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I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli 2010, som andret ved lov nr.
1546 af 21. december 2010, foretages falgende eendringer:

1.1 § 215, stk. 3, indsaettes efter "tilsynet efter stk. 1 og 2”: "og § 215 a”.

2. Efter § 215 indseettes som ny bestemmelse:

"§ 215 a. Private sygehuse, klinikker og praksis, der udfgrer lsegelig patientbehand-
ling, skal registreres i Sundhedsstyrelsen som betingelse for, at patientbehandling kan
udfgres. Registreringspligten omfatter ikke behandling i almen praksis eller kosmetisk
behandling, jf. kapitel 25 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed. Undtaget fra registreringspligten er endvidere behandling i special-
laegepraksis, der i henhold til aftale udgves som bibeskaeftigelse pa et offentligt syge-
hus af en laege, der er ansat pa det pagaeldende sygehus.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om, at der af hvert enkelt af de af stk. 1
omfattede behandlingssteder opkraeves et arligt gebyr til deekning af styrelsens udgif-
ter ved registreringsordningen og med de i stk. 3 og 4 omhandlede tilsyn og den i stk.
5 omhandlede opfalgning.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen gennemfgrer tilbagevendende tilsynsbesgg vedrgrende
den leegelige virksomhed pa hvert de af stk. 1 omfattede registrerede, private behand-
lingssteder.

Stk. 4. Ud over de i stk. 3 neevnte tilbagevendende tilsynsbesag veelger Sundheds-
styrelsen lgbende et vekslende, sundhedsfagligt tema for seerlige tilsyn pa behand-
lingssteder, hvis laegelige virksomhed omfatter vedkommende tema.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen paser, at et behandlingssted faglger op pa eventuelle kriti-
sable forhold vedrgrende den leegelige virksomhed, der matte vaere konstateret ved et
tilsynsbesgag.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen kan uden retskendelse inspicere private sygehuse, klinik-
ker og praksis, hvor leeger eller disses medhjeelp udfarer behandling af patienter.”

3. | § 272indseettes efter "§ 215, stk. 3 og 5,”: "som overtraeder bestemmelsen i 215
a, stk. 1, 1. pkt.,”.



82

Loven treeder i kraft den 1. januar 2012, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Private sygehuse, klinikker og praksis, der udfgrer laegelig patientbe-
handling, og som ikke er omfattet af sundhedslovens § 215 a, stk. 1, 2. og 3.
pkt., som affattet ved denne lovs 8 1, nr. 2, kan indgive registrering til Sund-
hedsstyrelsen fra og med den 1. juli 2011. Registrering kan ske fra 1. juli 2011.

83

Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.
Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning seettes helt eller delvis i kraft for Feergerne
med de afvigelser, som de faergske forhold tilsiger.
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1. Indledning

1.1. Formal

Formalet med lovforslaget er ved indfarelse af en registreringsordning og et proaktivt tilsyn at
gge patientsikkerheden pa private behandlingssteder vaesentligt ved gget fokus pa det sundheds-
faglige niveau.

Det foreslas derfor at give Sundhedsstyrelsen udvidede og forbedrede muligheder for at fare
tilsyn med, at leegelig virksomhed, der udgves pa private sygehuse, klinikker og praksis, lever
op til geldende standarder.

1.2. Hovedindhold

Med henblik pa at forbedre patientsikkerheden foreslas det, at private sygehuse, klinikker og
praksis, der udfarer laegelig patientbehandling, skal registreres i Sundhedsstyrelsen som betin-
gelse for, at patientbehandling kan udfares. Registreringspligten omfatter ikke behandling i
almen praksis, kosmetisk behandling eller behandling i specialleegepraksis, der i henhold til
aftale udgves som bibeskaftigelse pa et offentligt sygehus af en laeege, der er ansat pa det pageel-
dende sygehus. Der henvises til afsnit 3.1.

Herved sikres Sundhedsstyrelsen konkret kendskab til den kreds af behandlingssteder, som til-
synet skal rettes mod — et kendskab som Sundhedsstyrelsen ikke fuldt ud har i dag. Registre-



ringsordningen og udgifterne forbundet med Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksomhed foreslas
finansieret af branchen selv ved opkreaevning af et arligt gebyr.

Med henblik pa at forbedre omfanget og karakteren af Sundhedsstyrelsens tilsyn med den laege-
lige patientbehandling, der udgves pa private sygehuse, klinikker og praksis foreslas det endvi-
dere, at Sundhedsstyrelsens tilsyn bliver proaktivt. Sundhedsstyrelsens iveerksattelse af tilsyns-
tiltag vil saledes ikke leengere alene bero pa konkrete, udefra kommende oplysninger om adferd
eller forhold, der ikke lever op til geeldende krav (reaktivt tilsyn).

Som led i det proaktive tilsyn skal Sundhedsstyrelsen

e gennemfare tilbagevendende tilsynshesgg — som udgangspunkt hvert tredje ar — vedrg-
rende den laegelige virksomhed, der udgves pa de registrerede private behandlingsste-
der.

e lgbende veelge et vekslende, sundhedsfagligt tema for sarlige tilsyn pa behandlingsste-
der, hvis virksomhed omfatter vedkommende tema.

e pase, at et behandlingssted falger op pa eventuelle kritisable forhold vedrgrende den
legelige virksomhed, der matte vaere konstateret ved et tilsynsbesgg.

Der henvises til afsnit 3.2.

Med et proaktivt tilsyn gges sandsynligheden for, at potentielle fejl eller mangler i laegelig pati-
entbehandling ved private sygehuse m.v. via regelmassige tilsynsbesgg kan opdages og rettes,
for der sker skade. Tilsynsforanstaltninger pa dette omrade ivaerksattes saledes ikke udelukken-
de som reaktion pa konkrete oplysninger om fejl eller mistanke herom.

1.3. Baggrund

Baggrunden for lovforslaget er, at det i praksis har kunnet konstateres, at den laegefaglige virk-
somhed som led i patientbehandling, der udgves pa nogle private klinikker m.v., har veeret fejl-
behaftet og mangelfuld. Dette har i visse tilfeelde haft alvorlige sundhedsmaessige og menneske-
lige konsekvenser for de bergrte patienter.

De konkrete sager, der har givet anledning til at overveje behovet for udvidelse og forbedring af
Sundhedsstyrelsens tilsynsmuligheder, vedrgrte manglende fund af brystkreeft ved klinisk
mammografi. Det er imidlertid regeringens opfattelse, at en udvidelse og forbedring af Sund-
hedsstyrelsens tilsyn ikke alene bgr vaere malrettet mod denne bestemte form for laegelig pati-
entbehandling, eller andre neermere afgraensede grupper af leegelig patientbehandling. Tilsynet
skal rettes mod alle leegefaglige behandlinger og undersggelser, der udgves pa private sygehuse
og klinikker og i praksis.

Rigsrevisor har i sit notat af 18. januar 2011 til Statsrevisorerne om beretning om pris, kvalitet
og adgang til behandling pé private sygehuse samlet vurderet, at kvaliteten af sundhedsydelser
er et vigtigt problem. P& baggrund af de oplysninger, som Rigsrevisionen har modtaget i forbin-
delse med udarbejdelsen af notatet, finder Rigsrevisor det uklart, hvordan sundhedsydelsernes
kvalitet generelt sikres, det vil sige ikke kun i forhold til mammografiundersggelser eller ydelser
hos private leverandgrer. Rigsrevisor har derfor besluttet at igangsatte en stgrre undersggelse
om kvalitet i sundhedsvaesenet som helhed. | undersggelsen vil Rigsrevisor blandt andet falge
myndighedernes arbejde med at falge op pa de konkrete kliniske mammografiundersggelser,
hvorved der fejlagtigt ikke blev fundet brystkraft, samt Indenrigs- og Sundhedsministeriets
arbejde med at indfgre registrering af og proaktivt tilsyn med private leverandarer.

2. Geeldende ret om kontrol og tilsyn



Der er i dag ikke et noget generelt krav om, at private sygehuse, klinikker og praksis, der udfg-
rer legelig patientbehandling, skal registreres. Sundhedsstyrelsen har saledes ikke en oversigt
over, hvor mange private sygehuse og klinikker der findes, hvilke behandlinger de udbyder, og
hvilke sundhedspersoner og personer uden sundhedsfaglig autorisation, der er involveret i be-
handlingen.

Sundhedsstyrelsen har dog i henhold til geldende lovgivning, jf. nedenfor, pa nermere afgreen-
sede omrader et vist kendskab til eksistensen af private sundhedsfaglige behandlingssteder, i
hvilket omfang der disse steder udfares laegelig behandling og hvilket udstyr, der anvendes.

Endvidere geelder der i dag ikke nogen almindelig pligt for Sundhedsstyrelsen til at fare et pro-
aktivt tilsyn med den laegelige virksomhed, der udfares pa private sygehuse, og klinikker og i
praksis.

Sundhedsstyrelsen og regionerne har dog, jf. nedenfor, pligt til at fgre et — reaktivt — tilsyn med
den sundhedsfaglige virksomhed, der udfgres af sundhedspersoner pa private behandlingssteder,
og pa naermere afgreensede omrader pligt til at fare proaktivt tilsyn med og pligt til at felge op
pa den sundhedsfaglige virksomhed, der udfares pa private behandlingssteder.

2.1. Sundhedsstyrelsens tilsyn med autoriserede sundhedspersoner

Det falger af sundhedsloven (lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli 2010 som endret ved lov nr.
1546 af 21. december 2010), at Sundhedsstyrelsen skal fare bade et generelt tilsyn og et individ-
tilsyn pa sundhedsomradet.

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

Ifalge sundhedslovens § 215, stk. 1, skal Sundhedsstyrelsen fare tilsyn med den sundhedsfagli-
ge virksomhed, der udfares af personer inden for sundhedsvasenet. Sundhedsstyrelsens tilsyn
omfatter ogsa sundhedspersoner pa private behandlingssteder. Sundhedsstyrelsen kan ivaerksat-
te skaerpet tilsyn med den i stk. 1 naeevnte personkreds, safremt styrelsen har en begrundet for-
modning om, at den pagzaldende sundhedspersons virksomhedsudgvelse vil udgare en forringet
sikkerhed for patienter, jf. 8§ 215, stk. 2, 1. pkt.

Sundhedsstyrelsens individtilsyn er i dag reaktivt. Det vil sige, at tilsynet fares pa baggrund af
viden og oplysninger, som tilgar Sundhedsstyrelsen. Oplysninger kan Sundhedsstyrelsen for
eksempel fa i forbindelse med retslaegelige ligsyn, afgarelser truffet Patientombuddet, indberet-
ning fra personer ansat i sundhedsvasenet eller via medieomtale.

Sundhedsstyrelsen kan endvidere efter reglerne herom i kapitel 2 i lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsvaesenet (lovbekendtgarelse nr. 24 af 21. januar 2009 som &ndret ved
lov nr. 706 af 25. juni 2010) (klage- og erstatningsloven) indbringe en sag for Sundhedsveese-
nets Disciplingernavn, hvis der findes at veere grundlag for kritik af eller sanktion over for en
sundhedsperson. Sundhedsvasenets Disciplinaernavn paser, om sundhedspersonen har handlet i
strid med sundhedspersonens forpligtelser efter sundhedslovens kapitel 4-7 og 9 om patienters
retsstilling, og om sundhedspersonen i gvrigt har handlet kritisabelt, jf. klage- og erstatningslo-
vens § 3. Disciplingernavnet kan udtale kritik med indskaerpelse eller sgge ivaerksat sanktioner.



En grundleeggende bestemmelse for vurderingen af al sundhedsfaglig virksomhed er autorisati-
onslovens § 17, der paleegger enhver autoriseret sundhedsperson at udvise omhu og samvittig-
hedsfuldhed under udgvelsen af sin virksomhed.

Sundhedsstyrelsen har efter kapitel 3 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed (autorisationsloven) (lovbekendtgarelse nr. 1350 af 17. december 2008
som a&ndret ved lov nr. 140 af 9. februar 2010, lov nr. 706 af 25. juni 2010 og lov nr. 155 af 26.
februar 2011) forskellige reaktionsmuligheder overfor konkrete autoriserede sundhedspersoner,
som efter Sundhedsstyrelsens vurdering udger en forringet sikkerhed for patienterne.

Den mest vidtgaende sanktionsmulighed er permanent autorisationsfratagelse, som helt afskaerer
den pageldende fra at udfare det hverv, som autorisationen vedrgrer. Sundhedsstyrelsen kan
ogsa tage initiativ til permanent virksomhedsindskraenkning, iveerksattelse af midlertidig autori-
sationsfritagelse eller virksomhedsindskraenkning, give en sundhedsperson fagligt pabud eller
seette vedkommende i skerpet tilsyn.

2.2. Virksomhedsansvarlige laeger

Efter loven om virksomhedsansvarlige laeeger (lov nr. 219 af 14. april 1999 som &ndret ved lov
nr. 69 af 4. februar 2004 og lov nr. 706 af 25. juni 2010) geelder som udgangspunkt, at ejeren af
et privat sygehus, klinik eller praksis, der udfarer laegelig patientbehandling, skal give medde-
lelse herom til Sundhedsstyrelsen, herunder oplyse om, hvem der er blevet udpeget som virk-
somhedsansvarlig lege. Den virksomhedsansvarlige leege skal pase, at den sundhedsfaglige
virksomhed, der udgves pa sygehuset m.v., udfares i overensstemmelse med god faglig praksis
og med de pligter, der i gvrigt er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed, herunder
for leegers og andet sundhedspersonales virksomhed.

Undtaget fra meddelelsespligten er bl.a. sygehuse, Klinikker m.v., som ejes af en enkelt leege,
der som den eneste leege foretager leegelig patientbehandling m.v. pa sygehuset, klinikken m.v.,
samt private sygehuse m.v., der foretager behandling efter overenskomst med regionerne.

Formalet med loven er - ved indfarelse af en pligt til at udpege en leege, der er ansvarlig for hele
virksomheden - at tilgodese patienternes sikkerhed og kvaliteten af det sundhedsfaglige arbejde
pa private sygehuse, klinikker m.v., hvor der foretages leegelig patientbehandling m.v. Herved
sikres, at der ogsa uden for det offentlige sygehusveesen etableres en entydig sundhedsfaglig
ledelse, saledes at det overordnede ansvar for patienternes sikkerhed og kvaliteten af det sund-
hedsfaglige arbejde er fastlagt. Dette overordnede ansvar for at sikre kvalitet i alle led i behand-
lingen skal supplere den enkelte sundhedspersons selvstendige ansvar i henhold til autorisati-
onslovgivningen, bl.a. med hensyn til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed (L 14, Folke-
tingstidende 1998/1999, 1. samling).

Sundhedsstyrelsen har modtaget 274 anmeldelser om virksomhedsansvarlige leeger.

2.3. Registrering af og tilsyn med kosmetisk behandling

2.3.1. Registrering.

Det falger af § 72, stk. 1 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed (lovbekendtgerelse nr. 1350 af 17. december 2008 som &ndret ved lov nr. 140 af 9.
februar 2010, lov nr. 706 af 25. juni 2010 og lov nr. 155 af 26. februar 2011), at Sundhedssty-
relsen kan fastsette regler om, at kosmetisk behandling, der udfares af autoriserede sundheds-
personer eller disses medhjelp, skal registreres i Sundhedsstyrelsen. Endvidere er der i loven
hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at fastseette bestemmelse om, at registreringen er en betingel-
se for, at kosmetisk behandling kan udfares i privat regi af autoriserede sundhedspersoner. En-
delig er der hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at fastsette et gebyr for registreringen, som skal
daekke udgifterne til registreringsordningen og de med det udvidede tilsyn forbundne udgifter.



Sundhedsstyrelsen har fastsat nsermere bestemmelser herom i bekendtgarelse nr. 1245 af 24.
oktober 2007 om kosmetisk behandling som &ndret ved bekendtggrelse nr. 132 af 16. januar
2009 og bekendtgarelse nr. 1484 af 15. december 2009. Det aktuelle registreringsgebyr er pa
15.873 kr.

Far registreringsordningens indfarelse havde tilsynsmyndighederne — Sundhedsstyrelsen og
embedslaegerne — ikke systematisk kendskab til, hvad autoriserede sundhedspersoner i privat
regi her i landet udferte af kosmetisk behandling ud over, hvad der fremgik af reklamering i
f.eks. telefonbgger, pa internettet o. lign.

Formalet med vedtagelse af registreringsordningen er i henhold til forarbejderne til autorisati-
onsloven (L 111, Folketingstidende 2005/2006, 1. samling), at Sundhedsstyrelsen kan danne sig
et overblik over udviklingen indenfor det kosmetiske omrade. Registeret omfatter oplysninger
om klinikkernes personale, disses kvalifikationer og de af klinikkens behandlingstilbud, der
udfares af autoriserede sundhedspersoner eller af disses medhjeelp. Kendskab til disse klinikker
giver Sundhedsstyrelsen et bredere grundlag for at fgre tilsyn med den kosmetiske behandling,
der foretages her i landet, og orientere sig om, i hvilken retning omradet udvikler sig.

Det er en betingelse for at udfgre kosmetisk behandling, at den autoriserede sundhedsperson,
der udferer behandlingen, er registreret i Sundhedsstyrelsen. En autoriseret sundhedsperson, der
slettes fra registret, ma ikke udfgre kosmetiske behandlinger. Sletning fra registret kan blive
foretaget, enten fordi det arlige registreringsgebyr ikke betales, fordi Sundhedsstyrelsens krav til
klinikkens faglige virksomhed, der er meddelt som led i tilsynet, ikke efterleves, eller hvis der
treeffes beslutning om sanktioner i medfgr af autorisationsloven, herunder varig eller midlertidig
virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse.

Sundhedsstyrelsens afgarelser om afslag pa registrering eller sletning af registrering kan pakla-
ges til indenrigs- og sundhedsministeren.

2.3.2. Tilsyn

Det falger af § 71, stk. 5, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed og 8 39 i bekendtgarelsen om kosmetisk behandling, at Sundhedsstyrelsen uden rets-
kendelse kan inspicere klinikker, hvor autoriserede sundhedspersoner eller disses medhjzlp
udferer kosmetisk behandling, og kan opstille krav til klinikkernes faglige virksomhed.

Det fremgar af Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 og af Sundhedsstyrel-
sens retningslinjer for kosmetisk behandling, at der over for de autoriserede sundhedspersoner,
der er omfattet af registreringsordningen, vil blive foretaget rutinemaessige inspektionsbesgg pa
den klinik, hvor vedkommende virker, uden at der forud herfor er tilgaet Sundhedsstyrelsen
konkret information om kritisable forhold ved stedets kosmetiske behandling. Der fares saledes
pa dette omréade et proaktivt tilsyn. Det er forudsat i forarbejderne til loven, at det gebyr, der
opkraeves i forbindelse med registrering af en sundhedsperson, der skal udfgre kosmetisk be-
handling, blandt andet skal anvendes til finansiering af dette udvidede tilsyn.

Af sundhedsstyrelsens vejledende retningslinjer fremgar, at inspektionen vil blive foretaget af
leeger ansat ved de regionale embedslageinstitutioner, med mulighed for at medtage sagkyndig
radgiver, som under inspektionen af behandlingsstedet vil se pd omrader naermere fastlagt af
Sundhedsstyrelsen. Det vil bl.a. veere hygiejnen, opvagnings- og overvagningsfaciliteter.

Videre fremgar, at embedslagerne i forbindelse med deres inspektion vil indhente og gennemga
en journaler for derved at fa et neermere indblik i de kosmetiske behandlinger, der foretages pa
behandlingsstedet. Embedslagerne vil ogséa vurdere, om der forefindes de instrukser, der matte
vaere ngdvendige ved brug af medhjealp.



Sundhedsstyrelsen kan i sit tilsyn med kosmetisk behandling opstille sundhedsfaglige krav til
Klinikkernes faglige virksomhed, herunder til de af bekendtggrelsen om kosmetisk behandling
omfattede autoriserede sundhedspersoner. Det kan for eksempel veare krav i forbindelse med
benyttelse af medhjelp og krav om driften af behandlingsstedet.

Hvis den autoriserede sundhedsperson, der er registreret i medfer af ordningen, ikke efterlever
krav fra Sundhedsstyrelsen til klinikkens faglige virksomhed meddelt som led i tilsynet, kan
vedkommende slettes fra registret, og vedkommende ma herefter ikke leengere udfare kosmetisk
behandling. Afgarelser herom kan indbringes for indenrigs- og sundhedsministeren.

2.4. Brugen af rgntgenstraler

Med hjemmel i lov om brugen af rantgenstraler (lov nr. 147 af 15. april 1930, som @ndret ved
nr. 213 af 4, juni 1965 og lov nr. 368 af 6. juni 1991) er der i bekendtgarelse nr. 765 af 6. okto-
ber 1999 om rgntgenterapiapparater til patientbehandling og bekendtgarelse nr. 975 af 16. de-
cember 1998 om medicinske rgntgenanleg til undersggelse af patienter fastsat regler om, at alle
rgntgenapparater og acceleratorer skal anmeldes til Sundhedsstyrelsen, Statens Institut for Stra-
lebeskyttelse (SIS). Instituttet farer pa baggrund af disse anmeldelser tilsyn med apparaternes
ydeevne og sikkerheden for patienter og personale i forbindelse med den medicinske anvendelse
af rentgenudstyret.

2.5. Plejehjemstilsyn

Det falger af § 219 i sundhedsloven, at Sundhedsstyrelsen som udgangspunkt én gang arligt skal
gennemfare et uanmeldt tilsynsbesgg vedrarende de sundhedsmaessige forhold pa plejehjem
m.v. Tilsynet omfatter indsatsen over for de beboere og lejere, der modtager kommunale ser-
viceydelser.

Sundhedsstyrelsen fastsatter nsermere indholdet af de sundhedsadministrative, sundhedsfaglige
og sundhedsrelaterede opgaver, der indgar i tilsynet med de sundhedsmaessige forhold, og de
naermere regler for tilsynsbesgg og afrapportering herom. Tilsynet omfatter séledes indsatsen
overfor de beboere og lejere, der modtager kommunale serviceydelser.

Det falger af Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 10334 af 20. december 2007, at tilsynet for det
farste omfatter sundhedsadministrative forhold, herunder sundhedsfaglige instrukser, for det
andet sundhedsfaglige forhold, herunder sygeplejefaglige optegnelser, medicinhandtering, ad-
gang til sundhedsfaglige ydelser, patient rettigheder, personalerelaterede forhold, og for det
tredje sundhedsrelaterede forhold, herunder hygiejne, ernaring, aktivering og mobilisering,
bygnings- og indeklimaforhold.

Hvis der ved et tilsynshesag ikke konstateres fejl eller mangler ved de sundhedsmaessige forhold
pa plejehjemmet m.v., eller hvis der alene konstateres fa fejl eller mangler, som efter Sundheds-
styrelsens skan ikke har patientsikkerhedsmaessige konsekvenser, kan styrelsen beslutte, at til-
synsbesgg ikke gennemfares pa vedkommende plejehjem det falgende ar, jf. sundhedslovens §
219, stk. 2.

Sundhedsstyrelsen skal pase, at der fglges op pa eventuelle kritisable sundhedsmaessige forhold,
der matte veere konstateret ved sundhedsmaessige tilsynsbesgg.

Af Sundhedsstyrelsens vejledende retningslinjer herom fremgar, at ved konstaterede fejl og
mangler skal embedslageinstitutionen foretage en vurdering af graden af alvorlighed, og hvor
hurtigt forholdene ber vare bragt i orden. Afhangig af forholdets karakter ma embedslageinsti-
tutionen foretage en vurdering af, om det er tilstraekkeligt at anmode plejeboligenheden om en
skriftlig tilbagemelding om, hvilke foranstaltninger, der er ivaerksat for at afhjeelpe manglerne,



eller om der skal foretages genbesag for at pase, at forholdene er afhjulpet pa tilfredsstillende
vis. Ved naste tilsynshesgg kontrolleres, om papegede mangler er blevet afhjulpet. Safremt
embedslageinstitutionen ved tilsynet bliver opmarksom pa kritisable forhold, som ikke vedrg-
rer de sundhedsmaessige forhold, henledes den driftsansvarlige myndigheds opmaerksomhed pa
problemstillingen.

Det er den kommunale myndigheds ansvar, at der bliver rettet op pa eventuelle kritisable, sund-
hedsmassige forhold, der matte vaere blevet pavist under det sundhedsfaglige tilsynsbesgag.

2.6. Regionernes kontrol med private behandlingssteder

Efter sundhedslovens 8§ 3 har regionerne et myndighedsansvar for kvaliteten af patientbehand-
lingen, uanset om behandlingen udfares i det offentlige system eller af private leverandgrer.
Regionerne er efter sundhedslovens regler ansvarlige for, at sundhedsvesenet tilbyder en be-
folkningsrettet indsats vedrgrende forebyggelse og sundhedsfremme samt behandling af den
enkelte patient.

Den overvejende del af de private hospitaler, klinikker m.v., der udferer leegelig behandling,
udferer enten al eller en del af deres laegelige virksomhed i en sammenhang, der er reguleret af
aftaler med regionerne. Private leverandarer kan udfare offentligt betalt, leegelig behandling pa
tre forskellige aftalegrundlag: Fallesaftaler under det udvidede fri sygehusvalg, jf. sundhedslo-
vens 8 87, § 87b og § 87 f, udbudsaftaler (frivillige aftaler), jf. sundhedslovens § 75, stk. 2, eller
overenskomst med Regionernes Lgnnings- og Takstnavn.

For sa vidt angar leegelig behandling, der udfares af private leverandarer i henhold til fellesafta-
ler og udbudsaftaler, der indgas i feellesskab for alle regioner, kan regionerne sikre varetagelse
af myndighedsansvaret for kvaliteten i den laegelige behandling ved at stille kontraktsmaessige
kvalitetskrav i sine kontrakter.

| tilfelde af en privat leverandgrs manglende overholdelse af aftalte forpligtelser i forhold til
kvaliteten ved leegelig behandling kan regionen eller regionerne anvende de reaktionsmulighe-
der, der konkret matte veere aftalt, eller hvad der matte falge af almindelige eller aftalte mislig-
holdelsesbefgjelser, herunder opsigelse af kontrakten.

For sa vidt angar leegelig behandling, der udfares af private leverandarer efter overenskomst,
fastseettes kvalitetskrav og —opfalgning i overenskomsten, som indgas med Regionernes Lan-
nings- og Takstnavn, jf. sundhedslovens § 227. Den enkelte region har ikke mulighed for at
stille krav eller foretage opfelgning, der ligger ud over overenskomsten. Der kan dog indgas
lokale @ndringsaftaler, hvis der kan opnas enighed om sadanne.

Regionerne har krav pa at blive orienteret af Sundhedsstyrelsen, jf. sundhedslovens § 213, stk.
2, 1. pkt., om overtradelser eller mangler, som styrelsen matte blive opmarksom pa i sin til-
synsvirksomhed.

Regionerne har derimod ikke nogen befgjelse til selv at fare et egentlig tilsyn med de private
behandlingssteder. Befgjelsen — og forpligtelsen — hertil ligger hos Sundhedsstyrelsen.

3. Overvejelser og forslag

3.1. Registrering

Det foreslas, at alle private sygehuse, klinikker og praksis — med enkelte undtagelser — skal regi-
strere sig hos Sundhedsstyrelsen, hvis der pa stedet udfares leegelig patientbehandling. Registre-
ring skal saledes ikke foretages, hvis der pa det private behandlingssted alene tilbydes ikke-
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legelig behandling. Der henvises til den i lovforslagets § 1, nr. 2, foreslaede bestemmelse i
sundhedslovens § 215, stk. 1.

Baggrunden herfor er, at Sundhedsstyrelsen — udover de informationer, styrelsen selv ligger
inde med fra ordningen med virksomhedsansvarlige leeger, registreringsordningen vedrgrende
kosmetisk behandling og ordningen angéende anmeldelse af rentgenudstyr — via regionernes
kontrakter og overenskomster med private sygehuse, klinikker m.v., via Landspatientregisteret
0g Sygesikringsregisteret, kan skaffe sig et vist indtryk af, hvilke private behandlingssteder der
udfarer forskellige former for sundhedsfaglig virksomhed. Samlet vurderes det imidlertid, at
Sundhedsstyrelsen ikke ud fra de informationskilder, hvoraf der i dag kan udledes oplysninger
om private sygehuse, klinikker og praksis, der udferer lzegelig behandling, har eller kan danne
sig et tilstraekkeligt klart overblik over branchens stgrrelse og sammensetning, der kan tjene
som et tilstraeekkeligt grundlag for tilretteleeggelse af et proaktivt tilsyn.

Det er derfor vurderingen, at en forudseetning for at kunne etablere en proaktiv tilsynsordning af
det omfang og den karakter, som regeringen tilsigter, vil vere, at Sundhedsstyrelsen via en regi-
streringsordning sikres kendskab til alle de privathospitaler og private klinikker og praksis, hvor
der tilbydes laegelig patientbehandling. Registreringspligten vil séledes ogsa galde for private
behandlingssteder, som har aftaler eller overenskomst med Danske Regioner.

Der er herved lagt veegt pa, at regionerne ikke har hjemmel til selv at fare et egentligt tilsyn med
disse private behandlingssteder. Endvidere har en del af de patientsikkerhedsmaessige problemer
i den aktuelle debat om fejlagtige mammografier omhandlet klinikker med overenskomst eller
aftale med Danske Regioner. Desuden udggr den del af de klinikker, som har overenskomst
eller aftale med Danske Regioner, langt starstedelen, hvorfor man ikke ngdvendigvis opnar det
tilsigtede mal med en tilsynsordning — fokus pa patientsikkerheden og minimering af fejl — hvis
denne alene omfatter klinikker, som ikke har overenskomst eller aftale med regionerne. Det ma
forventes, at der ogsa i fremtiden vil opsta nye og uforudsete problemer med patientsikkerhe-
den, hvorfor det vil veere en fordel med registrering af alle private behandlingssteder, som udfe-
rer leegelig patientbehandling, ligesom der ikke findes belag for, at klinikker uden overens-
komst eller aftale med regionerne skulle have flere problemer med patientsikkerheden end de
med sadan overenskomst eller aftale.

Det er vurderingen, at tre omrader bar undtages fra registreringspligten og dermed ogsa for fa-
ste, tilbagevendende tilsyn.

For det farste foreslas det at undtage almen praksis. Der er herved lagt veegt pa, at den leegelige
patientbehandling i almen praksis erfaringsmaessigt ikke rummer patientsikkerhedsmaessige
problemer i et omfang, der gar, at indferelse af den foreslaede registrerings- og tilsynsordning
vil vaere et hensigtsmaessigt og proportionalt tiltag. Det allerede geeldende reaktive tilsyn, som
Sundhedsstyrelsen farer i forhold til almen praksis, jf. afsnit 2.1., vurderes saledes som tilstraek-
keligt til varetagelse af patientsikkerheden.

For det andet foreslas det at undtage kosmetisk behandling. Ifglge Sundhedsstyrelsen adskiller
den gaeldende tilsyns- og registreringsordning pa det kosmetiske omrade sig veasentligt fra den
nye generelle ordning. P& det kosmetiske omrade er det den enkelte autoriserede sundhedsper-
sons virksomhed, der registreres, hvorimod det efter den foreslaede registreringsordning er det
enkelte behandlingssted, der registreres, og dette vil i mange tilfeelde omfatte en flerhed af lee-
ger. Til registreringen pa det kosmetiske omrade knytter sig desuden en betydeligt mere indga-
ende sagsbehandling, hvor det vurderes, om den registreringssggende leege er kvalificeret til lige
netop den eller de behandlinger inden for den lange raeekke af kosmetiske behandlinger, som den
pagaeldende gnsker at udfare. Styrelsen vurderer med andre ord, om den pagealdende kan regi-
streres. Der er saledes reelt tale om en godkendelse — i modsetning til den foreslaede nye regi-
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strerings- og tilsynsordning. P& grund af sagsbehandlingen er gebyret pa det kosmetiske omrade
derfor ogsa fastlagt pa et andet grundlag, end hvad der sigtes imod i den nye ordning.

For det tredje foreslas det at undtage behandling i speciallaegepraksis, der i henhold til aftale
udgves som bibeskaftigelse pa et offentligt sygehus af en leege, der er ansat pa det pageeldende
sygehus. Det bemaerkes, at overlager pa offentlige sygehuse i henhold til kollektiv aftale efter
regionsradets bestemmelse har mulighed for at holde konsultation pa sygehuset, hvor den pa-
geeldende lzge har sin hovedbeskaftigelse — den sakaldte '3 timers praksis”. Denne legelige
virksomhed er af et begreenset omfang, og selvom den ikke udgves i offentligt regi, ma det for-
ventes, at den treekker pa de grundlaeeggende rammer, som det akkrediterede offentlige sygehus
stiller til radighed, og hvor laegen har sin hovedbeskaftigelse. Det er derfor opfattelsen, at den
foreslaede registreringspligt ikke skal udstraekkes til dette omrade.

Det foreslas, at indgivelse af registrering til Sundhedsstyrelsen skal foretages, inden en klinik
eller et privat sygehus pabegynder laegelig patientbehandling. Eksisterende private behandlings-
steder vil fa mulighed for i perioden fra 1. juli 2011 til lovforslagets ikrafttreeden den 1. januar
2012 at indgive registrering, jf. lovforslagets § 3, nr. 2. Det foreslas i gvrigt, at Sundhedsstyrel-
sen far hjemmel til at fastsaette neermere retningslinjer for registreringsordningen, herunder for
eksempel, at ansggning om registrering skal indgives elektronisk, og for hvilke oplysninger der
skal afgives i forbindelse med indgivelsen af registreringen.

Endelig foreslas det, at Sundhedsstyrelsen far hjemmel til at opkraeve et arligt gebyr fra hvert
enkelt private behandlingssted, der indgiver registrering. Gebyret skal daekke de med registre-
ringen og tilsynet forbundne udgifter. Om gebyrordningen henvises til pkt. 4 i lovforslagets
almindelige bemaerkninger.

For tilfeelde, hvor der matte blive udfert leegelig patientbehandling, uden at der forudgaende er
indgivet registrering, foreslas det, at der tilvejebringes hjemmel til — svarende til, hvad der er
gaeldende for kosmetisk behandling, jf. autorisationslovens § 72, stk. 1, jf. § 91 — at straffe be-
handlingsstedet med bade, med mindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning. Der henvises
til lovforslagets § 1, nr. 3.

Det bemeerkes herved, at det i forhold til klinikker, som udfgrer kosmetisk behandling, falger af
autorisationslovens 8 72, stk. 1, at Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om, at kosmetisk be-
handling, som udfgres af autoriserede sundhedspersoner eller disses medhjelp, skal registreres i
Sundhedsstyrelsen, og om, at registreringen er en betingelse for, at kosmetisk behandling kan
udfgres i privat regi af autoriserede sundhedspersoner. | forskrifter, der er udferdiget i medfar
af autorisationsloven, kan der fastseettes straf i form af bgde for overtraedelse af bestemmelser i
forskrifterne, jf. autorisationslovens § 91.

3.2. Tilsyn

Tilsynet vil efter lovforslaget vaere en kombination af et fast tilbagevendende tilsyn, hvorved
alle klinikker og private sygehuse, som udfarer laegelig patientbehandling, med faste mellem-
rum modtager et almindeligt tilsynsbesgg, samt tematiserede tilsynshesgg efter Sundhedsstyrel-
sens valg.

Genstanden for Sundhedsstyrelsens tilsyn er den laegelige patientbehandling pa det private sy-
gehus eller klinik, herunder undersggelse, diagnostik og behandling. Tilsynet vil fokusere pa en
reekke standardpunkter, som f.eks. patientinformation, journalfgring, anvendelse af medhjeelp,
instrukser, medicinhandtering, handtering af henvisninger og samarbejde med alment praktise-
rende leeger og offentlige sygehuse. Herudover vil tilsynet omfatte forhold vedrgrende patienters
retsstilling, herunder om informeret samtykke, tavshedspligt, aktindsigt i patientjournaler og
sundhedspersoners videregivelse af oplysninger.
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Ved tilsynet vurderes det ikke, om patientbehandlingen har veeret den bedst mulige eller lever
op til bedste specialiststandard. Tilsynet sigter alene imod at klarleegge, om behandlingsstedets
leegelige patientbehandling lever op til normen for almindelig anerkendt faglig standard. Hvis
der pa et omrade foreligger kliniske retningslinjer kan disse ogsa efter en konkret vurdering
indga i tilsynet. Det bemaerkes, at der seedvanligvis ikke er tale om bindende forskrifter, hvorfor
manglende overholdelse af kliniske retningslinjer ikke ngdvendigvis vil vare udtryk for mang-
lende omhu og samvittighedsfuldhed og manglende overholdelse af normen for almindelig an-
erkendt faglig standard.

Tilsynet omfatter heller ikke spargsmal om serviceniveauet, f.eks. spgrgsmal om lokaleforhold,
forplejning og rengaring eller sundhedspersoners opfarsel.

Der vil med lovforslaget ikke — som pa det kosmetiske omrade — blive adgang for Sundhedssty-
relsen til at fratage et privat behandlingssted registreringen med den virkning, at leegelig pati-
entbehandling ikke leengere kan finde sted det pagaeldende sted. Sundhedsstyrelsen ma derfor i
givet fald bringe de almindelige tilsynsforanstaltninger i anvendelse. Styrelsen vil saledes kunne
seette en bestemt sundhedsperson i skeerpet tilsyn, jf. sundhedslovens § 215, stk. 2, eller indbrin-
ge konkrete sager, som styrelsen mener vil kunne give anledning til kritik eller anden sanktion
over for sundhedspersoner pa behandlingsstedet, for Patientombuddet, jf. lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsvasenet § 2 a. | forhold til autoriserede sundhedspersoner
vil styrelsen kunne udstede pabud eller tage initiativ til indskreenkning af virksomhedsomradet
eller fratagelse af autorisationen midlertidigt eller permanent, jf. autorisationslovens 8§ 7-10,
samt give leeger palaeg vedrgrende ordination af afhaeengighedsskabende leegemidler og i sidste
instans fratage eller begreense lagers ret til at ordinere sadanne leegemidler, jf. autorisationslo-
vens 88 35-36.

Det er Sundhedsstyrelsens intention, at de faste tilbagevendende tilsyn normalt skal finde sted
hvert tredje ar.

For det seerlige plejehjemstilsyn geelder den serlige regel, at hvis der ved et tilbagevendende
tilsynshesgg ikke konstateres fejl eller mangler ved den leegelige virksomhed pa behandlings-
stedet, eller hvis der alene konstateres fa fejl eller mangler, som efter Sundhedsstyrelsens skan
ikke har patientsikkerhedsmaessige konsekvenser, kan Sundhedsstyrelsen beslutte, at tilsyn ikke
gennemfares pa vedkommende behandlingssted ved nastfglgende, tilbagevendende tilsyn. Da
der i den her foreliggende sammenhang ikke — som pa plejehjemsomradet — vil vaere tale om
arlige tilsyn, men som udgangspunkt alene tilsyn hvert tredje ar, findes en tilsvarende bestem-
melse, der eksempelvis kunne indebare, at et tilbagevendende tilsynsbesag farst ville blive gen-
taget efter 4 ar i stedet for efter 3 ar, ikke at tilgodese patientsikkerheden i tilstreekkeligt omfang.

Styrelsen vil med lovforslaget kunne tilpasse hyppigheden af tilsyn med sygehuse og klinikker,
som er akkrediteret i henhold til Den Danske Kvalitetsmodel. Akkreditering efter Den Danske
Kvalitetsmodel retter sig imod kvalitetsudvikling af vigtige ydelser og aktiviteter i sundhedsvae-
senet, herunder gennem overholdelse af lovgivning, regler og procedurer af betydning for pati-
entsikkerheden. Den Danske Kvalitetsmodel vil sdledes kunne anvendes som redskab for Sund-
hedsstyrelsens tilsynsvirksomhed. Safremt et behandlingssted er akkrediteret uden bemarknin-
ger, og safremt der ikke er verserende tilsynssager, hverken pa virksomheden eller pa virksom-
hedens sundhedspersoner, vil styrelsen efter en konkret vurdering kunne tage hgjde for, at ak-
kreditering og tilsyn ikke finder sted samme ar.

De tematiserede tilsynsbesgg vil kunne spande fra tilbundsgaende tilsyn med et lille antal af
behandlingssteder, eksempelvis i forhold til tarmkraeftscreeninger, og til tilsyn af mere begran-
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set karakter pa et stort udsnit af de omhandlende klinikker og sygehuse, f.eks. anvendelse af
fuld anaestesi.

Pa denne made vil der med tiden blive fart tilsyn med alle private klinikker/sygehuse samtidig
med, at tilsynsbesgg vil kunne planlaegges ud fra en vurdering af, hvilke leegefaglige omrader
der kreever seerlig fokus. Hertil kommer i alle tilfeelde opfalgende tilsyn med klinikker, hvor der
er konstateret problemer (skansmassigt 10-20 procent i de farste ar).

For at der kan fares effektivt tilsyn, skal det vaere muligt for tilsynsmyndighederne - Sundheds-
styrelsen og embedslaegerne — uden retskendelse at inspicere de omhandlede registrerede, priva-
te sygehuse, klinikker og praksis, hvor der udfares laegelig patientbehandling.

Sundhedsstyrelsen paser, at et behandlingssted falger op pa eventuelle kritisable forhold vedra-
rende den leegelige virksomhed, der matte veare konstateret ved et tilsynshesag.

Sundhedsstyrelsens eksisterende almindelige tilsynsforpligtelse efter sundhedslovens § 213 og §
215 bergres ikke af nyordningen med faste tilbagevendende tilsyn. Sundhedsstyrelsen vil séle-
des fortsat gennemfare tilsyn foranlediget af konkrete haendelser, f.eks. afgarelser med kritik fra
Sundhedsveesenets Disciplingernavn, indberetninger fra sundhedspersoner eller medieomtale.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

[Det bemarkes, at der kan forekomme mindre gndringer/tilfgjelser i dette afsnit som fglge af
behandling af gebyrsagen den 16. marts 2011 i regeringens gkonomiudvalg]

Lovforslaget indebeerer, at de private sygehuse og klinikker, som udfarer leegelig patientbehand-
ling (bortset fra almen praksis og kosmetiske klinikker) paleegges arlige gebyrer, der samlet
daekker Sundhedsstyrelsens udgifter til registreringsordningen og det udbyggede tilsyn.

Der sigtes imod en gradueret gebyrordning, der tager hensyn til, hvor mange embedslager der
skal deltage i tilsynsbesgget pa det enkelte behandlingssted, idet eksempelvis det store private
sygehus vil kreeve mere tilsynstid end klinikken med en enkelt praktiserende specialleege.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Sundhedsstyrelsens udgifter til varetagelse af registreringsordningen og de ggede tilsynsopgaver
foreslas finansieret via gebyrordningen, jf. afsnit 4 oven for.

Det skannes, at der i en vis udstreekning vil blive tale om ferre udgifter for regionerne til klage-
sager og til udredning af patienterstatninger vedrgrende laegelig behandling pa private sygehuse
og Klinikker, idet hensigten med det udvidede tilsyn er at minimere fejl og mangler i denne del
af sundhedsveaesenet.
6. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgerne.
7. Miljgmaessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten
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Lovforslaget har ingen EU-retlige implikationer.

9. Harte myndigheder og organisationer

Lovforslaget har varet i hgring hos falgende organisationer, foreninger og myndigheder m.v.:

Danske Regioner, KL, Brancheforeningen for Private Sygehuse og Klinikker, Lageforeningen,
Danske Patienter, Danske Handicaporganisationer, Forbrugerradet, Dansk Selskab for Patient-
sikkerhed, Datatilsynet, Faergernes Landsstyre, Patientforsikringen, Patientombuddet, Patient-

skadeankenavnet samt Regionernes Lgnnings- og Takstnavn.

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/
mindreudgifter

Negative konsekvenser/
merudgifter

@konomiske konsekvenser
for det offentlige

Der kan muligvis blive tale
om feerre udgifter for regio-

Ingen

nerne til klagesager og ferre
patienterstatninger vedrgren-
de leeger pa private sygehuse
og Klinikker, idet det udvide-
de tilsyn har til hensigt at
minimere fejl og mangler i
denne del af sundhedsvaese-

net.

Administrative konsekvenser | Ingen Sundhedsstyrelsen skal etab-

for det offentlige lere og drive en registrerings-
og tilsynsordning

@konomiske konsekvenser Ingen De private behandlingssteder

for erhvervslivet skal betale et gebyr for regi-
strering i Sundhedsstyrelsen.

Administrative konsekvenser | Ingen De private behandlingssteder

for erhvervslivet skal lgbende opfylde registre-
ringsbetingelserne og tage
imod Sundhedsstyrelsen som
led i dennes tilsynsvirksom-
hed.

Administrative konsekvenser | Ingen Ingen

for borgerne

Miljgmaessige konsekvenser | Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten Forslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1
Tilnr. 1
Sundhedslovens 8 215, stk. 3, giver Sundhedsstyrelsen adgang til som led i sit almindelige til-
syn at afkraeve personer inden for sundhedsvaesenet de oplysninger, der er ngdvendige for at
gennemfare tilsynet. Med lovforslaget udvides denne adgang til ogsa at omfatte den ny ordning
med faste, tilbagevendende tilsyn kombineret med tematiserede tilsyn, jf. lovforslagets § 1, nr.
2.
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Tilnr. 2

Det foreslas, at der med § 215 a i sundhedsloven etableres en ny ordning, der forpligter private
sygehuse, klinikker og praksis, der udfgrer leegelig patientbehandling, til at lade sig registrere
hos Sundhedsstyrelsen, saledes at Sundhedsstyrelsen — udover det reaktive tilsyn, der allerede
fares efter sundhedslovens almindelige tilsynsbestemmelser - har forudsetningerne for at fore et
proaktivt tilsyn med disse private behandlingssteder. Registrerings- og tilsynsordningen foreslas
gebyrfinansieret.

Med bestemmelsens stk. 1 fastleegges, hvilke private behandlingssteder der er forpligtede til at
lade sig registrere hos Sundhedsstyrelsen. Genstanden for registrering er det pageeldende be-
handlingssted. Genstanden for registreringen er saledes ikke de enkelte laeger, der udfarer be-
handling.

Registreringspligten omfatter private sygehuse, klinikker og praksis, der udfarer leegelig pati-
entbehandling. Registreringen geelder séledes ikke for private behandlingssteder, hvor der ikke
tilbydes lzegelig patientbehandling, men hvor patientbehandling tilbydes af andre sundhedsper-
soner, f.eks. en fysioterapeut. Ogsa private sygehuse m.v., der udfarer leegelig patientbehandling
efter overenskomst med en region, er omfattet af registreringspligten.

Af bestemmelsen falger endvidere, at registreringspligten ikke geelder for alle private behand-
lingssteder, hvor der udfares laegelig patientbehandling.

Almen praksis er undtaget fra registreringspligten. Hvis der i almen praksis tillige anden laegelig
patientbehandling, er behandlingsstedet omfattet af registreringspligten.

Undtaget fra registreringspligten er tillige behandlingssteder, hvor der alene udfares kosmetisk
behandling som na&rmere afgreenset i kapitel 25 i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed og bekendtgarelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk
behandling med senere &ndringer. Hvis der ud over kosmetisk behandling ogsa udfares anden
leegelig patientbehandling, er behandlingsstedet omfattet af registreringspligten.

For det tredje foreslas det at undtage behandling i speciallaegepraksis, der i henhold til aftale
udgves som bibeskaftigelse pa et offentligt sygehus af en leege, der er ansat pa det pageaeldende
sygehus — sakaldte 3 timers praksis”, der er af begrenset omfang, og som treekker pa de ram-
mer, som det akkrediterede offentlige sygehus, hvor laegen har sin hovedbeskaftigelse, stiller til
radighed.

Registreringen af det private behandlingssted er en betingelse for, at der pa stedet kan udfares
leegelig patientbehandling. Pligten til at foretage behgrig registrering som betingelse for udfarel-
se af laegelig patientbehandling i overensstemmelse lovforslagets § 2 om registreringspligtens
ikrafttreeden pahviler det enkelte behandlingssted.

Med bestemmelsens stk. 2 bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastseette regler om, at der af
hvert enkelt af de af stk. 1 omfattede registrerede, private behandlingssteder opkraeves et arligt
gebyr til deekning af styrelsens udgifter ved registreringsordningen og med de i stk. 3 og 4 om-
handlede tilsyn og den i stk. 5 omhandlede opfalgning. Der henvises herom til pkt. 4 i forslagets
almindelige bemaerkninger.

Med bestemmelsen bemyndiges Sundhedsstyrelsen endvidere til at fastsette neermere retnings-
linjer for registreringsordningen, herunder for eksempel at registrering skal indgives elektronisk,
samt hvilke oplysninger der skal ledsage registreringen.

Med bestemmelsens stk. 3 forpligtes Sundhedsstyrelsen til at gennemfare tilbagevendende til-
synsbesgg vedrgrende den leegelige virksomhed pa hvert de af stk. 1 omfattede registrerede,
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private behandlingssteder. Denne tilsynsvirksomhed er saledes ikke betinget af, at styrelsen
bliver opmaerksom pa, at der pa behandlingsstedet er problemer med den laegelige patientbe-
handling faglige standard (reaktivt tilsyn). Sundhedsstyrelsen vil med andre ord skulle udgve sin
tilsynsvirksomhed med jeevne, neermere fastsatte mellemrum (proaktivt tilsyn).

Det er Sundhedsstyrelsens intention, at det faste tilbagevendende tilsyn vil blive gennemfart
med 3 ars mellemrum pa hvert enkelt af de registrerede private behandlingssteder.

Styrelsen vil med lovforslaget kunne tilpasse hyppigheden af tilsyn med sygehuse og klinikker,
som er akkrediteret i henhold til Den Danske Kvalitetsmodel. Akkreditering efter Den Danske
Kvalitetsmodel retter sig imod kvalitetsudvikling af vigtige ydelser og aktiviteter i sundhedsvae-
senet, herunder gennem overholdelse af lovgivning, regler og procedurer af betydning for pati-
entsikkerheden. Den Danske Kvalitetsmodel vil sdledes kunne anvendes som redskab for Sund-
hedsstyrelsens tilsynsvirksomhed. Safremt et behandlingssted er akkrediteret uden bemarknin-
ger, og safremt der ikke er verserende tilsynssager, hverken pa virksomheden eller pa virksom-
hedens sundhedspersoner, vil styrelsen efter en konkret vurdering kunne tage hgjde for, at ak-
kreditering og tilsyn ikke finder sted samme ar.

Med bestemmelsens stk. 4 foreslas, at Sundhedsstyrelsen ud over de i stk. 3 foreslaede tilbage-
vendende tilsynsbesgg lgbende vealger et vekslende, sundhedsfagligt tema for szrlige tilsyn pa
registrerede, private behandlingssteder omfattet af registreringspligten i stk. 1, hvis virksomhed
omfatter vedkommende tema. De tematiserede tilsynsbesgg vil kunne spande fra tilbundsgéaen-
de tilsyn med et lille antal af behandlingssteder (eksempelvis i forhold til tarmkraeftscreeninger)
og til tilsyn af mere begranset karakter pa et stort udsnit af de omhandlende klinikker og syge-
huse (f.eks. fuld anastesi). Sundhedsstyrelsen planlaegger de tematiserede tilsynsbesgg ud fra en
vurdering af, hvilke leegefaglige omrader der kraever serlig fokus.

Med bestemmelsens stk. 5 foreslas det, at Sundhedsstyrelsen skal pase, at et behandlingssted
falger op pa eventuelle kritisable forhold vedrgrende den laegelige virksomhed, der méatte veere
konstateret ved et tilsynsbesgg. Det vil saledes i nogle tilfeelde vaere pakraevet, at Sundhedssty-
relsen ved opfalgende tilsynsbesag sikrer sig, at de pageldende private behandlingssteder har
taget hand om konstaterede problemer og igen lever op til normen for almindelig anerkendt
leegefaglig standard.

Med bestemmelsens stk. 6 foreslas det, at Sundhedsstyrelsen uden retskendelse kan inspicere
private sygehuse, klinikker eller praksis, hvor leger eller disses medhjalp udfarer behandling af
patienter. Det findes saledes ngdvendigt for at kunne fare et effektivt tilsyn, at tilsynsmyndighe-
derne om ngdvendigt kan tiltvinge sig adgang til de pageeldende behandlingssteder.

Tilnr. 3

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 272 tillige gives hjemmel til, at overtreedelse af registre-
ringspligten, jf. den foreslaede § 215 a, stk. 1, 1. pkt., i sundhedsloven, jf. lovforslagets § 1, nr.
2, kan straffes med bgde. Bgden idemmes den registrerede virksomhed, dvs. behandlingsstedet.
Der henvises til sundhedslovens § 276, hvorefter der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske
personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens kapitel 5.

Der foreslas ikke indfart badestraf i tilfaelde, hvor et behandlingssted ikke har fulgt op pa kriti-
sable forhold vedrgrende den leegelige virksomhed, der matte vere konstateret ved et tilsynsbe-
sag, jf. forslaget til ny § 215 a, stk. 5, i lovforslagets § 1, nr. 2. En reaktion herpa fra styrelsens
side ma saledes bygge pa de almindelige tilsynsforanstaltninger, jf. herom afsnit 3.2. under de
almindelige bemaerkninger.

Til§2
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Det foreslas i bestemmelsens stk. 1, at loven treeder i kraft den 1. januar 2012. Med det foreslae-
de ikrafttreedelsestidspunkt far Sundhedsstyrelsen den forngdne tid til at forberede den foreslae-
de registrerings- og tilsynsordning.

Det foreslas i stk. 2, at private sygehuse, klinikker og praksis, der udfarer leegelig patientbe-
handling, og som ikke er omfattet af sundhedslovens 8 215 g, stk. 1, 2. og 3. pkt., som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 2, kan indgive registrering til Sundhedsstyrelsen fra og med den 1. juli
2011.

Eksisterende behandlingssteder omfattet af den foreslaede registrerings- og tilsynsordning skal
saledes senest den 31. december 2011 have indgivet registrering til Sundhedsstyrelsen, hvis
behandlingsstedet gnsker at fortsaette med at udfare laegelig patientbehandling fra og med den 1.
januar 2012.

Behandlingssteder omfattet af den foreslaede registrerings- og tilsynsordning, der etableres efter
den 1. januar 2012, skal indgive registrering til Sundhedsstyrelsen, far der pa det pageeldende
behandlingssted pabegyndes leegelig patientbehandling.

Til§3

Bestemmelsen angiver lovens territoriale gyldighed. Loven kan sattes i kraft for Feergerne ved
kongelig anordning. Hvorvidt der ved landstingsforordning skal indfares tilsvarende regler pa
Grgnland afgares derimod af det grenlandske hjemmestyre, da kompetencen til at lovgive pa
sundhedsomradet er overgaet til hjiemmestyremyndighederne i forbindelse med overtagelsen af
sundhedsvaesenet.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geeldende formulering

8§ 215. ---

Stk. 2. ---

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan som led i tilsynet efter stk. 1
og 2 afkraeve personer inden for sundhedsvaesenet de oplys-
ninger, der er ngdvendige for at gennemfgre tilsynet.

Stk. 4. ---

Stk. 5. ---

8§ 272. Medmindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning,
straffes med bgde den, som undlader at efterkomme en forplig-
telse efter § 215, stk. 3 og 5, eller som overtreeder regler,
pabud eller forbud udstedt i medfer af §8 219 og 220.

Lovforslaget

81

| sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli
2010, som aendret ved lov nr. 1546 af 21. december 2010,
foretages fglgende sendringer:

1.1 § 215, stk. 3, indseettes efter "tilsynet efter stk. 1 og 2”:
"og § 215 a”.

2. Efter § 215 indsaettes som ny bestemmelse:

”§ 215 a. Private sygehuse, Kklinikker og praksis, der udfarer
leegelig patientbehandling, skal registreres i Sundhedsstyrelsen
som betingelse for, at patientbehandling kan udferes. Registre-
ringspligten omfatter ikke behandling i almen praksis eller kos-
metisk behandling, jf. kapitel 25 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Undtaget fra
registreringspligten er endvidere behandling i specialleegeprak-
sis, der i henhold til aftale udgves som bibeskeeftigelse pa et
offentligt sygehus af en laege, der er ansat pa det pageeldende
sygehus.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om, at der af
hvert enkelt af de af stk. 1 omfattede behandlingssteder op-
kreeves et arligt gebyr til daekning af styrelsens udgifter ved
registreringsordningen og med de i stk. 3 og 4 omhandlede
tilsyn og den i stk. 5 omhandlede opfalgning.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen gennemfgrer tilbagevendende til-
synsbesgg vedrgrende den leegelige virksomhed pa hvert de af
stk. 1 omfattede registrerede, private behandlingssteder.

Stk. 4. Ud over de i stk. 3 neevnte tilbagevendende tilsyns-
besag veelger Sundhedsstyrelsen lgbende et vekslende, sund-
hedsfagligt tema for seerlige tilsyn pa behandlingssteder, hvis
virksomhed omfatter vedkommende tema.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen paser, at et behandlingssted fal-
ger op pa eventuelle kritisable forhold vedrgrende den lzegelige
virksomhed, der matte veere konstateret ved et tilsynsbesgg.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen kan uden retskendelse inspicere
private sygehuse, klinikker og praksis, hvor lseger eller disses
medhjeelp udfgrer behandling af patienter.”

3. | § 272 indseettes efter ”§ 215, stk. 3 og 5,”: "som
overtraeder bestemmelsen i 215 a, stk. 1, 1. pkt.,”.
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Loven treeder i kraft den 1. januar 2012, jf. dog stk. 2.



Stk. 2. Private sygehuse, klinikker og praksis, der udfarer
leegelig patientbehandling, og som ikke er omfattet af sund-
hedslovens § 215 a, stk. 1, 2. og 3. pkt., som affattet ved
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denne lovs 8 1, nr. 2, kan indgive registrering til Sundheds-
styrelsen fra og med den 1. juli 2011.

83

Loven geelder ikke for Faergerne og Grgnland.

Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning seettes helt eller
delvis i kraft for Feergerne med de afvigelser, som de feergske
forhold tilsiger.



