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Forslag

til
Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveese-
net

Kapitel 1
Patientkontorernes opgaver

§ 1. De i regionerne oprettede patientkontorer skal bista patienter
med vejledning og radgivning om reglerne efter denne lov, jf. sund-
hedslovens § 50. Patientkontorerne skal endvidere bistd patienterne
med videresendelse og udformning af klager eller erstatningskrav til
rette myndighed.

Stk. 2. Klager, anmeldelser m.v., som sendes til patientkontoret, an-
ses for indgivet hos rette myndighed pa det tidspunkt, hvor de mod-
tages i patientkontoret.

Kapitel 2
Klageadgang
Klager over sundhedspersoners faglige virksomhed

§ 2. Sundhedsveesenets Patientklagensevn behandler klager over
den faglige virksomhed, der udgves af personer inden for sundheds-
vaesenet, jf. § 4. Dette geelder dog ikke for klager, for hvilke der i gv-
rigt i lovgivningen er foreskrevet en saerlig klageadgang.

Stk. 2. Herudover skal Sundhedsstyrelsen og Leegemiddelstyrelsen
til Patientklagenaevnet indbringe sager, som styrelsen finder, vil kun-
ne give grundlag for kritik eller anden sanktion over for personer in-
den for sundhedsveesenet.

§ 3. Patientklagenaevnet kan give udtryk for sin opfattelse af sagen,
herunder eventuelt fremsaette kritik over for den pageeldende sund-
hedsperson og personer, der handler pa disses ansvar, eller sgge
iveerksat andre sanktioner.

8 4. Patientklagenaevnet behandler klager over de ved seaerlig lovgiv-
ning autoriserede personer inden for sundhedsvaesenet, jf. dog stk. 2
og 3.



Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter neermere reg-
ler om, hvilke persongrupper inden for sundhedsveesenet, der er om-
fattet af dette kapitel, uanset at de ikke har autorisation efter seerlig
lovgivning.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan, nar szerlige hensyn
taler herfor, efter forhandling med Patientklagenaevnet fastseette reg-
ler om, at naevnets virksomhed ikke skal omfatte dele af den faglige
virksomhed, der udgves af persongrupper, som er autoriseret efter
seerlig lovgivning.

§ 5. Klage skal veere indgivet inden 2 ar efter det tidspunkt, hvor kla-
geren var eller burde veere bekendt med det forhold, der klages over,
dog senest 5 ar efter den dag, hvor klageforholdet har fundet sted.

Stk. 2. De i stk. 1 naevnte frister finder ikke anvendelse for sager,
som Sundhedsstyrelsen og Laegemiddelstyrelsen indbringer for Pati-
entklagenaevnet, jf. 8§ 2, stk. 2.

Klager over kommuners, regioners og Sgfartsstyrelsens administra-
tive afggrelser efter sundhedsloven

8§ 6. Klager over kommuners afggrelser kan indbringes for Sund-
hedsveesenets Patientklagenaevn, nar de vedrgrer:

1) udstedelse af bevis efter § 13 i sundhedsloven,

2) indplacering i sikringsgruppe 1 og 2 og overfarsel til gruppe 1-
sikring efter 8 59 i sundhedsloven,

3) anmeldelse om leegevalg efter § 60 i sundhedsloven,

4) begravelseshjeelp efter § 155 i sundhedsloven,

5) tilskud til ydelser i et andet EU-/EZS lancefter 8 1 63 i sundheds-
loven,

6) befordringsgodtggrelse efter 88 165 og 167 i sundhedsloven, og
7) udbetaling af kontanttilskud efter § 222 i sundhedsloven.

8§ 7. Klager over regioners afggrelser kan indbringes for Sundheds-
vaesenets Patientklagenaevn, nar de vedrgrer:

1) praksissektoren efter 88 59-61 og 88 65-72 i sundhedsloven,

2) vilkar for en persons ret til sygehusbehandling efter sundhedslo-
ven,

3) erneeringspraeparater efter § 154 i sundhedsloven, og

4) vilkar for en persons ret til befordring og befordringsgodtgarelse
ved sygehusbehandling efter 8 166 i sundhedsloven.

8 8. Klager over Sgfartsstyrelsens afggrelser efter 8 156 i sundheds-

loven kan indbringes for Sundhedsveesenets Patientklagenaevn.

§ 9. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om
adganga til at klage efter 8 7, nr. 2 og 4.



§ 10. Klager til Sundhedsveesenets Patientklagenaevn efter §8 6-8
skal indgives inden 4 uger efter, at klageren har faet meddelelse om
afgarelsen. Patientklagenaevnet kan se bort fra overskridelse af den-
ne klagefrist, hvis saerlige grunde taler herfor.

§ 11. Patientklagenaevnet kan i sager som naevnt i 88 6-8 tiltreede,
omgagare eller hjemvise sagen til fornyet behandling.

Stk. 2. Patientklagenaevnets formand og neestformaend treeffer afge-
relser i sager efter 88 6-8.

Sundhedsveaesenets Patientklagenaevn

§ 12. Indenrigs- og sundhedsministeren opretter Sundhedsveesenets
Patientklagenaevn, der i sin virksomhed er uafhaengigt af instruktio-
ner om den enkelte sags behandling og afgarelse.

Stk. 2. Patientklagenaevnets afgarelser kan ikke indbringes for an-
den administrativ myndighed.

§ 13. Patientklagenaevnet bestar af en formand og et af indenrigs- og
sundhedsministeren fastsat antal naestformaend og beskikkede med-
lemmer.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren udpeger naevnets for-
mand og naestformaend, som skal veere dommere.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren beskikker et antal med-
lemmer, der ikke samtidig ma veere medlem af noget regionalt eller
kommunalt rad, saledes:

1) 8 medlemmer beskikkes efter indhentet udtalelse fra regionerne i
forening.

2) 4 medlemmer beskikket efter indhentet udtalelse fra Kommuner-
nes Landsforening.

3) 8 medlemmer beskikkes efter indhentet udtalelse fra De Samvir-
kende Invalideorganisationer.

4) 8 medlemmer beskikkes efter indhentet udtalelse fra Forbruger-
radet.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren beskikker for hvert fagligt
omrade et antal medlemmer, der alle er fagligt uddannede.

Stk. 5. Medlemmerne beskikkes for en periode, der fglger den
kommunale valgperiode. De medlemmer af Patientklagenaevnet, der
ikke udfgrer hvervet som led i deres tjenstlige arbejde, ydes veder-
lzeggelse og godtggrelse for befordring i lighed med ikke-
statsansatte, der modtager seerskilt vederlaeggelse. Udgifter hertil
afholdes af staten.



Sagernes behandling

§ 14. Patientklagenaevnet kan anmode vedkommende embedslaege-
institution om at undersgge klagesagen, samt om at udarbejde en
indstilling til neevnet om sagens afggrelse. Patientklagenaevnet kan
bestemme, at klagesagerne direkte kan indgives til embedslaegeinsti-
tutionerne med henblik pa undersagelse, far neevnet treeffer afgark
se i en sag. Patientklagenaevnet kan forelsegge sager for
Sundhedsstyrelsen og Retsleegeradet, far naevnet traeffer afggrelse i
en sag. Patientklagenaevnet skal, inden der treeffes afggrelse i en
klagesag vedrgrende sundhedsveesenet i Grgnland, indhente en ud-
talelse herom fra sundhedsmyndighederne i Grgnland.

Stk. 2. Den sundhedsperson eller myndighed, som er omfattet af
efter dette kapitel, skal efter anmodning meddele Patientklagenaev-
net samt embedslaegerne enhver oplysning, herunder journaler, til
brug for behandling af sagen.

Stk. 3. Patientklagenaevnet skal holde Sundhedsstyrelsen underret-
tet om de afggrelser, som naevnet treeffer vedrgrende sundhedsper-
soners faglige virksomhed. Sundhedsstyrelsen kan til brug for sin
tilsynsvirksomhed fa udleveret Patientklagenaevnets sagsakter i de
enkelte klagesager.

8 15. Ved afggrelsen af den enkelte sag efter § 3 skal Patientklage-

naevnet sammenseaettes af

1) formanden eller en naestformand,

2) 2 medlemmer efter 8 13, stk. 3, heraf 1 beskikket efter bestem-
melsens nr. 1 eller 2 og 1 beskikket efter nr. 3 eller 4, og

3) 2 medlemmer efter § 13, stk. 4, afhaengig af sagens faglige ka-
rakter.

Stk. 2. Formanden eller vedkommende naestformand afgar, hvilke
medlemmer efter § 13, stk. 3, og stk. 4, der skal deltage i Patientkla-
genaevnets mgder. Formanden eller vedkommende naestformand
afgar endvidere, inden for hvilket fagligt omrade eller omrader, med-
lemmer efter 8§ 13, stk. 4, skal deltage.

§ 16. Patientklagenaevnets formand eller vedkommende neestfor-
mand kan bestemme, at seerligt sagkyndige eller andre kan deltage
uden stemmeret ved Patientklagenaevnets behandling af sager.

8 17. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseetter efter forhandling
med Patientklagenaevnet dettes forretningsorden.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om,
at Patientklagenaevnets formand og naestformaend ud over i de i 88



6-8 naevnte sager kan traeffe afggrelse i sager, der ikke skannes at
frembyde tvivl.

§ 18. Patientklagenaevnet afgiver en arlig redeggrelse til indenrigs-
og sundhedsministeren om sin virksomhed.

Kapitel 3

Patientforsikring

Daekningsomrade

§ 19. Der ydes erstatning efter reglerne i dette kapitel til patienter
eller efterladte til patienter, som her i landet pafgres skade i forbin-
delse med undersggelse, behandling eller lignende, som er foretaget

1) pa sygehus eller pa vegne af dette,

2) af sundhedspersoner og andet personale som led i den praehospi-
tale indsats efter sundhedsloven,

3) af autoriserede sundhedspersoner ansat i regionsspecialtandple-
jen, ved odontologisk landsdels- og videnscenterfunktion og under de
kommunale sundhedsordninger eller pa vegne af disse,

4) pa universiteternes tandlaegeskoler,
5) af privatpraktiserende autoriserede sundhedspersoner,

6) af leeger, der uden at veere privatpraktiserende foretager vaccina-
tion i henhold til sundhedslovens § 153, eller

7) af leeger, der uden at veere privatpraktiserende virker som vagtlae-
ger.

Stk. 2. Med patienter sidestilles personer, der deltager i biomedi-
cinske forsgg, der ikke indgar som led i diagnostik eller behandling af
personens sygdom. Det samme gaelder for donorer, hvorfra der ud-
tages veev og andet biologisk materiale.

Stk. 3. Dette kapitel geelder tillige for patienter, der modtager veder-
lagsfri behandling eller tilskud til behandling pa sygehus, klinikker
m.v. i udlandet efter sundhedsloven.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseetter naermere reg-
ler om, hvilke omrader der er omfattet afefter stk. 1 -3.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan henlaegge behandlin-
gen af sager efter dette kapitel helt eller delvis til en privat institution.
Indenrigs- og sundhedsministeren indgar i sa tilfeelde de ngdvendige
aftaler herom.



Stk. 6. Henlaegger indenrigs- og sundhedsministeren behandling af
sager efter dette kapitel til en privat institution, finder forvaltningslo-
ven anvendelse for institutionens virksomhed.

Stk. 7. Henleegger indenrigs- og sundhedsministeren sine befgjel-
ser efter stk. 5 til en privat institution, kan indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsaette regler om klageadgangen.

Erstatningsberettigende skader

8 20. Erstatning ydes, hvis skaden med overvejende sandsynlighed
er forvoldt pa en af falgende mader:

1) hvis det ma antages, at en erfaren specialist pa det pagaelden-
de omrade under de i gvrigt givne forhold ville have handlet an-
derledes ved undersggelse, behandling eller lignende, hvorved
skaden ville vaere undgaet,

2) hvis skaden skyldes fejl eller svigt i teknisk apparatur, redska-
ber eller andet udstyr, der anvendes ved eller i forbindelse med
undersggelse, behandling eller lignende,

3) hvis skaden ud fra en efterfglgende vurdering kunne veere
undgaet ved hjeelp af en anden til radighed staende behand-
lingsteknik eller behandlingsmetode, som ud fra et medicinsk
synspunkt ville have vaeret lige sa effektiv til behandling af pati-
entens sygdom, eller

4) hvis der som fglge af undersggelse, herunder diagnostiske
indgreb, eller behandling indtreeder skade i form af infektioner
eller andre komplikationer, der er mere omfattende, end hvad
patienten med rimelighed ma tale. Der skal herved tages hen-
syn til dels skadens alvor, dels patientens sygdom og helbreds-
tilstand i gvrigt samt til skadens sjeeldenhed og mulighederne i
gvrigt for at tage risikoen for dens indtreeden i betragtning.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette regler
om, hvilke skader der efter stk. 1 neermere er omfattet af lo-
ven. Ministeren kan endvidere fastseette regler om, at visse
skader efter stk. 1, nr. 3, er undtaget fradette kapitel.

§ 21. Skade som falge af, at der ikke er blevet stillet en rigtig diagno-
se af patientens sygdom, erstattes kunidei § 20, stk. 1, nr. 1 og 2,
naevnte tilfeelde.

Stk. 2. Ved ulykkestilfeelde, der ikke omfattes af § 20, stk. 1, nr. 2,
ydes erstatning kun, hvis skadelidte er under behandling m.v. pa et
sygehus og ulykken er indtruffet inden for dettes omrade under sa-
danne omsteendigheder, at sygehuset matte antages at have padra-



get sig erstatningsansvar herfor efter almindelige erstatningsretlige
regler.

Stk. 3. Erstatning efter dette kapitel ydes ikke for skader, der skyl-
des egenskaber ved de laegemidler, der er anvendt ved undersggel-
se, behandling eller lignende.

8 22. Til de af § 19, stk. 2, omfattede forsggspersoner og donorer
ydes erstatning for enhver skade, som kan veaere forarsaget af forsg-
get eller af udtagelsen af veev m.v., medmindre det er overvejende
sandsynligt, at skaden har anden arsag.

Stk. 2. Reglen i stk. 1 geelder ikke ved skader, der omfattes af § 21,
stk. 3.

Stk. 3. Til de af § 19, stk. 2, omfattede bloddonorer ydes erstatning
for skader, der pafgres de pagaeldende ved ulykkestilfaelde i forbin-
delse med transport til en aftalt eller rekvireret tapning i blodbank
eller ved mobil blodbank, medmindre donoren forseetligt eller ved
grov uagtsomhed har medvirket til skaden. Der ydes dog ikke erstat-
ning efter 1. pkt., safremt bloddonoren er berettiget til erstatning for
skaden efter anden lovgivning.

§ 23. Det pahviler enhver autoriseret sundhedsperson, som i sin virk-
somhed bliver bekendt med skader, som ma antages at kunne give
ret til erstatning efter dette kapitel, at informere skadelidte herom
samt i forngdent omfang at bista med anmeldelse til Patientforsik-
ringsforeningen eller til de private institutioner, hvortil behandlingen
af sager efter dette kapiteler he nlagt i medfar af § 19, stk. 5.

Erstatningsudmaling m.v.

8 24. Erstatning og godtgarelse fastseettes efter reglerne i lov om
erstatningsansvar.

Stk. 2. Erstatning m.v. efter stk. 1 ydes, safremt den overstiger
10.000 kr. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler
om, at erstatning for tabt arbejdsfortjeneste og godtgarelse for svie
og smerte kun ydes, safremt skaden har medfart uarbejdsdygtighed
eller sygdom ud over en naermere fastsat periode, der hgjst kan ud-
gere 3 maneder.

Stk. 3. Stk. 2 samt regler fastsat i medfer af stk. 2 finder ikke an-
vendelse pa skader, der omfattes af § 22, stk. 1 eller stk. 3, jf. § 19,
stk. 2.

Stk. 4. Erstatning ydes ikke til deekning af regreskrav.



§ 25. Erstatningen til patienten eller dennes efterladte kan nedsaettes
eller efter omsteendighederne helt bortfalde, hvis patienten forseetligt
eller ved grov uagtsomhed har medvirket til skaden.

§ 26. | det omfang patienten eller dennes efterladte har faet eller har
krav pa at fa erstatning i henhold til § 24, kan erstatningskrav ikke
rejses mod nogen, der matte have padraget sig erstatningsansvar for
skaden.

§ 27. Hvis den, der efter almindelige erstatningsregler matte have
padraget sig erstatningsansvar over for patienten eller dennes efter-
ladte, er omfattet af § 19, kan ydelser i henhold til § 24 kun danne
grundlag for regreskrav, hvis skaden er forvoldt forseetligt eller ved
grov uagtsomhed.

8 28. | det omfang der er erstatningsansvar efter reglerne i lov om
produktansvar, geelder reglerne i 88 26 og 27 ikke.

Erstatningsordningens organisation

Erstatningspligt
§ 29. Pligt til at yde erstatning efter dette kapitel har:

1) Driftsansvarlige for offentlige sygehuse og den praehospitale ind-
sats efter sundhedsloven.

2) Patientens bopeelsregion og, hvis patienten ikke har bopeel her i
landet, opholdsregionen for skader i forbindelse med behandling,
som et sygehus m.v. i udlandet er ansvarligt for efter § 19, stk. 3.

3) Driftsansvarlige for regionsspecialtandplejen, odontologisk lands-
dels- og videnscenterfunktion og de kommunale sundhedsordninger.

4) Driftsansvarlige for universiteternes tandlaegeskoler.

5) Den region, hvor en privatpraktiserende autoriseret sundhedsper-
son har sin praksis, eller hvor et privat sygehus, klinik m.v. er belig-
gende, eller hvor en laege, der uden at veere privatpraktiserende vir-
ker som vagtleege, eller hvor en lsege, der uden at veere privatprakti-
serende, foretager vaccination i henhold til sundhedslovens § 153, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. | det omfang behandlingen af sager efter dette kapitel hen-
lzegges til en privat institution efter 8 19, stk. 5, kan indenrigs- og
sundhedsministeren bestemme, at pligten til at yde erstatning efter
dette kapitel pahviler den pagaeldende institution eller de pageelden-
de privatpraktiserende autoriserede sundhedspersoner, som instituti-
onen repraesenterer.

Stk. 3. Safremt en region m.v. efter stk. 1, nr. 5, i gentagne tilfaelde
har ydet erstatning for skader forvoldt af privatpraktiserende autorise-
rede sundhedspersoner, private sygehuse m.v., er regionen forpligtet



til at indberette dette til Sundhedsstyrelsen med henblik pa en vurde-
ring af, hvorvidt der er grundlag for at iveerkseette tilsynsmaessige
foranstaltninger i medfar af lov om sundhedsveesenets centralstyrel-
se m.v. Sundhedsstyrelsen kan fastseette regler for, hvornar indbe-
retning til styrelsen skal foretages.

Forsikringspligt

§ 30. Krav om erstatning efter dette kapitel skal veere daekket af en
forsikring i et forsikringsselskab, jf. dog 8§ 31, stk. 1.

Stk. 2. Forsikringsselskaber, der har tegnet forsikringer omfattet af
dette kapitel, skal underrette Patientforsikringsforeningen herom.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter de arlige daek-
ningssummer for de i stk. 1 naevnte forsikringer.

Stk. 4. Daekningssummer fastsat i medfer af stk. 3 reguleres efter
reglerne i 8 15 i lov om erstatningsansvar.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsesetter bestemmelser
om forsikringspligtens gennemfarelse, herunder minimumsbetingel-
ser for forsikringsselskabernes tegning af forsikringer omfattet af det-
te kapitel. Ministeren fastseetter herunder bestemmelser om,

1) at forsikringsselskaber, der har tegnet forsikringer omfattet af
dette kapitel, i feellesskab yder erstatning i tilfeelde af overtrae-
delse af stk. 1,

2) at forsikringsselskaber, der har tegnet forsikringer omfattet af
dette kapitel, i feellesskab yder erstatning i tilfeelde, hvor den
enkelte driftsansvarliges erstatningspligt overstiger forsikringens
deekningssum fastsat i medfar af stk. 3,

3) at forsikringsselskaber, der har tegnet forsikringer omfattet af
dette kapitel, og selvforsikrende myndigheder i feellesskab yder
erstatning efter 8§ 24, hvor det ikke er muligt med rimelig sikker-
hed at udpege den erstatningspligtige efter 8 29.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter bestemme ser
om maksimering af den feelles erstatningsforpligtelse efter stk. 5, nr.
1-3.

Stk. 7. Praemier for forsikringerne tilleegges udpantningsret.

§ 31. Regioner og kommuner er undtaget fra forsikringspligten efter §
30.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan godkende, at regio-
nerne og kommunerne efter aftale overtager forsikringspligten efter §
30, stk. 1, for de private driftsansvarlige, jf. 8 29. Overtagelsen kan
kun ske for de private driftsansvarlige, som udgver virksomhed inden
for regionens eller kommunens omrade.
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Stk. 3. Regionerne og kommunerne kan kreeve omkostningerne
ved de i stk. 2 naevnte forsikringsordninger daekket hos de private
driftsansvarlige, der er omfattet af ordningerne.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter de arlige deek-
ningssummer for de i stk. 2 naevnte forsikringer.

Stk. 5. Daekningssummer fastsat i medfgr af stk. 4 reguleres efter
reglerne i 8 15 i lov om erstatningsansvar.

Stk. 6. 8 30, stk. 5, nr. 1 og 2, samt stk. 6, finder ikke anvendelse,
safremt en region eller kommune efter stk. 2 har overtaget forsik-
ringspligten.

Stk. 7. Der tilleegges regioner og kommuner udpantningsret for de i
stk. 3 neevnte omkostninger.

Patientforsikringsforeningen

§ 32. Forsikringsselskaber, som har tegnet forsikringer omfattet af
dette kapitel, og selvforsikrende regioner og kommuner opretter i feel-
lesskab en patientforsikringsforening og veelger en bestyrelse for for-
eningen. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om,
at staten kan blive medlem af bestyrelsen.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseetter vedtaegter for
foreningens styrelse og virksomhed. Udgifter til foreningens drift samt
udgifter, der i gvrigt palaegges foreningen efter dette kapitel, afholdes
af forsikringsselskaberne og selvforsikrende myndigheder efter en
fordeling, som fastseettes i vedteegterne.

Stk. 3. Patientforsikringsforeningen afgiver en arlig redeggrelse til
indenrigs- og sundhedsministeren om sin virksomhed.

Sagernes behandling

§ 33. Patientforsikringsforeningen modtager, oplyser og afger alle
erstatningssager efter dette kapitel. Foreningen kan efter neermere
bestemmelse i vedteegterne bemyndige de enkelte forsikringsselska-
ber og selvforsikrende myndigheder til selv at oplyse og afgare neer-
mere beskrevne sagstyper.

Stk. 2. Patientforsikringsforeningen kan lade vidner afhgre ved by-
retten pa det sted, hvor de bor.

Stk. 3. Patientforsikringsforeningens afggrelser meddeles vd-
kommende forsikringsselskab, staten eller selvforsikrende region
eller kommune, som herefter skal udbetale de fastsatte ydelser.
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Patientskadeankenaevnet

§ 34. Indenrigs- og sundhedsministeren nedseetter et patientskade-
ankenaevn, der bestar af en formand og et af indenrigs- og sund-
hedsministeren fastsat antal naestformaend og beskikkede medlem-
mer.

Stk. 2. Formanden og naestformaendene, der udnaevnes af inda-
rigs- og sundhedsministeren, skal veere dommere. Naevnets gvrige
medlemmer udpeges af Sundhedsstyrelsen, regionerne i forening,
Kommunernes Landsforening, Advokatradet, De Samvirkende Invali-
deorganisationer og Forbrugerradet.

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

Stk. 4. Neevnet sammenseettes af
1) formanden eller en naestformand,

2) 2 sagkyndige medlemmer udpeget af Sundhedsstyrelsen efter
stk. 3 afheaengigt af sagens faglige karakter,

3) 2 medlemmer udpeget af regionerne i forening
4) 1 medlem udpeget af Advokatradet,
5) 1 medlem udpeget af Forbrugerradet og

6) 1 medlem udpeget af De samvirkende Invalideorganisationer.

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

Stk. 6. Naevnet er beslutningsdygtigt, safremt neevnet ved afggrel-
sen af den enkelte sag bestar af en formand eller naestformand, samt
mindst 4 medlemmer, heraf mindst 1 medlem efter stk. 4, henholds-
vis nr. 2, 3 og 4, samt 1 medlem efter stk. 4, nr. 5 eller 6.

Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministeren kan bemyndige naevnets
formand eller en naestformand til at treeffe afgarelse i sager, der ikke
skgnnes at frembyde tvivl.

Stk.8. Naevnets formand eller vedkommende naestformand kan be-
stemme, at seerligt sagkyndige eller andre kan deltage uden stemme-
ret ved neevnets behandling af sager.

Stk. 9. Neevnets medlemmer udpeges for 4 ar. Finder udpegningen
sted i lgbet af en periode, geelder den kun til periodens udlgb.

Stk. 10. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseetter efter forhand-
ling med neaevnet dettes forretningsorden.
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Stk. 11. Udgifter til drift af neevnet afholdes af forsikringsselskaber-
ne og selvforsikrende myndigheder efter den fordeling, som fastseet-
tes af indenrigs- og sundhedsministeren efter § 32, stk. 2, 2. pkt.

§ 35. De afgarelser, der treeffes efter § 33, kan indbringes for Pati-
entskadeankenaevnet, der har den endelige administrative afgarelse.
Patientskadeankenavnet kan tilleegge en klage opseaettende virkning.

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

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

8 36. Patientskadeankenaevnets afggrelse kan indbringes for lands-
retten, der kan stadfeeste, opheeve eller sendre afgagrelsen.

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

§ 37. Patientforsikringsforeningen kan af kommuner, regioner og an-
dre vedkommende, herunder sygehuse, institutioner, behandlende
leeger m.v. samt den skadelidte, forlange meddelt enhver oplysning,
herunder sygehusjournaler, journaloptegnelser m.v., som foreningen
skanner, er af betydning for behandling af sager efter dette kapitel.

Stk. 2. Patientforsikringsforeningen skal afgive de oplysninger til
Patientskadeankenaevnet og Indenrigs- og sundhedsministeriet, som
er ngdvendige for disse myndigheders varetagelse af opgaver efter
dette kapitel.

Kapitel 4
Erstatning for leegemiddelskader
Anvendelsesomrade

§ 38. Til patienter, der pafgres fysisk skade som falge af egenskaber
ved leegemidler, der er anvendt ved undersggelse, behandling eller
lignende (l;egemiddelskade), ydes erstatning efter reglerne i dette
kapitel. Det samme geelder for efterladte til sddanne patienter.

Stk. 2. Med patienter sidestilles personer, der deltager i kliniske af-
prevninger af lazagemidler (biomedicinske forsag), der ikke indgéar
som led i diagnostik eller behandling af personens sygdom. Det
samme geelder for donorer, hvorfra der udtages veev og andet biolo-
gisk materiale. Til forsggspersoner og donorer, der er omfattet af be-
stemmelsen, ydes ogsa erstatning for psykisk skade.
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Stk. 3. Med lsegemiddelskade sidestilles skade forarsaget af et lee-
gemiddel pa en person, der plejer eller behandler den, til hvem et
leegemiddel er ordineret. Erstatning ydes kun i det omfang, skaden
ikke deekkes af lov om forsikring mod fglger af arbejdsskade.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette naermere
regler om, hvilke skader efter stk. 1-3 der er omfattet af dette kapitel.

§ 39. Erstatning ydes kun, hvis laeegemidlet erhvervsmaessigt er udle-
veret i Danmark til forbrug eller kliniske forsgg med lsegemidler. Ud-
leveringen skal veere sket gennem apotek, syg hus, leege, tandlaege
eller salgssted godkendt til salg af ikke apoteksforbeholdte hand-
kabslaegemidler i henhold til l,egemiddellovens § 8, stk. 1.

§ 40. Ved et laegemiddel forstas i dette kapitel en vare, som er be-
stemt til at tilfares mennesker for at forebygge, erkende, lindre, be-
handle eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer og smerter eller
for at pavirke legemsfunktioner.

Stk. 2. Leegemidlet skal veere godkendt til markedsfaring i Danmark
i henhold til geeldende regler. Dette geelder dog ikke for laeegemidler,
der anvendes ved kliniske forsgg, jf. 8 38, stk. 2.

Stk. 3. Magistrelt fremstillede laegemidler og leegemidler, der efter
forudgaende tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen importeres til brug
for enkeltpersoner, er omfattet af reglerne i dette kapitel.

Stk. 4. Naturleegemidler, homgopatiske laegemidler, vitamin- og mi-
neralpreeparater er ikke omfattet af dette kapitel. Dette geelder dog
ikke, safremt disse produkter anvendes ved kliniske afprgvninger
(biomedicinske forsgg) med henblik pa at opna markedsfaringstilla-
delse som leegemiddel, jf. stk. 2, 1. pkt.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsasette naermere
regler om, hvilke lsegemidler m.v. efter stk. 1-4 der er omfattet af det-
te kapitel.

§ 41. En leegemiddelskade forvoldt af et receptpligtigt lsegemiddel
erstattes kun, hvis lsegemidlet er ordineret til skadelidte.

8 42. Som leegemiddelskade anses ikke sygdomme eller anden ska-
de, som
1) skyldes, at leegemidlet ikke har haft den tilsigtede effekt pa den
pageeldende patient, eller
2) skyldes fejl eller forsammelse i forbindelse med ordination eller
udlevering af laeegemidlet til patienten.

§ 43. En laeegemiddelskade, der er opstaet som fglge af bivirkninger
af et leegemiddel, erstattes kun, hvis bivirkningerne efter deres kark-
ter eller omfang gar ud over, hvad skadelidte med rimelighed bar
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acceptere. Bestemmelsen omfatter bade kendte og ukendte samt
konkret paregnelige og uparegnelige bivirkninger.

Stk. 2. Ved afggrelser i henhold til stk. 1 skal der seerligt tages hen-
syn til

1) arten og sveerhedsgraden af den sygdom, som behandlingen
rettede sig imod,

2) den skadelidtes helbredstilstand,

3) skadens omfang og

4) mulighederne i gvrigt for at tage risikoen for skadens indtreeden
i betragtning.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette naermere
regler om, hvilke lsegemiddelskader efter 88 41-43, der er omfattet af
dette kapitel.

8§ 44. Der ydes kun erstatning, hvis skaden med overvejende sand-
synlighed er forarsaget ved brug af leegemidler.

§ 45. Det pahviler enhver autoriseret sundhedsperson, som i sin virk-
somhed bliver bekendt med skader, som ma antages at kunne give
ret til erstatning efter dette kapitel, at informere skadelidte herom
samt i forngdent omfang at bista med anmeldelse til Patientforsik-
ringsforeningen.

Erstatningsudmaling m.v.

8§ 46. Erstatning og godtggrelse fastsaettes efter reglerne i lov om
erstatningsansvar, jf. dog reglerne i dette kapitel.

Stk. 2. Erstatning m.v. ydes kun, safremt belgb fastsat efter stk. 1
overstiger 3.000 kr.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om,
at erstatning for tabt arbejdsfortjeneste og godtgarelse for svie og
smerte kun ydes, safremt skaden har medfgrt uarbejdsdygtighed el-
ler sygdom ud over en naermere fastsat periode, der hgjst kan udgga-
re 3 maneder.

Stk. 4. Stk. 2 og 3 finder ikke anvendelse pa laegemiddelskader, der
er omfattet af § 38, stk. 2.

§ 47. Erstatning ydes ikke til deekning af afledte regreskrav, jf. 8 17 i
lov om erstatningsansvar.

§ 48. Erstatningen til patienten eller dennes efterladte kan nedsaettes
eller efter omsteendighederne helt bortfalde, hvis patienten forseetligt
eller ved grov uagtsomhed har medvirket til skaden.
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§ 49. Ved en serieskade forstas laegemiddelskader, som er pafart
flere personer og forarsaget af samme egenskab hos samme sub-
stans i et eller flere lsegemidler, og
1) som beror pa bivirkninger, der ikke pa tidspunktet for
leegemidlets udlevering var angivet i det af
Laegemiddelstyrelsen godkendte resume af leegemidlets
egenskaber eller registreret i leegemiddelkataloget, og som
medfarer skade af en sadan karakter, at denne ikke ved
l;egemidlets udlevering burde veere forudset af en fagmand,
2) stler skyldes en defekt ved lsegemidlet som falge af instrukti-
ons-, fabrikations- eller distributionsfejl.

Stk. 2. En serieskade henfgres til det ar, hvor det farste erstat-
ningskrav rejses over for indenrigs- og sundhedsministeren eller Pa-
tientforsikringsforeningen, jf. 8 55, uanset hvornar de senere skader
anmeldes.

§ 50. Erstatningssummen for skader i henhold til loven er begraenset
til 150 mio. kr. pr. kalenderar.

Stk. 2. Erstatningssummen for hver enkelt serieskade, jf. § 49, er
dog begraenset til 100 mio. kr.

Stk. 3. Erstatningssummen for leegemiddelskader ved kliniske af-
prevninger af laegemidler (biomedicinske forsgg) er begraenset til 25
mio. kr. pr. forsgg.

Stk. 4. Erstatningen kan ikke overstige 5 mio. kr. pr. skadeld te.

8§ 51. Er de i 8 50 angivne belgb ikke tilstreekkelige til at deekke alle
de skadelidtes krav, foretages en forholdsmaessig nedseettelse af de
enkelte krav, dog kun i endnu ikke udbetalte erstatningsbelgb. Viser
det sig, efter at en skade er indtruffet, at en sddan nedseettelse kan
blive ngdvendig, kan det bestemmes, at erstatningen indtil videre
alene ydes med en del af de anerkendte krav.

§ 52. | det omfang patienten eller dennes efterladte har faet eller har
krav pa at fa erstatning i henhold til dette kapitel, kan erstatningskrav
ikke rejses mod nogen, der matte have padraget sig erstatningsan-
svar for skaden.

Stk. 2. Reglen i stk. 1 geelder ikke i de tilfeelde, hvor der er erstat-
ningsansvar efter reglerne i lov om produktansvar.

§ 53. | det omfang staten yder erstatning efter dette kapitel, indtrae-
der Indenrigs- og sundhedsministeriet i patientens krav mod leege-
middelproducenter og mellemhandlere i henhold til lov om produkt-
ansvar.
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Stk. 2. Staten kan afholde udgifter til advokat, sagsanlaeg m.v. til
inddrivelse af erstatning fra leegemiddelproducenter og mellemhand-
lere efter lov om produktansvar, jf. stk. 1. Inddrevne erstatningsbelgb
i forbindelse hermed tilgar staten.

Erstatningsordningens finansiering

8 54. Udgifter til erstatninger samt andre udgifter til erstatningsod-
ningen afholdes af staten.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren foretager beregning og
udbetaling af erstatninger. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
bemyndige andre, herunder private, til at foretage beregning og ud-
betaling af erstatninger m.v. efter denne besten melse.

Sagernes behandling

8 55. Indenrigs- og sundhedsministeren behandler og treeffer afgg-
relse i sager efter dette kapitel.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan bemyndige Patient-
forsikringsforeningen, jf. kapitel 2, til at behandle og treeffe afgarelse i
sager efter stk. 1. Patientforsikringsforeningens udgifter i forbindelse
hermed afholdes af staten, jf. § 54, stk. 1.

Stk. 3. | tilfeelde, hvor indenrigs- og sundhedsministeren har be-
myndiget andre end offentlige myndigheder til at varetage opgaver
efter dette kapitel, finder forvaltningsloven tilsvarende anvendelse.

Laegemiddelskadeankenaevnet

8 56. Indenrigs- og sundhedsministeren nedseetter et lsegemiddel-
skadeankenaevn, som bestar af

1) en af indenrigs- og sundhedsministeren udnaevnt formand, som

skal veere dommer,

2) 2 medlemmer udpeget af indenrigs- og sundhedsministeren,

3) 1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen,

4) 1 medlem udpeget af Leegemiddelstyrelsen,

5) 2 medlemmer udpeget af regionerne i forening.

6) 1 medlem udpeget af De Samvirkende Invalideorganisationer,

7) 1 medlem udpeget af Forbrugerradet.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan bemyndige naevnets
formand til at treeffe afgarelse i sager, der ikke skannes at frembyde
tvivl.

Stk. 3. Leegemiddelskadeankenaevnets medlemmer udpeges for 4
ar. Finder udpegningen sted i lgbet af en periode, gaelder den kun til
periodens udlgb.
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Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fastseetter efter forhand-
ling med Leegemiddelskadeankenaevnet dettes forretningsorden. Mi-
nisteren kan heri fastsaette regler om honorar til neevnets fomand og
medlemmer.

Stk. 5. Udgifter til drift af Leegemiddelskadeankenavnet afholdes af
staten, jf. § 54, stk. 1.

8 57. De afgarelser, der treeffes efter § 55, stk. 1, kan indbringes for
Leegemiddelskadeankenaevnet, der har den endelige administrative
afgarelse. Leegemiddelskadeankenaevnet kan tilleegge en klage op-
seettende virkning.

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

Stk. 3. Leegemiddelskadeankenaevnet kan se bort fra overskridelse
af klagefristen, nar der er saerlige grunde hertil.

Stk. 4. Leegemiddelskadeankenaevnets afgarelse kan indbringes for
landsretten. Indbringelse skal ske inden 6 maneder efter, at afgarel-
sen er meddelt.

§ 58. Indenrigs- og sundhedsministeren eller den, ministeren bemyn-
diger til at varetage opgaver efter dette kapitel, kan af kommuner,
regioner og andre vedkommende, herunder sygehuse, apoteker, in-
stitutioner, behandlende lseger m.v. samt den skadelidte og ved-
kommende medicinalfirma, forlange meddelt enhver oplysning, her-
under sygehusjournaler, journaloptegnelser m.v., som skgnnes at
veere af betydning for behandling af sager efter dette kapitel.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren eller den, ministeren be-
myndiger til at varetage opgaver efter dette kapitel, skal afgive de
oplysninger til Leegemiddelskadeankenaevnet, som er ngdvendige for
naevnets varetagelse af opgaver efter dette kapitel.

Kapitel 5
Foreeldelses- og straffebestemmelser

8 59. Erstatningskrav efter kapitel 3 skal vaere anmeldt til patientfor-
sikringsforeningen senest 5 ar efter, at den erstatningsberettigede
har faet eller burde have faet kendskab til skaden.

Stk. 2. Forzeldelse af erstatningskrav indtraeder dog senest 10 ar
efter den dag, skaden er forara get.

8 60. Erstatningskrav efter kapitel 4 skal veere anmeldt til indenrigs-
og sundhedsministeren eller den, ministeren bemyndiger til at vare-
tage opgaver efter dette kapitel, senest 3 ar efter, at den erstatnings-
berettigede har faet eller burde have faet kendskab til skaden.

Stk. 2. Foreeldelse af erstatningskrav efter dette kapitel indtreeder
dog senest 10 &r efter den dag, leegemidlet er udleveret til skadelidte.
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8 61. Undlader en sundhedsperson at efterkomme en forpligtelse
efter 8 16, stk. 2, straffes vedkommende med bgde.

§ 62. Overtreedelse af § 30, stk. 1, straffes med bade. Der kan pa-
leegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne
i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 6
Ikrafttreedelsesbestemmelser m.v.
8§ 63. Loven treeder i kraft den 1. januar 2007.
Stk. 2. Samtidigt ophaeves fglgende lovbestemmelser:

1) Kapitel 3 i lov om sundhedsvaesenets centralstyrelse m.v., jf.
lovbekendtggarelse nr. 790 af 10. september 2002.

2) Lov om patientforsikring, jf. lovbekendtgarelse nr. 228 af 24.
marts 1997. Loven finder dog fortsat anvendelse pa skader,
der er forarsaget inden naervaerende lovs ikrafttraeden.

3) Lov nr. 1120 af 20. december 1995 om erstatning for leege-
middelskader. Loven finder dog fortsat anvendelse, safremt
det lzegemiddel, der har forvoldt skaden, er udleveret til
skadelidte inden naerveerende lovs ikrafttreeden.

Stk. 3. Regler, der er fastsat med hjemmel i kapitel 3 i lov om sund-
hedsvaesenets centralstyrelse, lov om patientforsikring og lov om
erstatning for leegemiddelskader, forbliver i kraft, indtil de ophaeves
eller aflgses af regler fastsat i medfar af denne lov.

§ 64. Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland, men kan for Fae-
rgerne seettes i kraft ved kongelig anordning med de afvigelser, som
de seerlige feergske forhold tilsiger.
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Bemeaerkninger
Almindelige bemaerkninger
1. Indledning

Lovforslaget er en del af den samlede lovgivningsmaessige gennem-
forelse af en ny kommunalreform.

Forslaget er sdledes et led i udmgntningen af regeringens aftale fra
juni 2004 med Dansk Folkeparti om en strukturreform og den efter-
folgende aftalte udmgntningsplan fra september 2004.

Aftalen indebeerer, at der gennemfgres en kommunalreform, som
grundleeggende sendrer rammerne for varetagelsen af de offentlige
opgaver og den offentlige service i Danmark.

Reformen tegner en ny offentlig sektor, hvor kommuner, regioner og
stat har hver sin opgavemeessige identitet. Staten fastleegger de
overordnede rammer. Kommunerne varetager de direkte borgerret-
tede opgaver og bliver dermed for borgere og virksomheder hoved-
indgangen til den offentlige sektor. Fem nye regioner far ansvaret for
sundhedsvaesenet samt regionale udviklingsopgaver og far ansvaret
for at lgse visse driftsopgaver for kommunerne.

Reformen indebeerer, at amtskommunerne, HS og Hovedstadens
Udviklingsrad nedleegges, at der sker en ny fordeling af de opgaver,
der lgses i den offentlige sektor, mellem kommuner, regioner og
statslige myndigheder, og at antallet af skatteudskrivende niveauer
reduceres til tre til to.

2. Formalet med lovforslaget

Formalet med det foreliggende lovforslag er dels at tilpasse eksiste-
rende lovgivning til den nye regionale struktur i et antal love pa sund-
hedsomradet, dels at skabe et samlet overblik for patienterne over
deres adgang til at klage og modtage erstatning i forbindelse med en
given behandling m.v.

Formalet er endvidere at styrke patienternes retsstilling ved at indfga-
re en enklere klageadgang i forhold til kommuners og regioners ad-
ministrative afggrelser. Efter geeldende lovgivning har der hidtil veeret
adgang til at klage over en raekke afgarelser fra kommuner og amts-
kommuner til Ankestyrelsen og de sociale nsevn. Med lovforslaget
overfgres denne opgave til Sundhedsvaesenets Patientklag naevn.
Herved fortsaettes regeringens initiativer med henblik pa at indfare en
enstrenget klageordning pa sundhedsomradet, og dermed at be-
greense antallet af myndigheder, der behandler klager over forhold
inden for sundhedsomradet.
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Lovforslaget, der knytter sig til det samtidig fremsatte forslag til sund-
hedslov, indebeerer, at de centrale lovbestemmelser vedr. patienters
adgang til at klage og fa erstatning i forbindelse med behandling, un-
dersggelse m.v. inden for sundhedsvaesenet samles i én lov.

Lovforslaget omfatter omrader, der hidtil har veeret reguleret i falgen-
de love:

* Lov om sundhedsvaesenets centralstyrelse m.v. Kapital 3)

* Lov om patientforsikring

* Lov om erstatning for leegemiddelskader

* Lov om sygehusvaesenet

* Lov om offentlig sygesikring

De naevnte love og lovbestemmelser foreslas samtidig med dette
lovforslags — og forslag til sundhedslovs - ikrafttreeden ophaevet, lige-
som lovene — med de naevnte aendringer for sa vidt angar Sund-
hedsvaesenets Patientklagenaevn - foreslas usendret viderefgrt i dette
lovforslag, idet der dog er foretaget konsekvensaendringer som fglge
af amternes nedleeggelse og overfgrsel af deres opgaver til regioner-
ne.

Lovforslaget foreslas at traede i kraft den 1. januar 2007, saledes at
lovforslaget treeder i kraft samtidig med forslaget til sundhedslov.

3. Lovforslagets baggrund og indhold
3.1. Klageadgang inden for sundhedsvaesenet
3.1.1. Klager over sundhedspersoners faglige virksomhed

Patientklagenaevnet har efter kapitel 3 i lov om sundhedsvaesenets
centralstyrelse m.v. til opgave at behandle klager over sundhedsper-
soners faglige virksomhed. Ved faglig virksomhed forstas ikke blot
undersggelse, diagnose, behandling og pleje, men ogsa sundheds-
personers gvrige pligter som journalfgring, tavshedspligt og videregi-
velse af helbredsoplysninger, stillingtagen til aktindsigt, information,
indhentelse af samtykke m.m. Disse forhold er efter geeldende lov-
givning reguleret i lov om patienters retsstilling, men vil fremover vee-
re reguleret i sundhedslovens 88 14-50. Patientklagenaevnets kom-
petence vil efter denne lov veere uaendret pa omradet.

Patientklagenaevnet behandler ikke klager over afggrelser i forbin-
delse med kaution til sygehusbehandling, frit sygehusvalg, henvis-
ning til behandling hos praktiserende sundhedspersonale, pa syge-
hus, herunder i udlandet, m.v., medmindre der specifikt klages over
den faglige virksomhed i forbindelse med disse beslutninger.



21

Naevnet behandler — udover klager fra patienter — ogsa indberetnin-
ger om sundhedspersoners faglige virksomhed fra Sundhedsstyrel-
sen, Leegemiddelstyrelsen, Grgnlands Hjemmestyre og Feergernes
Hjemmestyre, ligesom naevnet er ankeinstans for afgarelser truffet af
de lokale psykiatriske patientklagenaevn vedr. anden tvang end fri-
hedsbergvelse.

Patientklagenaevnet tager stilling til, om sundhedspersonen har ud-
vist den forngdne omhu og samvittighedsfuldhed. Neevnets sanktio-
ner er kritik af sundhedspersonens faglige virksomhed og i mere al-
vorlige tilfeelde henvendelse til anklagemyndigheden med anmodning
om tiltale for strafbart forhold.

Der er to hovedformal med behandling af klagesager i Patientklage-
naevnet. For det fgrste skal naevnet tage stilling til, om sundhedsper-
sonen har overtradt sundhedslovgivningen, og pa denne made med-
virke til at sikre, at den pageeldende sundhedsperson ikke gentager
en kritisabel faglig adfeerd. For det andet skal naevnet ved at informe-
re om afggrelserne medvirke til den lgbende kvalitetssikring og kvali-
tetsudvikling i sundhedsvaesenet.

Det er et led i kvalitetssikring og —udvikling at Patientklagenaevnets
afgarelser sendes i kopi til Sundhedsstyrelsen, hvor de dels i al vee-
sentlighed udgar grundlaget for Sundhedsstyrelsens mulighed for at
udstede pabud eller foretage indstilling om virksomhedsindskraenk-
ning over for den pageeldende sundhedsperson i medfar af reglerne i
lov om sundhedsveesenets centralstyrelse m.v., dels sammen med
kopi af afggrelser fra Patientforsikringen og indberetninger fra em-
bedsleegeinstitutionerne indgar i styrelsens grundlag for at identifice-
re omrader i sundhedsvaesenet, hvor der er behov for faglige udmel-
dinger fra styrelsen.

Patientklagenaevnets kompetence for sa vidt angar sundhedsperso-
ners faglige virksomhed viderefgres med lovforslaget usendret, jf.
forslagets kapitel 2. Omradet blev drgftet med alle Folketingets parti-
er i januar 2003 i forbindelse med en revision af klage- og erstat-
ningslovgivningen, jf. lov nr. 223 af 4. juni 2003 om andring af lov
om sundhedsveaesenets centralstyrelse m.v. Ved andringen af cen-
tralstyrelsesloven blev der indfgrt visse forenklinger ved klagesags-
behandlingen i Sundhedsveaesenets Patientklagensevn, ligesom der
med henblik pa at skabe et mere enkelt og overskueligt klagesystem
pa sundhedsomradet blev oprettet patientkontorer i de enkelte amts-
kommuner. Reglerne i centralstyrelsesloven om patientkontorer fore-
slas med forslag til sundhedslov overfart til dette forslag.

Det bemeerkes, at de regler, der hidtil har veeret fastsat i medfar af
centralstyrelseslovens § 15, stk. 3, jf. lovforslagets § 4, stk. 3, ogsa
vil blive viderefgrt. Det indebaerer, at privatpraktiserende tandlaeger,
som har tiltradt overenskomst mellem Sygesikringens Forhandlings-
udvalg og Dansk Tandleegeforening som udgangspunkt ikke er om-
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fattet af Patientklagenaevnets virksomhedsomrade. Klager over disse
vil skulle behandles af tandlsegenaevnet i den region, hvor tandlaegen
har sin praksis. De regionale tandleegensevns afggrelser kan ankes
til Landstandleegenaevnet.

3.1.2. Klager over kommuners, regioners og Sgfartsstyrelsens admi-
nistrative afgarelser

Borgerne kan efter geeldende ret klage til det sociale nsevn over af-
gerelser truffet af kommunalbestyrelsen efter sygesikringsloven § 24,
stk. 4, vedrgrende faglgende forhold:

» Begravelseshjeelp
» Befordringsgodtggrelse

* Indplacering i sikringsgruppe 1 og 2 og udstedelse af sygesik-
ringsbevis, ogsa i forhold til udlaendinge

» Karenstid ved tilflytning fra Feergerne, Grgnland og udlandet.

Endvidere kan afgarelser truffet af myndigheder, som varetager op-
gaver efter sygesikringslovens § 24, stk. 2, paklages til Ankestyrel-
sen. Det drejer sig om afggrelser vedrgrende:

* Rettil ydelser efter kapitel 2, dvs. vederlagsfri ydelser hos
praktiserende lsege/speciallaege for gruppe 1-sikrede, tilskud
til ydelser hos leege/specialleege for gruppe 2-sikrede, overfar-
sel til gruppe 1 i misbrugssituationen, tilskud til bade gruppe 1-
og 2-sikrede til tandlaege, erneaeringspreeparater, fysioterapi,
psykologbehandling, fodbehandling, kiropraktik, Teddy @feldt,
tilskud til briller samt lsegehpelp ved fadsel,

» Tilskud, hvor der ikke foreligger godkendt overenskomst, til-
skud til briller, hvor der ikke foretages direkte afregning mel-
lem brilleleverandgren og amtskommunen, rejsesygesikring
og tilskud til personer, der i medfar af EF-forordning 1408/71
har ret til sygesikringsydelser.

» Sgfartsstyrelsens afggrelser vedrgrende sgfarendes ret til
ydelser efter sygesikringsloven.

» Karselsgodtgarelse til leeger.

Klager vedrgrende forhold, der er deekket af overenskomster mellem
Sygesikringens Forhandlingsudvalg og de enkelte faglige foreninger
kan indbringes for et seerligt klagesystem pa dette omrade (regionale
samarbejdsudvalg). Klagereglerne omfatter amter, kommuner, alle
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sikrede og alle overenskomstomfattede ydere, f.eks. leeger for sa vidt
angar overenskomsten om almen leegege ning

Endvidere er der klageadgang til Ankestyrelserover afgarelser e fter
sygehuslovens 8§ 9 vedrgrende fglgende forhold:

* Amtskommunernes afggrelser om befordring og befordrings-
godtgarelse til sygehusbehandling

 Vilkar for sygehusbehandling
* Behandlingsredskaber

Det vil veere hensigtsmaessigt at begraense antallet af myndigheder,
der behandler klager over forhold inden for sundhedsomradet. Efter
geeldende lovgivning er der relativi mange klageorganer pa omradet,
afheengig af det materielle indhold af klagen, herunder de sociale
ankenavn, Ankestyrelsen, overenskomstbaserede klageorganer,
Sundhedsveesenets Patientklagensevn m.fl. Dette kan virke uover-
skueligt for den enkelte borger.

Det foreslas derfor i lovforslagets 88 6-8, at Patientklagenaevnet
fremover skal behandle de klager fra borgerne over administrative
afgarelser, truffet af kommuner, regioner og Sgfartsstyrelsen, der
hidtil har veeret behandlet af Ankestyrelsen og de sociale ankenaevn.

Patientklagenaevnet har ekspertise i klagesagsbehandling og det vil
derfor veere hensigtsmaessigt, at naevnet fremover ogsa skal behand-
le disse klager. De afggarelser, der hermed bliver omfattet af Patient-
klagenaevnets kompetence, vil veere af administrativ karakter. Neev-
nets opgave i disse sager bliver saledes at foretage en juridisk vurde-
ring af afgarelserne. Det foreslas derfor, at disse afggrelser kan traef-
fes som formandsafgarelser, idet der i disse sager som udgangs-
punkt ikke vil veere behov for en seaerlig sundhedsfaglig vurdering.

Patientklagenaevnet vil kunne tiltreede, omggre eller hjemvise sagen
til fornyet behandling.

Klager over forhold, der er deekket af sygesikringsoverenskomsterne
forudseettes fortsat behandlet af det klagesystem, der er aftalt i over-
enskomsterne, f.eks. de regionale tandleegenaevn.

3.2. Patient- og leegemiddelforsikring

Reglerne om erstatning for patient- og leegemiddelskader, der i dag
er reguleret i lov om patientforsikring og lov om erstatning for laege-
middelskader, foreslas ueendret viderefart, bortset fra konsekvensret-
telser som fglge af amternes nedleeggelse og overfgrsel af deres
opgaver til regionerne, herunder tilpasning af de myndigheder og
organisationer, der skal indstille medlemmer til bestyrelse og naevn
pa de 2 loves omrade.
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Savel patientforsikrings- som laegemiddelforsikringsordningen er
aendret i forbindelse med klage- og erstatningspakken, der blev ved-
taget af Folketinget medio 2003 med ikrafttreeden den 1. januar
2004. Med denne andring blev patientforsikringslovens daeknings-
omrade udvidet vaesentligt, idet ordningen tidligere kun omfattede
offentlige sygehuse og de private sygehuse, som det offentlige har
driftsoverenskomst med.

Der er saledes med virkning fra 1. januar 2004 gennemfart en vee-
sentlig udvidelse af deekningsomradet for patientforsikringsordningen
og dermed en styrkelse af patienternes retsstilling, nar der indtreeder
en skade i forbindelse med behandling m.v. inden for sundhedsvee-
senet. Ordningen daekker nu det meste af sundhedsvaesenet. Samti-
dig er der - med andringen af lov om erstatningsansvar - sket en
vaesentlig forhgjelse af de erstatninger, der kan tilkendes skadelidte
patienter.

Samtidig blev der foretaget visse aendringer i lov om erstatning for
l;egemiddelskader, herunder bl.a. en pligt til at orientere skadelidte
om muligheden for at fa erstatning efter loven. En tilsvarende be-
stemmelse blev indsat i lov om patientforsikring.

Pa denne baggrund findes der ikke pa nuveerende tidspunkt behov
for yderligere eendringer pa dette omrade.

4. Administrative og gkonomiske konsekvenser for stat, kommuner
og regioner

De gkonomiske konsekvenser drgftes i gjeblikket med de kommuna-
le parter, jf. Vejledning om Det Udvidede Totalbalanceprincip (DUT).
Det indebeerer, at der vil kunne ske aendringer i skannet for de gko-
nomiske konsekvenser, nar lovforslaget fremseettes for Folketinget
den 26. januar 2005.

Der vil ikke vaere gkonomiske eller administrative konsekvenser for
stat, regioner og kommuner som fglge af lovforslaget.

Idet der henvises til de almindelige bemaerkninger vil overfgrslen af
sager fra Ankestyrelsen og de sociale naevn til Patientklagenaevnet,
jf. lovforslagets 88 6-7 medfgre visse mindre administrative omlaeg-
ninger, men vil samlet set ikke medfgre merudgifter, idet der fra So-
cialministeriet til Indenrigs- og Sundhedsministeriet (Patientklage-
naevnet) vil ske en overfgrsel af de hertil svarende udgifter. Ankesty-
relsen behandler efter geeldende lovgivning (savel sygesikrings- som
sygehuslov) ca. 82 sager arligt pa det overfgrte omrade, medens de
sociale naevn behandler ca. 78 sager arligt pa omradet, saledes at
Patientklagenaevnet samlet set skal behandle i alt ca. 160 sager me-
re om aret.
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Den takstbetalingsordning for Patientklagenaevnet, der er foreslaet
indfgrt fra 1. januar 2006, jf. L 83, fremsat den 4. november 2004, vil
ved en saerskilt bestemmelse i dette lovforslag, blive viderefgrt fra 1.
januar 2007. Bestemmelsen vil farst kunne indseettes, nar L 83 er
vedtaget af Folketinget.

5. Erhvervsgkonomiske konsekvenser

Lovforslaget medfarer ikke erhvervsgkonomiske konsekvenser

6. Miljgmaessige konsekvenser

Lovforslaget har ikke miljgmaessige konsekvenser

7. Administrative konsekvenser for borgerne

Borgerne vil fa en lettere og mere enstrenget klageadgang.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

9. Harte myndigheder og organisationer m.v.

Lovforslaget har veeret til hgring hos fglgende myndigheder, organi-
sationer, foreninger m.v.:

Samlet vurdering af lovforslagets gskonomiske konsekvenser

Positive konse- | Negative konsekven-
kvenser/mindre ser/merudgifter
udgifter

@konomiske  kon- | Ingen Ingen

sekvenser for stat,

kommuner og

amtskommuner

Administrative kon- | Ingen Ingen

sekvenser for stat,

kommuner 0og

amtskommuner

@konomiske og | Ingen Ingen

administrative kon-

sekvenser for er-

hvervslivet

Miljgmaessige kon- | Ingen Ingen

sekvenser

Administrative kon- | Lettere og enstren- | Ingen

sekvenser for bor- | get klageadgang

gerne
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Forholdet til EU- | Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspek-
retten ter

Bemeaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til 8 1 (kapitel 1)

Bestemmelsen fastslar, at de af regionsradene oprettede patientkon-
torer skal bista patienter med vejledning og radgivning om reglerne i
denne lov. Endvidere skal patientkontorerne bista patienter med i
deresendelse og udformning af klager eller erstatningskrav til rette
myndighed.

Reglerne om patientkontorer, der hidtil har veeret reguleret i kapitel 3
i lov om sundhedsveaesenets centralstyrelse m.v., er usendret overfart
til sundhedslovens § 52, hvoraf bl.a. fremgar, at patientkontorerne
skal informere, vejlede og radgive patienter om deres rettigheder in-
den for sundhedsvaesenet, herunder ogsa om klage- og erstatnings-
adgang. For sa vidt angéar patientkontorernes opgaver pa klage- og
erstatningsomradet er disse tillige preeciseret i indeveerende lov.

Det fremgar af bestemmelsens stk. 2, at klager og anmeldelser, som
sendes til det regionale patientkontor, anses for indgives hos rette
myndighed pa det tidspunkt, hvor de modtages i patientkontoret, jf.
de i kapitel 2-5 fastsatte frister for indgivelse af klager (88 5 og 10) og
erstatningsanmeldelser (88 59 - 60).

Til kapitel 2 (88 2-18)

Bestemmelserne i dette kapitel er for sa vidt angar klager over sund-
hedspersoners faglige virksomhed en uaendret viderefgrelse af reg-
lerne i kapitel 3 i lov om sundhedsveesenets centralstyrelse m.v., |f.
dog neden for sa vidt angar sammensaetningen af Sundhedsvaese-
nets Patientklagenaesvn.

Til 88 2-5

Efter § 2, der er en uaendret viderefgrelse af centralstyrelseslovens §
12, indbringes klager over den faglige virksomhed, der udgves af




27

personer inden for sundhedsvaesenet for Patientklagenaevnet, med-
mindre der i lovgivningen er foreskrevet en seerlig klageadgang. Det-
te er f.eks. tilfaeldet for sa vidt angar klager over forhold omfattet af
lov om frihedsbergvelse og anden tvang i psykiatrien. Pa dette om-
rade er Patientklagenaevnet ankeinstans for afgarelser truffet af de
lokale psykiatriske patientklagenaevn vedr. anden tvang end friheds-
bergvelse

8 3, der er en uaendret viderefgrelse af centralstyrelseslovens § 14,
fastleegger de befgjelser, som Patientklagenaevnet har i sager om
sundhedspersoners faglige virksomhed.

Efter § 4, der er en uaendret viderefgrelse af centralstyrelseslovens §
15, har indenrigs- og sundhedsministeren efter stk. 2 mulighed for at
fastseette neermere regler om, hvilke persongrupper inden for sund-
hedsveaesenet, der er omfattet af kapitlet, uanset at de ikke har auto-
risation efter seerlig lovgivning. Regler herom er fastsat i bekendtgg-
relse nr. 544 af 14. juni 2001 om persongrupper inden for sundheds-
vaesenet, der er omfattet af Patientklagenaevnets kompetence.

Efter § 4, stk. 3, kan ministeren, nar seerlige hensyn taler herfor, efter
forhandling med Patientklagenaevnet fastsaette regler om, at neevnets
virksomhed ikke skal omfatte dele af den faglige virksomhed, der
udgves af persongrupper, som er autoriseret efter seerlig lovgivning.
Regler herom er fastsat i bekendtgarelse nr. 223 af 16. april 1999 om
afgreensning af Patientklagenaevnets virksomhed, hvorefter der geel-
der seerlige regler for privatpraktiserende tandleeger, jf. de almindeli-
ge bemeaerkninger punkt 3.1.1.

8 5, der er en uaendret viderefgrelse af centralstyrelseslovens § 22,
omhandler den frist, der er for at indgive klage over sundhedsperso-
ners faglige forhold. Klager skal sdledes veere indg vet inden 2 ar
efter det tidspunkt, hvor klager var eller burde veere bekendt med det
forhold, der klages over, dog senest 5 ar efter den dag, hvor klage-
forholdet har fundet sted.

Til 88 6-8

Med disse bestemmelser indfgres der en klageadgang over kommu-
ners, regioners og Sgfartsstyrelsens administrative afgarelser efter
sundhedsloven til Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn, jf. de al-
mindelige bemaerkninger punkt 3.1.2., hvor der er redegjort naermere
for de afggrelser, der kan indbringes for naevnet.

Pa sygesikringsomradet er der tale om en viderefarelse af de eksi-
sterende klagemuligheder til henholdsvis de sociale neevn og Anke-
styrelsen.

Pa sygehusomradet er der tale om en viderefgrelse af reglerne i sy-
gehusloven § 9, hvorefter klager over vilkar for sygehusbehandling
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samt befordring og befordringsgodtgarelse kan indbringes for Anke-
styrelsen. Med forslagets § 7, nr. 2 og 4 vil sddanne klager dog frem-
over skulle indbringes for Patientklagenaevnet.

Ifglge praksis behandler Ankestyrelsen alene klager over betaling
som vilkar for sygehusbehandling samt klager over befordring og
befordringsgodtgarelse. Der tilsigtes ikke med lovforslaget nogen
agendring af denne praksis.

Til§9

Der er tale om en viderefgrelse af reglerne i sygehuslovens § 9,
hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren fastseetter neermere reg-
ler om adgangen til at klageefter § 7, nr. 2 og 4. Denne bemyndigel-
se vil blive anvendt til at fastszette regler om, at safremt kommunal-
bestyrelserne i en region varetager udbetaling af befordringsgodtga-
relse og lgsning af andre befordringsopgaver efter § 166 pa regions-
radets vegne, kan klager over kommunalbestyrelsernes afgarelser
indbringes for Patientklagenaevnet. Disse regler er i dag fastsat i g-
gehuslovens § 9. Endvidere vil bemyndigelsen f.eks. kunne anven-
des til at bestemme, at klager over afslag pa frit sygehusvalg, der
ikke er leegeligt begrundede, samt klager over tolkebistand m.v. vil
kunne indbringes for Patientklagenaevnet.

Til 8 10

Det foreslas, at klager over administrative afgarelser truffet af kom-
muner, regioner og Sgfartsstyrelsen skal indgives til Patientklage-
naevnet inden 4 uger efter, at klageren har faet meddelelse om afgg-
relsen, idet naevnet dog kan se bort fra fristen, hvis seerlige grunde
taler herfor. Fristen svarer til den eksisterende ankefrist for sa vidt
angar de afgarelser, der efter gaeldende lovgivning kan ankes til de
sociale neevn og Ankestyrelsen.

Bestemmelsen indebeerer, at der for rent administrative afgarelser er
en klagefrist pa 4 uger, medens der for afggrelser, der er sundheds-
fagligt begrundet, som hidtil gaelder en henholdsvis 2-arig og absolut
5-arig klagefrist, jf. forslagets § 4.

Til§ 11

Bestemmelsen fastlaeegger Patientklagenaevnets kompetence i de
administrative afgarelser, der efter forslagets 88 6-8 kan ankes til
naevnet. Neevnets kompetence svarer til den kompetence, som An-
kestyrelsen har efter geeldende lovgivning.

Neevnets afggrelser efter 88 6-8 kan efter stk. 2 treeffes som for-
mandsafgarelser, idet der er tale om afggrelser i sager af ren admi-
nistrativ karakter, jf. de almindelige bemaerkninger punkt 3.1.2.
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Til §12

Bestemmelsen, der er en ueendret viderefgrelse af centralstyrelses-
lovens § 13, fastslar, at neevnets afggrelser ikke kan indbringes for
anden administrativ myndighed.

Til 813

Bestemmelsen, der svarer til centralstyrelseslovens § 16, omhandler
Patientklagenaevnets sammensaetning. Dog er der som en konse-
kvens af, at der med lovforslaget indfgres en adgang til at anke visse
af kommunernes afggrelser efter sundhedsloven, til Patientklage-
naevnet, jf. forslagets § 6, samt at kommunerne efter forslag til sud-
hedslov bliver tillagt flere opgaver og medansvar pa sundhedsomra-
det, foreslaet, at Kommunernes Landsforening fremover ogsa bliver
medlem af Patientklagenaevnet.

Efter stk. 3 beskikkes endvidere 8 medlemmer til Patientklagenaevnet
efter indhentet udtalelse fra regionerne i forening, mod tidligere 6
medlemmer fra Amtsradsforeningen og 1 medlem fra henholdsvis
Kgbenhavns og Frederiksberg kommuner.

Efter stk. 4 beskikkes for hvert fagligt omrade et antal medlemmer,
der alle er fagligt uddannede. Der udpeges ikke her et fast antal
medlemmer, idet udpegelse af medlemmer vil variere inden for de
forskellige grupper af sundhedspersoner, afhaengig af sagernes ka-
rakter.

Til § 14

8 16, der er en uaendret viderefgrelse af centralstyrelseslovens § 19,
omhandler naermere klagesagernes behandling.

Efter bestemmelsens stk. 3 skal Patientklagenaevnet holde Sund-
hedsstyrelsen underrettet om de afggrelser, som naevnet treeffer ved-
rgrende sundhedspersoners virksomhed, jf. at Sundhedsstyrelsen
farer tilsyn med den virksomhed, der udgves af personer inden for
sundhedsvaesenet. Der er ikke fundet behov for, at Patientklage-
naevnet skal underrette Sundhedsstyrelsen om de administrative af-
garelser, som Patientklagenaevnet skal behandle efter forslagets 88
6-8, idet der ikke i disse sager er tale om sundhedsfaglige vurderin-
ger.

Til 8 15

Bestemmelsen fastslar, hvornar naevnet er beslutningsdygtigt i for-
bindelse med afggrelser vedr. klager over sundhedspersoners fagli-
ge virksomhed. Neevnet skal sdledes sammenseaettes af en formand
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eller neestformand, 1 medlem fra enten regioner eller kommuner, 1
medlem fra enten De Samvirkende Invalideorganisationer eller
Forbrugerradet , samt 2 sagkyndige medlemmer.

Det er naevnets formand eller vedkommende naestformand, der afgar
hvilke medlemmer, der skal deltage i Patientklagensevnets mgder.
For s& vidt angar leegmeaend vil disse kunne medvirke ved alle
sagstyper i neevnet, saledes at der f.eks. ikke vil blive tale om, at
medlemmer udpeget af Kommunernes Landsforening/regionerne i
forening kun kan behandle sager, der vedrgrer sundhedspersoner i
henholdsvis kommuner og regioner.

Til § 16

Efter 8§ 16, der er en uaendret viderefgrelse af centralstyrelseslovens
8 18, kan naevnets formand bestemme, at seerligt sagkyndige kan
deltage uden stemmeret ved naevnets behandling af sager.

Til 88 17-18

88 1709 18, der er en ueendret viderefgrelse af centralstyrelsesl o-
vens 88 20 og 21, omhandler naevnets forretningsorden og arsberet-
ning.

Forretningsordenen er fastlagt i bekendtgarelse nr. 885 af 4. novem-
ber 2003.

Til kapitel 3 (88 19 - 37)

Reglerne i kapitel 3 er en ugendret viderefgrelse af bestemmelserne i
lov om patientforsikring, jf. lovbekendtggrelse nr. 228 af 24. marts
1997, som aendret ved lov nr. 395 af 2. juni 1999 § 2, lov nr. 145 af
25. marts 2002 § 17 og lov nr. 430 af 10. juni 2003.

Der er dog i forhold til geeldende lovgivning foretaget enkelte mindre
tekniske rettelser, jf. 88 32 og 34, ligesom der er foretaget
konsekvensrettelser om fglge af amternes nedlaeggelse og
overfgrsel af deres opgaver til regionerne.

Bestemmelsen i patientforsikringslovens § 18 om samarbejde mel-
lem Patientforsikringen og en laegemiddelforsikringsordning, som
oprettes pa frivilligt grundlag af leegemiddelbranchens organisationer
i Danmark, er ikke viderefart i lovforslaget. Bestemmelsen er ikke
leengere aktuel, idet der ved lov om erstatning for leegemiddelskader,
som tradte i kraft den 1. januar i 1996 blev etableret en leegemiddel-
forsikringsordning. Forud for denne lov fagrte Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet forhandlinger med laeegemiddelbranchen, men der var
ikke tilstreekkelig tilslutning til en frivillig erstatningsordning. Det e
statningsansvar, der er fastlagt i lov om erstatning for leegemiddel-
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skader vil i gvrigt ikke kunne paleegges medicinalbranchen ved lov,
idet EF-direktiv fra 1985 (85/374/E@F) om produktansvar indebeerer,
at der ikke i dansk lovgivning kan paleegges producenter og importa-
rer et ansvar svarende til leegemiddelerstatningsskadeloven.

Patientforsikringsordningen blev senest sendret i 2003, da ordningen
blev udvidet til ogsa at omfatte privatpraktiserende autoriserede
sundhedspersoner, vagtleeger, autoriserede sundhedspersoner ansat
under de kommunale sundhedsordninger, sundhedspersoner og an-
det personale, der deltager i den praehospitale indsats efter sygehus-
loven, universiteternes tandlaegeskoler, samt private sygehuse. End-
videre blev skadesbegrebet udvidet, saledes at det svarer til skades-
begrebet efter dansk rets almindelige erstatningsregler, saledes at
savel psykiske som fysiske falger af en skade daekkes af patientfor-
sikringsordningen. Med udvidelsen af deekningsomradet indfartes
samtidig en oplysningspligt for autoriserede sundhedspersoner om
erstatningsadgangen efter patientforsikringsordningen.

Til § 19

Bestemmelsen, der er en uaendret viderefgrelse af patientforsikrings-
lovens § 1, fastleegger det centrale deekningsomrade for loven, sak-
des som det senest blev fastlagt ved lov nr. 430 af 10. juni 2003, jf.
oven for. Der er dog foretaget en konsekvensrettelse i bestemmel-
sens stk. 1, nr. 3, som fglge af amternes nedleeggelse og visse op-
gaveoverfgrsler fra amterne til kommunerne. Saledes vil den tidligere
amtstandpleje efter tandplejelovens 8§ 6 a fremover veere omfattet af
begrebet "de kommunale sundhedsordninger”.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i bekendtggrelse nr. 1097 af
12. december 2003 om daekningsomradet for lov om patientforsikring
fastsat naermere regler om, hvilke omrader der er omfattet af be-
stemmelsens stk. 1 og 2. Disse reglerforudseettes viderefgrt usend-
ret.

Endvidere har indenrigs- og sundhedsministeren i medfar af be-
stemmelsens stk. 5-7 i bekendtggrelse nr. 1099 af 12. december
2003 om henleeggelse af behandlingen af sager efter lov om patient-
forsikring til Dansk Tandleegeforenings Patientskadeforsikring og
Tandskadeankenaevnet fastsat regler om, at patientforsikringsod-
ningen pa tandleegeomradet kan administreres og afgares i den af
Dansk Tandlaegeforening etablerede patientforsikringsordning. Reg-
lerne forudseettes viderefgrt usendret.

Til 8§ 20-23

Bestemmelserne, der er en usendret viderefgrelse af patientforsik-
ringslovens 88 2-4 angiver naermere hvilke skader, der efter loven
er erstatningsberettigende. Bemyndigelsen i § 20, stk. 2, er ikke ud-
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nyttet efter geeldende lovgivning og pataenkes heller ikke som fglge
af denne lov udnyttet.

Til 88 24-28

Bestemmelserne, der er en ugendret viderefgrelse af patientforsik-
ringslovens 88 5-8 a, fastlaegger hvorledes godtggrelse og erstatning
udmales efter loven. Som udgangspunkt finder reglerne i lov om er-
statningsansvar anvendelse, jf. § 24. Dog gzelder der pa patientfor-
sikringsomradet en saerlig undergraense for retten til erstatning pa
10.000,- kr. Bemyndigelsen i 8§ 24, stk. 2, 2.. pkt. er ikke udnyttet ef-
ter geeldende lovgivning og pateenkes heller ikke udnyttet.

Efter § 25 kan en erstatning nedseettes eller helt bortfalde, safremt
patienten forseetligt eller ved grov uagtsomhed har medvirket til ska-
den.

Efter § 26 kan en patient eller dennes efterladte, der har faet eller har
krav pa erstatning efter § 24, ikke rejse erstatningskrav mod nogen,
der matte have padraget sig erstatningsansvar for skaden.

8 27 regulerer i hvilket omfang den selvforsikrende myndighed eller
forsikringsselskab, som har udbetalt erstatning til patienten eller den-
nes efterladte i henhold til dette kapitel, kan kraeve belgbet tilbage
("gare regres”) fra den person, som har forvoldt skaden pa en sadan
made, at vedkommende ellers ville vaere ansvarlig herfor efter almin-
delige erstatningsregler.

Efter § 28 geelder der seerlige regler for de sager, hvor der er erstat-
ningsansvar efter reglerne i lov om produktansvar.

Til 8 29

Bestemmelsen, der er en usendret viderefgrelse af patientforsikrings-
lovens § 9, fastleegger hvilke myndigheder, som direkte er forpligtede
til at yde erstatning efter dette kapitel.

Bemyndigelsen i stk. 2 om at indenrigs- og sundhedsministeren i det
omfang behandlingen af sager efter dette kapitel er henlagt til en pri-
vat institution, kan bestemme, at pligten til at yde erstatning pahviler
den pageeldende institution m.v., er ikke udnyttet.

Til 88 30-31

Bestemmelserne, der er en usendret viderefgrelse af patientforsik-
ringslovens 88 10-11, omhandler forsikringspligt. Regioner og kom-
muner er undtaget fra forsikringspligt, medens privatpersoner, private
myndigheder m.v. har pligt til at tegne forsikring efter dette kapitel.
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Da det efter § 29, stk. 1, udelukkende er stat, regioner og komm ner,
der har pligt til at yde erstatning efter patientforsikringsloven, har be-
stemmelsen i § 30 om forsikringspligt udelukkende betydning, sa-
fremt bemyndigelsen i § 29, stk. 2, om at erstatningspligten kan pa-
lzegges en privatperson eller en privat institution m.v. udnyttes. Dette
er ikke pa nuveerende tidspunkt hensigten.

Bemyndigelsen i § 30, stk. 6, er benyttet ved bekendtggrelse nr. 315
af 4. maj 1992 om forsikringspligtens gennemfgrelse efter lov om
patientforsikring.

Til § 32

| 8 32 er foretaget en teknisk sendring af bestemmelsens stk. 1 om
Patientforsikringsforeningen. Patientforsikringsforeningen er en sam-
ling af forsikringsselskaber, der har tegnet forsikringer o fattet af
patientforsikringsloven, jf. 8 12 i lov om patientforsikring. Imidlertid er
der i dag ingen amtskommuner, der har tegnet forsikringer, jf. at
kommuner er undtaget fra patientforsikringslovens § 11 om forsik-
ringspligt. Som en konsekvens heraf foreslas det, at foreningen
fremover bestar af forsikringsselskaber og selvforsikrende myndig-
heder.

Bemyndigelsen i stk. 2 er benyttet ved bekendtggrelse nr. 1098 af
12. december 2003 om vedtaegter for Patientforsikringsforeningen.
Det er heri fastlagt, at udgifter til foreningens drift og administration
samt udgifter, der i gvrigt palaegges foreningen efter dette kapitel,
afholdes af de enkelte selvforsikrende myndigheder og hver enkelt af
forsikringsgiverne i forhold til deres respektive andele af anmeldelser
efter dette kapitel. Bestemmelserne herom vil blive viderefgrt uaend-
ret.

Til 8 33

Bestemmelsen, der er en usendret viderefgrelse af patientforsikrings-
lovens § 13, omhandler sagerne behandling. Det er Patientforsik-
ringsforeningen, der modtager, oplyser og afger alle erstatningssager
efter denne lov. Bemyndigelsen i stk. 1, 2. pkt., om, at foreningen
efter neermere bestemmelse i vedteegterne kan bemyndige de enkel-
te selvforsikrende myndigheder m.fl. til selv at oplyse og afgare
naermere beskrevne sagstyper, er ikke udnyttet efter geeldende lov-
givning og pateenkes heller ikke udnyttet.

Til § 34
Bestemmelsen, der bortset fra stk. 4 og stk. 6, er en ugendret videre-
forelse af patientforsikringslovens § 14, omhandler Patientskadean-

kenaevnet.

Ifaglge stk. 4, skal 2 medlemmer til Patientskadeankenaevnet udpeges
af regionerne i forening. Udpegningsretten er efter geeldende lovgiv-
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ning tillagt Amtsradsforeningen i Danmark, Hovedstadens Sygehus-
feellesskab og Kgbenhavns og Frederiksberg Kommuner i feelles-
skab.

| stk. 6 er foretaget en teknisk aendring af bestemmelsen vedrgrende
sammenseetningen af Patientskadeankenaevnet. Med den nuvaeren-
de formulering i patientforsikringslovens § 14 er det en betingelse for
sagernes afggrelse, at alle 8 medlemmer af naevnet er tilstedevee-
rende. Dette var en utilsigtet sendring af den hidtil geeldende praksis i
naevnet, der fandt sted i forbindelse med sendringen af lov om pati-
entforsikring i 2003, jf. lov nr. 430 af 10. juni 2003.

Det foreslas derfor i stk. 6 at naevnet er beslutningsdygtigt, safremt
formanden eller en naestformand, 1 sagkyndigt medlem, 1 medlem
fra regionerne, 1 medlem fra Advokatradet samt 1 medlem fra enten
Forbrugerradet eller De Samvirkende Invalideorganisationer deltager
i neevnsmgdet.

Neevnets forretningsorden, jf. bestemmelsens stk. 10, er fastsat i be-
kendtgarelse nr. 1096 af 12. december 2003 om forretningsorden for
Patientskadeankenaevnet.

Til 88§ 35-37

§ 35, der er en uaendret viderefgrelse af patientforsikringslovens §
15, omhandler den klagefrist, der geelder i forbindelse med indbrin-
gelse af sager efter § 33 for Patientskadeankenaevnet. Klage til naev-
net skal indgives inden 3 maneder efter, at klageren har faet medde-
lelse om afgarelsen.

8§ 36, der er en uaendret viderefgrelse af patientforsikringslovens §
16, fastslar, at naevnets afgarelser kan indbringes for landsretten in-
den 6 maneder efter, at neevnets afggrelse er meddelt.

§ 37, der er en uaendret viderefgrelse af patientforsikringslovens §
17, fastleegger hvilke oplysninger, Patientforsikringen kan afkraeve af
myndigheder, behandlende leeger m.v. samt af skadelidte. Endvidere
fremgar det af bestemmelsens stk. 2, at Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet og Patientskadeankenaevnet fra Patientforsikringen kan krae-
ve de oplysninger, som er ngdvendige for disse myndigheders
varetagelse af opgaver efter dette kapitel

Til kapitel 4 (88 38 — 58)

Reglerne i kapitel 4 er en ugendret viderefgrelse af bestemmelserne i
lov om erstatning for leegemiddelskader, jf. lov nr.1120 af 20. decem-
ber 1995, som aendret ved lov nr. 1128 af 27. december 1996 § 5,

lov nr. 509 af 1. juli 1998, lov nr. 493 af 7. juni 2001 8§ 3 og lov nr. 430
af 10. juni 2003. Der er dog foretaget en konsekvensrettelse i lovfors-
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lagets 8 57 som fglge af amternes nedlseggelse og overfarsel af de-
res opgaver til regionerne.

Til 88 38-45

Bestemmelserne angiver anvendelsesomradet for leegemiddelforsik-
ringsordningen.

8 38, der er en uaendret viderefgrelse af § 1 i lov om erstatning for
laegemiddelskader, angiver ordningens centrale deekningsomrade,
idet der efter bestemmelsen ydes erstatning til patienter, der pafgres
fysisk skade som fglge af egenskaber ved lsegemidler, der er an-
vendt ved undersggelse, behandling og lignende.

8 39, der er en uaendret viderefgrelse af § 2 i lov om erstatning for
leegemiddelskader, fastslar, at erstatning kun ydes, safremt laegemid-
let erhvervsmeessigt er udleveret i DanmarkDet er en betingelse for
erstatning, at leegemidlet er udleveret gennem apotek, sygehus, lee-
ge, tandlaege eller salgssted godkendt til salg af ikke apoteksforbe-
holdte handkabsleegemidler i henhold til l;agemiddellovens § 8.

§ 40, der er en uaendret viderefgrelse af § 3 i lov om erstatning for
leegemiddelskader, fastleegger, hvilke lsegemidler der er omfattet af
erstatningsordningen.

Efter § 41, der er en uaendret viderefgrelse af 8 4 i lov om erstatning
for leegemiddelskader, ydes der kun erstatning for en skade forvoldt
af et receptpligtigt laegemiddel, safremt leegemidlet er ordineret til
skadelidte.

88§ 42-44, der er en ueendret viderefgrelse af 88 5-7 i lov om ersti
ning for leegemiddelskader, fastlaegger den nsermere definition af
begrebet leegemiddelskade og dermed hvilke skader, der er ersta
ningsberettigende efter ordningen.

8§ 45, der er en uaendret viderefgrelse af § 7 a i lov om erstatning for
leegemiddelskader, omhandler autoriserede sundhedspersoners op-
lysningspligt over for skadelidte om erstatningsordningen.

Til 88 46-53

Bestemmelserne fastlaegger, hvorledes erstatning og godtgarelse for
laegemiddelskader udmales.

Som udgangspunkt finder reglerne i lov om erstatningsansvar an-
vendelse, jf. 8 46, der er en uaendret viderefgrelse af 8 9 i lov om
erstatning for leegemiddelskader. Dog geelder der en seerlig under-
graense for retten til erstatning pa 3.000 kr., jf. stk. 2. Bemyndigelsen
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i stk. 3 er ikke udnyttet efter geeldende lovgivning og pateenkes heller
ikke udnyttet.

8 47, der er en uaendret viderefgrelse af § 10 i lov om erstatning for
laegemiddelskader, fastsaetter, at de sakaldte afledte regreskrav ikke
er omfattet af ordningen. Det betyder f.eks., at en arbejdsgiver ikke
kan kreeve erstatning efter loven for tab som fglge af, at en ansat har
veeret fraveerende pa grund af en laegemiddelskade. Bestemmelsen
svarer til § 24, stk. 4, for sa vidt angar patientforsikringssager.

Efter § 48, der er en uaendret viderefgrelse af 8§ 11 i lov om erstatning
for leegemiddelskader, kan erstatningen til en skadelidt nedsaettes
eller helt bortfalde, safremt patienten forsaetligt eller ved grov uagt-
somhed har medvirket til skaden. Bestemmelsen svarer til § 25 i pa-
tientforsikringsordningen.

8§ 49, der er en uaendret viderefgrelse af § 12 i lov om erstatning for
l;egemiddelskader, definerer begrebet serieskade, som lsegges til
grund for beregning af de arlige erstatningsmaksimeringer efter §8§
50-51.

88 50-51, der er en uaendret viderefgrelse af 88 13-14 i lov om er-
statning for leegemiddelskader, fastseetter en raekke maksimeringer
for de erstatningsbelgb, som staten skal afholde.

Formalet med 8§ 52, der er en ueendret viderefgrelse af § 15 i lov om
erstatning for leegemiddelskader, er at koordinere forholdet mellem
erstatning efter leegemiddelforsikringsordningen og adgangen til at
rejse erstatningskrav efter almindelige erstatningsregler. Reglen i
stk. 2 indebeerer, at skadelidte kan veelge mellem at paberabe sig
produktansvarsreglerne (dvs. produktansvarsloven eller det i rets-
praksis udviklede produktansvar) eller reglerne i dette kapitel.

8 53, der er en ueendret viderefgrelse af § 16 i lov om erstatning for
leegemiddelskader, sikrer, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet efter
foretagen udbetaling af erstatninger, kan overtage retten til at fare
regressag mod den efter produktansvarsloven ansvarlige producent
eller mellemhandler. | de tilfeelde, hvor ministeriet skanner, at der er
rimelig udsigt til at opna erstatning igennem sagsanlaeg, kan ministe-
riet anleegge sag ved domstolene.

Til § 54

Bestemmelsen, der er en ugendret viderefgrelse af § 17 i lov om er-
statning for leegemiddelskader, vedrgrer erstatningsordningens fi-
nansiering. | bestemmelsen fastslas det, at udgifter til erstatninger
samt andre udgifter i forbindelse med erstatningsordningen afholdes
af staten. Bemyndigelsen i stk. 2 er benyttet ved bekendtggrelse nr.
1156 om Patientforsikringsforeningens administration af sager efter
lov om erstatning for laegemiddelskader, dog saledes at Patientforsik-
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ringen alene foretager beregning af erstatning efter ordningen. Udbe-
taling af erstatninger m.v. foretages af ministeriet. Reglerne vil blive
viderefgrt uaendret.

Til 8 55

Bestemmelsen, der er en uaendret viderefgrelse af 8 18 i lov om er-
statning for leegemiddelskader, omhandler sagernes behandling.
Bemyndigelsen i stk. 2 er benyttet ved bekendtggrelse nr. 1156 om
Patientforsikringsforeningens administration af sager efter lov om
erstatning for leegemiddelskader, saledes at det efter gaeldende lov-
givning er Patientforsikringen, der behandler og treeffer afgarelse i
leegemiddelerstatningssager. Reglerne vil blive viderefgrt ueendret.

Til 88§ 56-57

Reglerne, der er en uaendret viderefgrelse af 88 19-20 i lov om er-
statning for leegemiddelskader, omhandler Leegemiddelskadeanke-
naevnet.

Neevnets forretningsorden, jf. 8§ 56, stk. 4, er fastsat i bekendtggrelse
nr. 195 af 11. marts 1997 om forretningsorden for Leegemiddelska-
deankenaevnet.

8§ 57 omhandler frister for indgivelse af klage til neevnet og for ind-
bringelse af sagen for landsretten. Bestemmelsen svarer til 88 35 -36
for sa vidt angar patientforsikringsordningen.

Til § 58

Formalet med § 58, der er en uaendret viderefgrelse af § 21 i lov om
erstatning for leegemiddelskader, er dels at sikre, at de pageeldende
myndigheder m.v. kan videregive oplysninger uden at overtreede reg-
ler om tavshedspligt, dels at udpege de institutioner m.v., der vil vee-
re forpligtet til at udlevere oplysninger. Oplysningerne kan kun krae-
ves udleveret, nar de er af betydning for behandlingen af erstat-
ningssager efter kapitlet.

Til 88 59-62 (kapitel 5)

Foreeldelsesbestemmelserne i 88 59-60er en uaendret viderefgre Ise
af de geeldende bestemmelser herom i lov om patientforsikring (8 19)
og lov om erstatning for leegemiddelskader (8 22)

Straffebestemmelsen i 8 61 er en uaendret viderefgrelse af bestem-
melsen i lov om sundhedsveesenets centralstyrelse m.v. ( § 25) vedr.
personer, der efter anmodning fra Sundhedsvaesenets Patientklage-
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naevn undlader at efterkomme deres oplysningspligt, jf. lovforslagets
§ 16, stk. 2.

Straffebestemmelsen i § 62 er en usendret viderefgrelse af straffebe-
stemmelsen i lov om patientforsikring (8 20) vedr. private driftsan-
svarliges pligt til at tegne patientforsikringer.

Til 88 63 0og 64 (kapitel 6)

Det foreslas, at lovforslaget traeder i kraft 1. januar 2007, dvs. samti-
dig med forslag til sundhedslov og dermed i forbindelse med, at am-
terne nedlaegges og deres opgaver overfgres til 5 regioner.



