteten og samspillet mellem behandlingssteder, der skal registrere sig eller underrette om
virksomheden, og behandlingssteder der skal have en virksomhedsansvarlig leege eller tandlzege. Det gelder
i seerdeleshed i forhold til de behandlingssteder, der skal registrere sig, og som er omfattet af styrelsens
risikobaserede organisationstilsyn. Ved Styrelsen for Patientsikkerheds planleegning af organisationstilsyn pa
et behandlingssted er den virksomhedsansvarlige leege eller tandleege saledes den naturlige kontaktperson
for styrelsens tilsynsgaende.

Til nr. 2.

Sundhedsstyrelsen er efter de geeldende bestemmelser i lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandlzseger
tillagt myndighedsopgaverne forbundet med denne lov. Det geelder bl.a. modtagelse af anmeldelser og
afvisning af laeger eller tandlaeger som virksomhedsansvarlige.

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

Det foreslas af denne grund, at »Sundhedsstyrelsen« overalt i loven andres til »Styrelsen for
Patientsikkerhed«.

Den foreslaede aendring sikrer, at lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandleeger bringes i
overensstemmelse med den faktiske opgavevaretagelse og opgavefordeling mellem styrelserne.

Til nr. 3

Efter § 2, stk. 1, 1. pkt., i lov om virksomhedsansvarlige lzeger og tandlzeger skal den, der ejer et sygehus, en
klinik mv., som er omfattet af loven, udpege en virksomhedsansvarlige lsege eller tandlaege.
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Det foreslas, at »Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v.« i § 2, stk. 1, 1. pkt., @ndres til »Behandlingssteder«.

Den foresldede andring vil betyde, at pligten til at udpege en virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege
flyttes fra ejeren af behandlingsstedet til behandlingsstedet som organisation. Det vil saledes efter
bestemmelsen vaere behandlingsstedet, der skal sgrge for, at behandlingsstedet har udpeget og faet
registreret den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege.

Den foreslaede sndring vil skabe parallelitet mellem registreringsreglerne i lov om virksomhedsansvarlige
leeger og tandlaeger og sundhedslovens regler om registrering af behandlingssteder i
Behandlingsstedsregisteret, hvor pligten til at lade et behandlingssted registrere pahviler behandlingsstedet.
Den foresldede a&ndring vil saledes betyde en ensretning og forenkling af registreringsreglerne.

Tilnr. 4

Efter § 3, stk. 1, i lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger er den virksomhedsansvarlige laege
forpligtet til at pase, at den sundhedsfaglige virksomhed, som udgves pa sygehuset, klinikken m.v., udfgres i
overensstemmelse med god faglig praksis og med de pligter, der i @gvrigt er fastsat i lovgivningen for
sundhedsfaglig virksomhed, herunder for lzegers og andet sundhedspersonales virksomhed.

Den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege skal bl.a. kontrollere og til stadighed sgrge for, at
organisationen er indrettet og procedurerne er fastlagt i overensstemmelse med de geeldende normer. Med
hensyn til indretningen af organisationen taenkes bl.a. pa, at den virksomhedsansvarlige lzege eller tandlaege
skal sikre, dels at det anvendte personale har de ngdvendige kvalifikationer i forhold til det sundhedsfaglige
arbejde, som de udfgrer, dels at der treeffes de forngdne foranstaltninger i forhold til det personale, som
begar fejl.

Med hensyn til fastleeggelsen af procedurerne taenkes bl.a. pa, at den virksomhedsansvarlige laege eller
tandlaege skal sikre, at der udarbejdes de instrukser, der findes ngdvendige til fastlaeggelse af
hensigtsmaessige arbejdsrutiner og samarbejde til sikring af en god og forsvarlig undersggelse og behandling.
Endvidere skal det pases, at forskellige faglige vejledninger fglges, og at der tages de ngdvendige skridt til at
2&ndre procedurer, som har vist sig at indebaere risiko for fejl.

Pligten til at kontrollere den sundhedsfaglige virksomhed og sgrge for, at den til stadighed udfgres i
overensstemmelse med god faglig praksis, vil veere med til at skaerpe opmarksomheden pa de svagheder i
virksomheden, som indebzerer en risiko for fejl i forbindelse med undersggelse og behandling.

Den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege skal herudover bista tilsynsmyndighederne i deres arbejde,
hvilket f.eks. kan ske ved, at laegen er den naturlige kontaktperson vedrgrende oplysninger til brug for
tilsynsarbejdet.

Pligten til at kontrollere den sundhedsfaglige virksomhed og til at sgrge for, at den til stadighed udfgres i
overensstemmelse med de geldende normer, indebeerer, at den virksomhedsansvarlige leege eller tandlzege,
nar forholdene tilsiger det, er forpligtet enten til selv at traeffe eventuelle beslutninger om andring i
organisationens indretning og procedurernes fastlaeggelse eller til at anmode virksomhedsejeren om at
treeffe disse beslutninger.
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Der er efter geeldende ret ikke hjemmel til, at den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege indhenter
oplysninger i patientjournalen med henblik pa, at vedkommende kan varetage sin forpligtelse til at sikre, at
den sundhedsfaglige virksomhed, der udgves pa behandlingsstedet, udfgres i overensstemmelse med de
geldende normer.

Det foreslas derfor med det foresladede § 3, stk. 2, i lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger, at den
virksomhedsansvarlige leege eller tandlaege uden patientens samtykke kan indhente de oplysninger i
patientjournalen, som er ngdvendige for, at den pageeldende kan overholde de forpligtelser, der fglger af at
veere virksomhedsansvarlig laeger eller tandlaege.

Bestemmelsen betyder, at en virksomhedsansvarlig laege eller tandlaege med henblik pa at sikre, at den
sundhedsfaglige virksomhed, der udgves pa behandlingsstedet, udfgres i overensstemmelse med god faglig
praksis og de geldende normer, kan foretage opslag i patientjournalen pa det pagaldende behandlingssted
unde samtykke fra patienten. Bestemmelsen vil sikre, at den virksomhedsansvarlig leege eller tandlaege far
adgang til de ngdvendige oplysninger for at kunne kontrollere om det ansatte personale og
behandlingsstedet lever op til den kvalitet og den faglige praksis der stilles krav om.

Der ma alene indhentes de oplysninger, der er ngdvendige og i det omfang, det er ngdvendigt, for at kunne
gennemfgre denne kontrol.

Tilnr. 5

Efter § 4, stk. 1, i lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandleeger skal den, der ejer et sygehus, en klinik
mv., som er omfattet af loven, meddele Sundhedsstyrelsen navn, adresse, cvr-nummer og p-nummer for
sygehuset, klinikken m.v., navn, CPR-nummer og bopzel for ejeren af sygehuset, klinikken mv., jf. dog stk. 2,
og navn, CPR-nummer og bopal samt uddannelse for den virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege tillige
med den pageeldende laeges eller tandleeges underskrift, som bekrafter, at vedkommende har pataget sig
opgaven som virksomhedsansvarlig laege eller tandlaege.

Det foreslas at nyaffatte § 4, stk. 1, med henblik pa reducere og begreense de oplysninger, der skal angives
ved anmeldelsen af den virksomhedsansvarlige lzege eller tandleege. Det foreslas, at der fremover alene skal
angives de samme oplysninger, som behandlingssteder angiver ved registrering i Behandlingsstedsregisteret.
Der vil sdledes alene skulle angives oplysninger om behandlingsstedets navn, adresse, CVR-nummer og evt.
P-nummer, samt autorisations-id og navn pa den udpegede virksomhedsansvarlige laege eller tandlage.

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

Tilnr. 6

Efter § 4, stk. 2, 1. pkt., i lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger skal navn og adresse pa sygehuset,
klinikken m.v. samt eventuelle registreringsnummer i Erhvervs- og Selskabsstyrelsen meddeles
Sundhedsstyrelsen, safremt sygehuset, klinikken mv. ejes af et selskab m.v. (juridisk person). Efter stk. 2, 2.
pkt., skal navn, CPR-nummer og bopeel for selskabets stiftere, bestyrelsesmedlemmer og direktgrer meddeles
Sundhedsstyrelsen, hvis selskabet mv. ikke har et registreringsnummer i Erhvervs- og Selskabsstyrelsen.
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Det foreslas, at bestemmelsen ophaeves. Der vil herefter skulle angives de oplysninger, der fglger af stk. 1, jf.
bemaerkningerne til § 4, nr. 5, ovenfor.

Forslaget vil saledes reducere meaengden af oplysninger, der skal angives ved anmeldelsen af den
virksomhedsansvarlige leege eller tandlaege.

Den foreslaede ophavelse af stk. 2 vil betyde, at stk. 3-5 herefter vil blive stk. 2-4.

Tilnr.7

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

Det foreslas, at »Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v.« a&ndres til »behandlingssteder«.

Den foreslaede @ndring vil indebaere en sndring af den gaeldende bemyndigelsesbestemmelse og betyde,
at der kan fastsaettes regler for, hvilke oplysninger, som behandlingssteder skal meddele Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Tilnr. 8

Efter § 4, stk. 4, der bliver stk. 3, i lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandleger skal meddelelser i
henhold til stk. 1 og 2 veere Sundhedsstyrelsen i haende, fgr der foretages leegelig patientbehandling eller
tandlzegebehandling m.v. som naevnt i § 1, stk. 1.

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

Til nr. 9.
Der er ikke efter gaeldende ret fastsat bestemmelser om proceduren for afgivelse af meddelelser i henhold
til §§ 4 og 5 i lov om virksomhedsansvarlige laeger og tandlaeger.

Det foreslas at indszette en ny bestemmelse i loven, som fastleegger proceduren for meddelelse af
oplysninger efter §§ 4 og 5 til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foresldas med det foreslaede § 6, stk. 1, at meddelelser efter §§ 4 og 5 afgives i forbindelse med
registrering i Styrelsen for Patientsikkerheds Behandlingsstedsregister eller i forbindelse med underretning
om virksomheden til Styrelsen for Patientsikkerhed.

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

Den foreslaede procedure medfgrer saledes en forenkling af registreringen for behandlingsstederne.
Efter det foreslaede § 6, stk. 2, anmoder Styrelsen for Patientsikkerhed ved modtagelse af registreringen i

Behandlingsstedsregisteret ved digital post den udpegede virksomhedsansvarlige lsege eller tandlaege om at
bekraefte udpegningen som virksomhedsansvarlig laege eller tandlaege. Det foreslas, at bekraeftelse sker ved
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digital underskrift. Med det forslaede 3. pkt. foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed i seerlige tilfaelde
kan beslutte, at anmodninger og bekraeftelser sker ved fysisk post. Ved et szerligt tilfaelde forstas f.eks. de
tilfaelde, hvor den udpegede virksomhedsansvarlige laege eller tandlaege har bopael i udlandet og saledes ikke
kan modtage eller sende digital post.

§4

Den foresldaede bestemmelse vedrgrer lovens ikrafttraedelsestidspunkt. Det foreslas, at loven traeder i kraft
den 1. juli 2019.

§5
Den foreslaede bestemmelse vedrgrer lovens territoriale gyldighed.

Efter sundhedslovens § 278, stk. 1, geelder sundhedsloven ikke for Feergerne og Grgnland. Efter
bestemmelsens stk. 2 kan sundhedslovens §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§ 61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapitel
66-68, og §§ 247-250, 254, 259, 266-268, 272-274 og 276 ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i
kraft for Feergerne med de afvigelser, som de seerlige faergske forhold tilsiger. Det fglger herudover af § 278,
stk. 3, at sundhedslovens kapitel 12 og kapitel 54-57 ved kongelig anordning kan saettes i kraft for Feergerne
og Grgnland med de afvigelser, som de feergske og grgnlandske forhold tilsiger.

Efter § 64 i klage- og erstatningsloven galder loven ikke for Feergerne og Grgnland, men kan for Fergerne
seettes i kraft ved kongelig anordning med de afvigelser, som de seerlige feergske forhold tilsiger.

Efter § 11 i lov virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger gelder loven ikke for Feergerne og Grgnland, men
kan ved kongelig anordning szettes i kraft for Feergerne med de afvigelser, som de sarlige faergske forhold
tilsiger.

Det foreslas i overensstemmelse hermed, at loven galder ikke for Faergerne og Grgnland, men at lovens § 1,
nr. 2-8, og §§ 2-3 ved kongelig anordning kan szettes i kraft for Feergerne med de a&ndringer, som de feergske

forhold tilsiger.

Bestemmelsen betyder, alle elementer i lovforslaget, bortset fra forslaget om sprogkrav og krav om
instrukser, kan saettes i kraft for Feergerne men ikke for Grgnland.
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