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| sundhedsloven, jf. lovbekendtggarelse nr. 1202 af 14. november 2014, som eendret
ved 8§ 1ilov nr. 1536 af 27. december 2014, lov nr. 1537 af 27. december 2014, § 1 i
lov nr. 542 af 29. april 2015, 8 6 i lov nr. 523 af 29. april 2015 og § 7 i lov nr. 742 af 1.
juni 2015, foretages fglgende sendringer:

1. Overaltiloven eendres "Patientombuddet” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

2. 1818, stk. 4,821, nr. 3, § 46, stk. 2, § 47, § 52, stk. 4, § 54, stk. 1 og 2, § 107,
stk. 4,8 177,8 192, § 201, § 215 b, stk. 1 og 2, og § 218, eendres "Sundheds-
styrelsen” til "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

3. 18157 indseettes efter stk. 8 som to nye stykker:

"Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i registret, nar det er
ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger.

Stk. 10. Sundheds- og aldreministeren kan fastsaette regler om, at oplysninger i
registret kan videregives til Leegemiddeladministrationsregistret.”

Stk. 9-13 bliver herefter stk. 11-15.

4. 8157, stk. 10, der bliver stk. 12, affattes saledes:
"Stk. 12. Sundhedsdatastyrelsen har adgang til oplysninger i registret, nar det er
pakrzevet af driftstekniske grunde eller fglger af Sundhedsdatastyrelsens for-

pligtelser m.v. som dataansvarlig. Sundhedsdatastyrelsen har endvidere ad-
gang til at fremfinde oplysninger i registret.”



10.

11.

12.

13.

14.

15.

§ 157 a, stk. 8, affattes saledes:

”Stk. 8. Sundheds- og aldreministeren kan fastsaette regler om, at oplysninger i
registret kan videregives til Laegemiddeladministrationsregistret.”

| 8 157 a indsaettes efter stk. 8 som nyt stykke:

"Stk. 9. Laegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i registret, nar det er
ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger.”

Stk. 9-11 bliver herefter stk. 10-12.

| 8 180, stk. 2, nr. 2 og 3, eendres "embedslaegen” til: "Styrelsen for Patientsik-
kerhed”.

| § 181, stk. 1, eendres "en embedsleege” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

| § 181, stk. 2, 1. pkt., udgar: "andre” og "embedslaegens” aendres til: "Styrelsen
for Patientsikkerheds”.

| 8 195, stk. 1, eendres »praktiserende« til: »autoriserede«

| § 199, stk. 1, indseettes som 4. pkt.:

"Styrelsen for Patientsikkerhed stiller desuden rapporteringer, der vedrgrer util-
sigtede haendelser med lzegemidler og medicinsk udstyr, til radighed for Leege-
middelstyrelsen til brug for Leegemiddelstyrelsens varetagelse af opgaver i hen-
hold til leegemiddelloven og lov om medicinsk udstyr.”

| overskriften til kapitel 66 indsaettes efter "Sundhedsstyrelsen”: "og Styrelsen for
Patientsikkerhed”.

| § 212 ophaeves stk. 2.

| § 212 indseettes efter stk. 1 som nye stykker:

"Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal falge sundhedsforholdene og holde sig oriente-
ret om den til enhver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen orienterer offentligheden, nar szerlige sundheds-
maessige forhold ger det ngdvendigt.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen orienterer Styrelsen for Patientsikkerhed om
sundhedsmaessige forhold, som er relevante for Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn efter 8§ 213, stk. 1 og 2.”

Efter § 212 indseettes:

"§ 212 a. Styrelsen for Patientsikkerhed er en styrelse under sundheds- og ael-
dreministeren, der bistar ministeren med den centrale forvaltning af forhold ved-
rgrende patienters sikkerhed og rettigheder.



Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed opretter som en organisatorisk del af sty-
relsen to decentrale enheder.

Stk.3. Styrelsen for Patientsikkerhed vejleder om udfgrelsen af sundhedsfaglige
opgaver inden for styrelsens omrade.

Stk. 4. Statslige, regionale og kommunale myndigheder kan indhente Styrelsen
for Patientsikkerheds radgivning i hygiejniske, miljgmaessige og socialmedicin-
ske forhold.”

16. § 213 affattes saledes:
"Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsfor-
holdene og den sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfarer Igbende tilsyn pa udvalgte
behandlingssteder naevnt i § 213 c, stk. 1 ud fra en lgbende vurdering af, hvor
der kan veere starst risiko for patientsikkerheden.
Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige andre personer til at udfg-
re tilsynet efter stk. 1 og 2.
Stk. 4. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed bliver gjort bekendt med eller af egen
drift som led i tilsyn efter stk.1 eller 2 konstaterer overtraedelser eller mangler pa
sundhedsomradet, orienterer styrelsen vedkommende behandlingssted eller
myndighed. Styrelsen for Patientsikkerhed orienterer desuden offentligheden,
nar seerlige sundhedsmaessige forhold ger det ngdvendigt.”

17. Efter § 213 indseettes:

"8 213 a. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der af styrelsen er be-
myndiget til at udfgre tilsyn efter § 213, stk. 1 eller 2, jf. § 213, stk. 3, kan afkrae-
ve personer inden for sundhedsomradet de oplysninger, som er ngdvendige
som led i tilsynet efter § 213, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der af styrelsen er bemyn-
diget til at udgve tilsynet, jf. § 213, stk. 3, har til enhver tid som led i tilsynet efter
§ 213, stk. 1 og 2 mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til alle
behandlingssteder m.v. omfattet af tilsynet efter 213, stk. 1 og 2.

§ 213 b. Styrelsen for Patientsikkerhed udarbejder en tilsynsrapport efter til-
synsbesgg udfart efter § 213, stk. 1 og 2, samt en arlig sammenfatning af de
generelle fund og vurderinger som fglge af tilsynet efter § 213, stk.2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastseetter regler om offentliggarelse af til-
synsrapporter og sammenfatninger, jf. stk. 1.

§ 213 c. Sygehusenheder, klinikker, praksis, plejecentre og plejehjem, boste-
der, sundheds- eller genoptraeningscentre og andre behandlingssteder, hvor
sundhedspersoner udgver behandling, skal lade sig registrere hos de centrale
sundhedsmyndigheder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsaetter naermere regler om registre-
ringsordningen i stk. 1. Styrelsen for Patientsikkerhed kan herunder fastsaette
regler om, at registrering skal ske elektronisk.



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

§ 213 d. Styrelsen for Patientsikkerhed opkraever et arligt gebyr til deekning af
styrelsens udgifter til registreringsordningen i § 213 c, stk. 1, og tilsynet efter §
213, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastseaetter naermere regler om opkraevning
af gebyrer efter stk. 1.”

| § 214, opheeves stk. 3.
§ 215 ophaeves.
§ 215 a ophaeves.

| § 215 b, stk. 1, eendres ” et sygehus, i en klinik, i en praksis el.lign.” til: et be-
handlingssted omfattet af tilsyn efter § 213, stk. 1 eller 2,”.

§ 217 ophaeves.
§ 219 opheaeves.

§ 220 affattes saledes:

"Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastsesette naermere regler for de sundheds-
maessige forhold pa dags- og dggninstitutioner, der ikke er omfattet af § 213,
stk. 2.

Stk. 2. Hvis der er mangler ved de sundhedsmaessige forhold pa dag- og degn-
institutioner, jf. stk. 1, kan Styrelsen for Patientsikkerhed give pabud til disse om
afhjeelpning.

Stk. 3. Ved sundhedsmaessige forhold, jf. stk. 1 og 2, forstas bekaempelse af
smitsomme sygdomme, hygiejniske forhold og sundhedsproblemer af mere ge-
nerel karakter.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan nedlaegge forbud helt eller delvist
mod fortsat anvendelse af institutionen, safremt manglen ikke kan afhjeelpes in-
den for en bestemt frist eller, hvis fortseettelse af driften er forbundet med alvor-
lig fare for sundheden.

Stk. 5. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige andre personer til at udfa-
re undersggelser med henblik pa at tilvejebringe oplysninger til brug for beslut-
ning om det er ngdvendigt at udstede pabud eller forbud efter stk. 2 og 4.

Stk. 6. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der er bemyndiget til at fo-
retage undersggelser, jf. stk. 5, har, hvis det skannes ngdvendigt, til enhver tid
og mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til offentlige og private
ejendomme for at tilvejebringe oplysninger til brug for beslutning om, det er
nedvendigt at udstede pabud eller forbud efter stk. 2 og 4.

Stk. 7. Afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed efter stk. 2 og 4 kan
ikke indbringes for anden administrativ myndighed.”

§ 221 ophaeves.

| § 271, stk. 1, nr. 4, sendres: "eller 11" til: "eller 13”.



27.18§ 271, stk. 4, sendres: "§ 157, stk. 5 0g 12, og § 157 a, stk. 4 og 8” til: "§ 157,
stk. 5 0g 14, og § 157 a, stk. 4, 8 og 10”.

28.18 272, stk. 1, indseettes efter »som undlader at efterkomme en forpligtelse ef-
ter«: »8 195, stk. 1,«

29.18 272, stk. 1, aendres "§ 215, stk. 3 og 5, § 215 a, stk. 1, jf. dog stk. 2, § 215 a,
stk. 6, eller 8 215 b, stk. 1, eller som overtraeder regler, pabud eller forbud ud-
stedt i medfer af §§ 219 og 220" til: ”§ 213 a, stk. 1, § 213 ¢, stk. 1, § 215 b, stk.
1, eller som overtraeder regler, pabud eller forbud udstedt i medfar af § 220, stk.
1,209 4".

30. 18 272, stk. 2, eendres "§ 215 a, stk. 8, eller § 219, stk. 6” til: "213 b, stk. 2”.

§2

| lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011, som blandt andet aendret ved lov nr. 361 af 9.
april 2013 og lov nr. 519 af 26. maj 2014, foretages folgende sendringer:

1. 182,stk. 1094, 83,stk. 2,84, §18, § 20, stk. 3, § 21, stk. 1 og 2, § 22, stk. 3,
§ 23, stk. 2, § 24, § 25, stk. 3 og 4, § 29, stk. 1, § 30, 3. pkt., § 35, stk. 1, 3 og 4,
8§ 36, stk. 1-3, 8 37, stk. 1-4, § 39, § 42, stk. 1 og 2, § 44, § 48, stk. 1, § 50, §
53, stk. 1, § 66, § 67, stk. 1, § 68, stk. 1, § 69, § 71, stk. 2-4, § 72, stk. 1 0og 2, §
74, stk. 2, 8 77 og § 89 aendres "Sundhedsstyrelsen” til: "Styrelsen for Patient-
sikkerhed”.

2. Kapitel 3 affattes saledes:

"Kapitel 3
Tilsyn, tilsynsforanstaltninger og fraskrivelser
Tilsyn
§ 5. Autoriserede sundhedspersoner er i forbindelse med udgvelsen af faglig virksom-
hed undergivet tilsyn af Styrelsen for Patientsikkerhed.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fagrer ogsa tilsyn med andre personer end sund-
hedspersoner, der udfgrer sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet.
Stk. 3. Stk. 2 geelder ikke for virksomhed, der udfgres af autoriserede psykologer.
Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn med ledere af plejecentre, plejehjem
og lignende, hvortil der ikke er knyttet en fast leege.

§ 6. Personer omfattet af § 5, stk. 1, 2 og 4 er forpligtede til pa begeering af Styrelsen
for Patientsikkerhed at afgive alle oplysninger, der er ngdvendige for gennemfgrelse af
tilsynet, samt at medvirke ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere an-
visninger.

Stk. 2. Arbejdsgivere for personer omfattet af § 5, stk. 1, 2 og 4 er forpligtede til pa be-
geering af Styrelsen for Patientsikkerhed at afgive alle oplysninger, der er ngdvendige
for gennemfgrelse af tilsynet.



Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan til brug for tilsynet med autoriserede sund-
hedspersoner fastseaette regler om udveksling med andre landes sundhedsmyndighe-
der af oplysninger vedrgrende disciplingere eller strafferetlige sanktioner eller andre
alvorlige konkrete forhold, der vil kunne fa falger for udgvelsen af autoriserede sund-
hedspersoners virksomhed.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige andre personer til at udgve tilsyn
efter § 5.

Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der af styrelsen er bemyndiget til at ud-
gve tilsynet, jf. 1. pkt., har til enhver tid mod behgrig legitimation uden retskendelse
adgang til sygehuse, plejehjem og lign.

Stk. 5. Sundheds- og aldreministeren kan fastsaette naermere regler om, at Styrelsen
for Patientsikkerhed kan palaeggepersoner inden for sundhedsvaesenet at foretage
anmeldelser og indberetninger vedrgrende deres faglige virksomhed.

Fratagelse af autorisation
§ 7 a. En autoriseret sundhedsperson kan fratages autorisationen efter reglerne i § 11
a, safremt pageeldende ma antages at vaere til fare for patientsikkerheden pa grund af
1) en fysisk tilstand, der ggr den pageeldende uegnet til udgvelse af hvervet,
2) sygdom eller misbrug af rusmidler eller lignende, der midlertidigt eller varigt gar
den pageeldende uegnet til udgvelse af hvervet eller
3) grov forsgmmelighed ved udgvelse af hvervet.

8§ 7 b. En autoriseret sundhedsperson kan fratages autorisationen efter reglerne i § 11
a, hvis pageeldende ikke afgiver de i § 6, stk. 1 omtalte oplysninger til gennemfgrelse af
tilsynet og ikke medvirker ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsikkerheds naermere an-
visninger, overtreeder en afggrelse om suspension udstedt i medfgr af § 10 d, overtrae-
der et forbud udstedt i medfer af § 9 c, stk. 1, overtraeder en afggrelse efter 8 9 a, stk.
1 eller 2, overtraeder et pabud udstedt i medfer af § 10 a, stk. 1, eller § 10 b, eller ikke
overholder en dom eller afggrelse i medfgr af § 8 a eller § 8 b.

8 7 c. Styrelsen for Patientsikkerhed fratager en sundhedspersons danske autorisation,
hvis den pageeldende sundhedspersons udenlandske autorisation vedrgrende samme
erhverv bliver frataget administrativt eller ved dom i udlandet. Tilsvarende geelder i de
tilfeelde, hvor vedkommende i gvrigt i udlandet administrativt eller ved dom bliver be-
graenset i sin ret til at udave det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Indskreenkning af virksomhedsomrade
§ 8 a. En autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade kan indskraenkes efter
reglerne i 8 11 a, hvis vedkommende ma antages at veere til fare for patientsikkerhe-
den pa et eller flere faglige omrader pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed.
Stk. 2. En autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade kan indskraenkes efter
reglerne i § 11 a, hvis vedkommende ma antages at veere til fare for patientsikkerhe-
den, fordi vedkommende er uegnet til udgvelsen af hvervet, jf. 8 7 a, nr. 1 og 2.

8 8 b. Styrelsen for Patientsikkerhed indskreenker en autoriseret sundhedspersons
virksomhedsomrade i de i § 7 ¢ naevnte situationer, hvis sundhedspersonen admini-



strativt eller ved dom far indskraenket sin udenlandske autorisation eller retten til at
udgve det erhverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Midlertidig fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virksomhedsomrade
§ 9 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan midlertidigt fratage en autoriseret sundheds-
persons autorisation, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til
fare for patientsikkerheden pa grund af grov forsgsmmelse ved udgvelse af hvervet, jf. §
7 a, nr. 3, eller fordi vedkommende er uegnet til udgvelsen af hvervet, jf. 8 7 a, nr. 1 og
2.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan midlertidigt indskraenke en autoriseret sund-
hedspersons virksomhedsomrade, hvor der er begrundet mistanke om, at sundheds-
personen er til fare for patientsikkerheden pa et eller flere faglige omrader pa grund af
alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed, eller fordi vedkommende er uegnet
til udgvelsen af hvervet, jf. 8 7 a, nr. 1 og 2.
Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere midlertidigt fratage en autoriseret
sundhedspersons autorisation eller midlertidigt indskraenke en sundhedspersons virk-
somhedsomrade, hvis sundhedspersonen overtreeder en afgarelse om suspension
udstedt i medfer af § 10 d, overtreeder et forbud udstedt i medfer af § 9 c, stk. 1, over-
treeder et pabud udstedt i medfar af § 10 a eller § 10 b eller ikke afgiver de i § 6, stk. 1,
omtalte oplysninger til gennemfgrelse af tilsynet eller ikke medvirker ved tilsyn efter
Styrelsen for Patientsikkerheds nsermere anvisninger.
Stk. 4. En autoriseret sundhedsperson, der udgver sin virksomhed i praksissektoren,
kan ikke fratages sit ydernummer med baggrund i, at vedkommende har faet ind-
skreenket sin ret til vicksomhedsudgvelse efter stk. 2.

Afgarelse med vilkar
8 9 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan traeffe afggrelse om at undlade autorisations-
fratagelse, jf. 8§ 7 a, nr. 1 og 2, indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. § 8 a, stk. 2,
midlertidig autorisationsfratagelse, jf. 8 9 a, stk. 1, jf. § 7 a, nr. 1 og 2, eller indskraenk-
ning af virksomhedsomrade, jf. 8 9 a, stk. 2, jf. 8 7 a, nr. 1 og 2, pa vilkar af, at den pa-
geeldende autoriserede sundhedsperson i en naermere fastsat periode overholder be-
tingelser om behandling, kontrolforanstaltninger m.v.
Stk. 2. Ved manglende overholdelse af vilkar, jf. stk. 1, genoptager Styrelsen for Pati-
entsikkerhed sagen om autorisationsfratagelse, jf. 8 7 a, nr. 1 og 2, indskraenkning af
virksomhedsomrade, jf. 8 8 a, stk. 2, midlertidig autorisationsfratagelse, jf. § 9 a, stk. 1,
if. 8 7 a, nr. 1 og 2, eller indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9 a, stk. 2, jf. § 7 a,
nr.1 og 2.

Forbud
§ 9 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en autoriseret sundhedsperson forbud
mod helt eller delvist at udgve sin faglige virksomhed, mens styrelsen oplyser en sag
om midlertidig autorisationsfratagelse, jf. 8 9 a, stk. 1, eller midlertidig virksomhedsind-
skreenkning, jf. 8 9 a, stk. 2.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give forbud efter stk. 1, hvor det af hensyn til
patientsikkerheden skgnnes ngdvendigt som fglge af begrundet mistanke om fare for
patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig virksomhed eller
manglende egnethed, at sundhedspersonen straks ophgrer med at udfgre faglig virk-
somhed.



Stk. 3. Forbud efter stk. 1 gives for en naermere angiven kortere periode, som eventuelt
kan forleenges.

Stk. 4. Forbud efter stk. 1 ophaeves senest, nar der treeffes afgarelse om midlertidig
autorisationsfratagelse, jf. 8 9 a, stk. 1, eller midlertidig virksomhedsindskreenkning, jf.
89 a, stk. 2.

Pabud
§ 10 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give et fagligt pabud til en autoriseret sund-
hedsperson om andring af dennes virksomhed, hvis sundhedspersonen antages at
veere til fare for patientsikkerheden péa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan inden meddelelse af pabud efter stk. 1 ind-
hente en skriftlig erkleering fra Retsleegeradet.

§ 10 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan, nar der er begrundet mistanke om forhold
som beskrevet i § 7 a, nr. 1 og 2, give en autoriseret sundhedsperson pabud om at
lade sig underkaste undersggelser og medvirke ved kontrolforanstaltninger samt at
udlevere relevante helbredsoplysninger til belysning af neevnte forhold.

Skeerpet tilsyn
§ 10 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan for en fastsat periode, der kan forlaeenges af
styrelsen, iveerksaette skeerpet tilsyn med en person omfattet af deni 8 5, stk. 1, 2 og 4
neevnte personkreds, safremt styrelsen har begrundet formodning om, at den pageel-
dende er til fare for patientsikkerheden pa grund af kritisabel faglig virksomhed.

Suspension
§ 10 d. Hvis Styrelsen for Patientsikkerhed bliver bekendt med, at en sundhedsperson
vil ophgare eller er ophart med at udfare faglig virksomhed i Danmark pa grund af syg-
dom, udrejse, pension eller lignende, kan Styrelsen for Patientsikkerhed suspendere
den pagaeldende sundhedspersons autorisation. Styrelsen for Patientsikkerhed kan
treeffe afggrelse om suspension, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedsper-
sonen vil kunne veere til fare for patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen
kritisabel faglig virksomhed eller uegnethed til udagvelsen af hvervet, hvis den pageel-
dende pabegynder faglig virksomhed i Danmark igen, uden at sikre Styrelsen for Pati-
entsikkerheds kendskab hertil.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal ophaeve afgarelsen efter stk. 1, nar ved-
kommende sundhedsperson genoptager faglig virksomhed i Danmark under anvendel-
se af den betegnelse, der er forbeholdt den suspenderede autorisation.

Fraskrivelser
8 10 e. En autoriseret sundhedsperson kan over for Styrelsen for Patientsikkerhed fra-
skrive sig autorisationen for en fastsat periode eller indtil videre.
Stk. 2. En autoriseret sundhedsperson kan meddele til Styrelsen for Patientsikkerhed,
at vedkommende vil indskraenke sit virksomhedsomrade for en periode eller indtil vide-
re.

Procedure for fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virksomhedsomrade



§ 11 a. Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger retssag i den borgerlige retsplejes
former om fratagelse af autorisation efter 8 7 a og § 7 b eller om indskreenkning af en
autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade efter § 8 a.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal, inden sag anleegges, indhente en skriftlig
erkleering fra Retsleegeradet. Styrelsen for Patientsikkerhed skal, inden sag anleegges,
endvidere opfordre sundhedspersonen til at udtale sig skriftligt eller afgive en munditlig
redegarelse i et magde, hvori ogsa Retslaegeradet deltager.

Stk. 3. Det kan i en dom om fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virksom-
hedsomrade fastszettes, at anke ikke har opsaettende virkning.

Bortfald af afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsind-
skraenkning
§ 11 b. Afggarelser truffet Styrelsen for Patientsikkerhed efter § 9 a, stk. 1-3 bortfalder
senest 2 ar efter, at styrelsen har truffet afgarelse, med mindre styrelsen forinden har
anlagt sag, jf. 8 11 a, om fratagelse af autorisation eller indskraenkning af virksom-
hedsomrade.

Generhvervelse af frataget autorisation og indskreenkning af virksomhedsomrade
§ 11 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning give en person, der har faet
frataget sin autorisation eller indskreenket sit virksomhedsomrade efter 88 7 a, 7 b eller
8 a, tilladelse til at generhverve autorisationen eller fa ophaevet virksomhedsind-
skraenkningen, nar de omsteendigheder, der begrundede autorisationsfratagelsen eller
virksomhedsindskraenkningen, ikke laengere er til stede.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerheds afslag pa generhvervelse kan tidligst indbringes
for domstolene, 1 ar efter at der er afsagt dom om endelig fratagelse af autorisation
eller virksomhedsindskreenkning, eller efter at generhvervelse af autorisationen eller
opheaevelse af virksomhedsindskraenkningen senest er naegtet ved dom.

§ 11 d. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansagning give en person, der har faet
frataget sin autorisation eller indskreenket sit virksomhedsomrade efter 88 7 c eller 8 b,
tilladelse til at generhverve autorisationen eller fa ophaevet virksomhedsindskraenknin-
gen. Det geelder nar de forhold, der begrundede fratagelsen af autorisationen i udlan-
det, ikke giver anledning til begrundet mistanke om, at sundhedspersonen ved behand-
ling i Danmark vil veere til fare for patientsikkerheden. Tilsvarende gzelder, nar ved-
kommende i gvrigt i udlandet er blevet begraenset i sin ret til at udgve det erhverv, som
er omfattet af den danske autorisation,

Stk. 2. En person kan forlange Styrelsen for Patientsikkerheds afslag pa generhvervel-
se af autorisationen eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkningen efter stk. 1 ind-
bragt for domstolene, hvis der er forlgbet mindst 1 ar efter at generhvervelse af autori-
sationen eller opheevelse af virksomhedsindskreenkningen senest er naegtet ved dom.
Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse om afslag pa generhvervelse af autorisation
eller opheevelse af virksomhedsindskraenkningen efter stk. 1 skal indeholde oplysning
om adgangen til at begesere domstolsprgvelse og om fristen herfor.

Stk. 3. Begaering om domstolspravelse efter stk. 2 skal fremseettes over for Styrelsen
for Patientsikkerhed, senest 3 uger efter at Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse
efter stk. 1 er meddelt den pageeldende. Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger sag
mod den pageeldende i den borgerlige retsplejes former.
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Generhvervelse af fraskrevet autorisation og virksomhedsindskraenkning
§ 11 e. Fraskrevet autorisation, jf. § 10 e, stk. 1, generhverves, nar en fastsat tidsfrist
for fraskrivelsen er udlgbet. Fraskrevet autorisation kan ogsa inden for en fastsat tids-
frist generhverves efter ansggning til Styrelsen for Patientsikkerhed, safremt styrelsen
vurderer, at generhvervelse ikke er forbundet med fare for patientsikkerheden.
Stk. 2. En virksomhedsindskraenkning, jf. 8 10 e, stk. 2, opharer, nar perioden for ind-
skreenkningen er udlgbet. Virksomhedsindskraenkningen kan i gvrigt inden for en fast-
sat tidsfrist opheeves helt eller delvist efter ansggning til Styrelsen for Patientsikkerhed,
safremt styrelsen vurderer, at generhvervelse ikke er forbundet med fare for patientsik-
kerheden.
Stk. 3. En person, der har fraskrevet sig autorisation eller indskraenket sit virksom-
hedsomrade efter § 10 e, stk. 1 og 2, kan forlange Styrelsen for Patientsikkerheds af-
slag pa generhvervelse af autorisationen eller ophaevelse af virksomhedsindskraenk-
ningen indbragt for domstolene, hvis der er forlgbet mindst 1 ar efter fraskrivelsen eller
virksomhedsindskraenkningen, eller efter at generhvervelse eller ophaevelse af virk-
somhedsindskraenkningen senest er naegtet ved dom. Styrelsen for Patientsikkerheds
afgarelse skal indeholde oplysning om adgangen til at begeere domstolsprgvelse og
om fristen herfor.
Stk. 4. Begaering om domstolsprgvelse efter stk. 3 skal fremseettes over for Styrelsen
for Patientsikkerhed, senest 3 uger efter at Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse er
meddelt den pageeldende. Styrelsen for Patientsikkerhed anleegger sag mod den pa-
geeldende i den borgerlige retsplejes former.

Offentligggrelse af autorisationseendringer og andre tilsynsforanstaltninger
§ 12. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligggr domme om fratagelse af autorisation
efter 88 7 a, 7 b og om indskraenkning af virksomhedsomrade efter § 8 a.
Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar endvidere afggarelser efter 88 7 ¢, 8 b,
9a,9c,104a,10¢, 10d, 36 og 51.
Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar yderligere beslutninger efter 88 10 e,
37, stk. 1 og 51.
Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed meddeler landets apoteker om bortfald og gener-
hvervelse af retten til at ordinere afheengighedsskabende laegemidler efter 88 36, 37 og
51 og kan meddele de samme oplysninger til andre landes sundhedsmyndigheder.
Stk. 5. Safremt en autoriseret sundhedsperson i medfar af straffelovens § 79, stk. 1
eller stk. 4, ved dom eller kendelse frakendes retten til at udgve sundhedsfaglig virk-
somhed, skal anklagemyndigheden give Styrelsen for Patientsikkerhed meddelelse
herom. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger rettens dom eller kendelse om fra-
kendelse.
Stk. 6. Sundheds- og aeldreministeren kan fastsesette naermere regler om tid, sted og
form for offentliggarelse af de i stk. 1-3 og stk. 5 neevnte afggrelser, domme og beslut-
ninger.

Bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed
§ 13. Ret til at udave selvsteendig faglig virksomhed bortfalder, nar den autoriserede
sundhedsperson fylder 75 ar, jf. dog stk. 3. Retten til fortsat at anvende professionsbe-
tegnelsen bortfalder ikke.
Stk. 2. For leeger, tandleeger og kiropraktorer medfarer bestemmelsen i stk. 1, 1. pkt.,
bortfald af tilladelse til selvsteendigt virke.
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Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning give tilladelse til, at en auto-
riseret sundhedsperson kan fortsaette sin selvstaendige faglige virksomhed helt eller
delvis, efter at vedkommende er fyldt 75 ar.
Afskeering af administrativ klageadgang

8§ 14. Afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed efter 88 7 c, 8 b, 9 a, stk. 1-4,
9b,stk.1,9c,stk. 1, 10 a, stk. 1, 10 b, 10 ¢, 10 d, stk.1, 11 c, stk. 1, § 11 d, stk. 1, §
11 e, stk. 1 og 2, og 13, stk. 3, kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.”

3. 8§26 opheeves.

4. |8 29, stk. 2, udgar "eller hvor denne er bortfaldet, jf. § 14.

5. |8 29 indseettes som stk. 3:

"Stk. 3. En laege, hvis tilladelse efter stk. 1 er bortfaldet, jf. 8 13, kan virke i un-
derordnet stilling pa sygehus.

6. |8 35, stk. 1, aendres "embedsleegen” til: "styrelsen”.

7. 1839, 1. pkt., 2endres "embedslaegen” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed” og i 2.
pkt., 2ndres "Embedsleegen” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

8. | 8 44 udgar "pageeldende embedslaege eller”.

9. 8§71, stk. 509 6, ophaeves.

10.18 72, stk. 2, udgar "og med det udvidede tilsyn pa omradet”.
11.18 77 eendres "§ 14, stk. 3" til: "§13, stk. 3".

12.1 8 82 eendres "§ 26, stk. 2” til: "§ 6, stk. 1”.

§3
I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, jf. lovbekendtgerel-
se nr. 1113 af 7. november 2011 som andret bl.a. ved lov nr. 1257 af 18. december
2012 og lov nr. 519 af 26. maj 2014, foretages falgende sendringer:
1. Overalt i loven aendres "Patientombuddet” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.
2. 181, stk. 1, udgar: "og afsnit IV”.
3. | 8§ 1 indseettes efter stk. 4 som nyt stykke:

"Stk. 5. Klager over tilslutning til behandling meddelt af Styrelsen for Patientsik-
kerhed, jf. § 18, stk. 4, i sundhedsloven, og klager over videregivelse af hel-
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bredsoplysninger m.v. til forskning eller statistik, jf. sundhedslovens § 46, stk. 2
eller § 47, kan ikke behandles af Styrelsen for Patientsikkerhed.”

4. 18§ 2 stk. 1, indsaettes efter "kapitel 4-7 og 9”: "og afsnit IV”.

5. 182a, §29, stk. 4 0og 5, og 8§ 30, stk. 2, zendres "Sundhedsstyrelsen” til: "Sty-
relsen for Patientsikkerhed”.

6. 18§12, stk. 1, udgar "Sundhedsstyrelsen og .

7. 8§12, stk. 3, affattes saledes:
"Modtagne klager efter § 1 og afggrelse af sadanne klager anvendes som led i
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sundhedsomradet efter sundhedslo-
ven og tilsyn med individer efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed.”

8. 1818, stk. 1, eendres "Patientombuddet” til: ”Styrelsen for Patientsikkerheds ak-
tiviteter i tilknytning til patientklagesystemet”.

§4

| apotekerloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 1040 af 3. september 2014, som aendret ved
8§ lilov nr. 580 af 4. maj 2015, foretages folgende sendringer:

1. 811, stk. 3, affattes saledes:

"Stk. 3. Sundheds- og eeldreministeren kan fastseette naermere regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af laegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer.”

2. 811, stk. 4, slettes.
Stk. 5 bliver herefter stk. 4.
3. |1 811 indseettes efter stk. 5, som bliver til stk. 4:

"Stk. 5. Sundheds- og eeldreministeren kan fastsaette naermere regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination fra Leegemiddelstatistikre-
gistret af laegemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
CPR-nummer, ydernummer el. lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved
CPR-nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige undersggelser af veesentlig
samfundsmaessig betydning, nar videregivelsen er ngdvendig for udferelsen af under-
sggelserne.

§5
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I lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre overfgrbare sygdomme, jf. lovbe-
kendtggrelse nr. 814 af 27. august 2009, foretages falgende sendringer:

1. 183, stk. 1,1. pkt., eendres "Sundhedsstyrelsen” til: "Styrelsen for Patientsikker-
hed”, "embedsleege” til: "leege med relevante faglige kvalifikationer”, og "den lo-
kale told- og skatteforvaltning” aendres to steder til: "told- og skatteforvaltnin-

gen”.

2. |83, stk. 3, indseettes efter "for henholdsvis”: "Styrelsen for Patientsikkerhed,”,
"Forsvarskommandoen” aendres til: "Vaernsfaelles Forsvarskommando” og
"SKAT” aendres til: "told- og skatteforvaltningen”.

3. 84, stk. 1, affattes saledes:
"8 4. De stedlige politi-, havne-, lods-, luftfarts-, miljg-, sygehus- og fadevare-
myndigheder, told- og skatteforvaltningen, redningsberedskabet og Styrelsen
for Patientsikkerhed er forpligtet til at bista epidemikommissionen i udavelsen af
dennes pligter ifglge denne lov.”

§6

| lov om folkekirkens kirkebygninger og kirkegarde, jf. lovbekendtgarelse nr. 329 af 29.
marts 2014, foretages fglgende aendring:

1. 1847, 3. pkt., andres "embedslaegen” til: "Styrelsen for Patientsikkerhed”.

87

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2016, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens 8 1, nr. 3—6, nr. 16 og 17, nr. 20 og 21, nr. 24, nr. 26 og 27, nr. 29 og
30, lovens § 2, nr. 9 og 10 samt lovens § 4 traeder i kraft den 1. januar 2017.

Stk. 3. Behandlingssteder omfattet af registreringspligten efter § 213 ¢, stk. 1 i sund-
hedsloven, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17, skal lade sig registrere fra og med
den 1. januar 2017 til og med 31. december 2017.

Stk. 4. Tilsynsrapporter offentliggjort i henhold til regler udstedt i medfer af sundheds-
lovens § 215 a, stk. 8, 5. pkt., og § 219, stk. 6, 2. pkt., samt § 71, stk. 6 i lov om autori-
sation af sundhedspersoner om sundhedsfaglig virksomhed, far lovens ikrafttraeden, jf.
stk. 2, forbliver offentliggjorte, sa laenge de er offentliggjort pa Styrelsen for Patientsik-
kerheds hjemmeside, dog hgjst 3 ar i alt.

Stk. 5. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages autorisationen, jf. 8 7 b, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 2, hvis pageeldende far lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1, ikke har
overholdt en midlertidig autorisationsfratagelse, en varig virksomhedsindskraenkning,
eller et fagligt pabud, jf. § 8, stk.1, § 7, stk. 2, 3. pkt. og § 7, stk. 1, 1. pkt., i lov om au-
torisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Stk. 6. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages autorisationen eller fa ind-
skraenket sit virksomhedsomrade, jf. § 7 c eller § 8 b, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr.
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2, hvis den pageeldendes udenlandske autorisation er blevet frataget eller indskraenket,
eller hvis den pageeldende i gvrigt i udlandet er blevet begraenset i sin ret til at udgve
erhverv, far lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1. Dette geelder dog ikke, hvis der kunne veere
sket autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning i henhold til § 12, i lov om
autorisation af sundhedspersoner om sundhedsfaglig virksomhed.
Stk. 7. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages autorisationen eller fa ind-
skreenket sit virksomhedsomrade midlertidigt, jf. § 9 a, stk. 3, i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2,
nr. 2, hvis vedkommende far lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1, overtradte et fagligt pabud.
Stk. 8. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansggninger om generhvervelse af
autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskreenkning, der er afgjort fgr lovens
ikrafttreeden, jf. stk. 1, efter 8 11 c i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.
Stk. 9. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansggninger om generhvervelse af
autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning i henhold til § 12, jf. lovbe-
kendtggrelse nr. 877 af 4. august 2011 med senere aendringer, der er afgjort far lovens
ikrafttreeden, jf. stk. 1, efter § 11 d i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.
Stk. 10. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansggninger om generhvervelse af
fraskrevet autorisation eller ophaevelse af virksomhedsindskraenkning pa baggrund af
pageeldende sundhedspersons meddelelse herom, der er modtaget i styrelsen far lo-
vens ikrafttreeden, jf. stk. 1, efter 8§ 11 e i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.
Stk. 11. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger ikke beslutninger om fraskrivelse af
retten til at ordinere afhaengighedsskabende lsegemidler, jf. § 12, stk. 3, i lov om autori-
sation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som affattet ved denne
lovs § 2, nr. 2, der er modtaget i styrelsen far lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1.
Stk. 12. Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelser med vilkar og aftaler om medvirken
til oplysning af en sag om en sundhedspersons manglende egnethed i henhold til § 6,
jf. lovbekendtggrelse nr. 877 af 4. august 2011 med senere andringer, forbliver i kraft
indtil de ophaeves.

§8

Stk. 1. Lovens 8§ 1, nr. 7-9, kan ved kan ved kongelig anordning seettes helt eller delvist
i kraft for Feergerne og Grgnland med de aendringer, som de feergske og grgnlandske
forhold tilsiger.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 11-25 og 28-30, § 2, § 3, 8 5 og § 6 kan ved kan ved kongelig
anordning seettes helt eller delvist i kraft for Feergerne med de aendringer, som de fee-
raske forhold tilsiger.

Stk. 3. Lovens § 4 kan ved kan ved kongelig anordning seettes i kraft for Grgnland med
de andringer, som de grgnlandske forhold tilsiger.

Bemaerkninger til lovforslaget
Almindelige bemaerkninger

INDHOLDSFORTEGNELSE
1. Indholdsfortegnelse
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2. Indledning
2.1.1 Rammerne for det nuveerende tilsyn med behandlingssteder og sund-
hedspersoner
2.1.2. Kritik af den daveerende Sundhedsstyrelses tilsyn og indgaelse af poli-
tisk aftale om fremtidens tilsyn
2.1. Lovforslagets baggrund og formal
2.1.1. Omleegning til risikobaseret tilsyn
2.1.2. Forenkling og oprydning i tilsynsbestemmelser
2.1.3. Lempelse af farekriteriet ved midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning
2.1.4. Mulighed for virksomhedsindskraenkning i egnethedssager og fortsat
mulighed for midlertidig virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige
mangler
2.1.5. Autorisationsfratagelse eller indskraenkning i virksomhedsomrade i for-
hold til danske autoriserede sundhedspersoner, der far en rettighedsind-
skreenkning i udlandet
2.1.6. Mulighed for forbud mod at udgve virksomhed under oplysning af en
sag om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenk-
ning
2.1.7. Mulighed for suspension af autorisation
2.1.8. Styrkelse af muligheder for midlertidig og permanent autorisationsfrata-
gelse
2.1.9. Sagsoplysning, pabud om medvirken til oplysning af sager om eg-
nethed og afgerelser med vilkar i sager om egnethed
2.1.10. Offentliggarelse af frivillig ordinationsindskraenkning, forbud suspension
m.v. og bemyndigelse til at fastssette nsermere regler om offentliggarel-
se
2.1.11. Indskraenkning af virkemuligheder for leeger, hvis ret til selvstaendigt vir-
ke er bortfaldet
2.1.12. Bortfald af betegnelsen "embedsleeger”
2.1.13. £ndringer som fglge af oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed
2.1.14.Videregivelse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret
2.1.15.Overfgrsel af oplysninger fra Det feelles Medicinkort til Leegemiddelsta-
tistikregisteret
2.1.16. Styrkelse af indberetning af oplysninger til centrale sundhedsmyndighe-
der
2.1.17.Evaluering
3. Lovforslagets hovedpunkter
3.1. Omleegning til risikobaseret tilsyn
3.1.1. Geeldende ret
3.1.1.1. Det generelle tilsyn
3.1.1.2. Tilsyn med plejehjem m.v.
3.1.1.3. Tilsyn med kosmetiske behandlingssteder
3.1.1.4 Tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis
3.1.1.5. Registrering
3.1.1.6. Offentliggarelse af tilsynsrapporter
3.1.1.7. Pabud til behandlingssteder samt behandlings- og plejeinstituti-
oner m.v.
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Overvejelser og indhold

3.1.2.1. Risikobaseret tilsyn

3.1.2.2. Registrering og gebyr
3.1.2.2.1 Seerligt vedr. registreringsordning for kosmetisk behand-
ling

3.1.2.3. Offentligggrelse af tilsynsrapporter

3.1.2.4. Pabud til behandlingssteder m.v.

3.2. Forenkling og oprydning i tilsynsbestemmelser

3.2.1.

3.2.2.

Geeldende ret

3.2.1.1. Individtilsyn

3.2.1.2. Gennemfgrelse af tilsyn og bemyndigelser

3.2.1.3. Varig autorisationsfratagelse

3.2.1.4. Varig virksomhedsindskraenkning

3.2.1.5. Fagligt pabud

3.2.1.6. Midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig autorisa-
tionsfratagelse ved manglende efterkommelse af pabud

3.2.1.7. Skeerpet tilsyn

3.2.1.8. Fraskrivelse af autorisation og indskraenkning af virksomheds-
omrade

3.2.1.9. Procedure for varig autorisationsfratagelse og virksomhedsind-
skreenkning

3.2.1.10. Bortfald af visse afgarelser om midlertidig virksomhedsind-
skraenkning eller autorisationsfratagelse

3.2.1.11. Generhvervelse af frataget autorisation og opheevelse af virk-
somhedsindskraenkning

3.2.1.12. Generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophgr af frivillig
virksomhedsindskraenkning

3.2.1.13. Afskeering af administrativ klageadgang

3.2.1.14. Ydernummer kan ikke fratages i forbindelse med midlertidig
indskraenkning af ret til virksomhedsudgvelse

3.2.1.15. Bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed
Overvejelser og indhold

3.2.2.1. Individtilsyn

3.2.2.2. Gennemfgrelse af tilsyn og bemyndigelser

3.2.2.3. Varig autorisationsfratagelse

3.2.2.4. Varig virksomhedsindskraenkning

3.2.2.5. Fagligt pabud

3.2.2.6. Midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig autorisa-
tionsfratagelse ved manglende efterkommelse af pabud

3.2.2.7. Skeerpet tilsyn

3.2.2.8. Fraskrivelse af autorisation og indskraenkning af virksomheds-
omrade

3.2.2.9. Procedure for varig autorisationsfratagelse og virksomhedsind-
skreenkning

3.2.2.10. Bortfald af visse afggrelser om midlertidig virksomhedsind-
skraenkning eller autorisationsfratagelse

3.2.2.11. Generhvervelse af frataget autorisation og ophaevelse af virk-
somhedsindskraenkning
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
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3.2.2.12. Generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophgr af frivillig
virksomhedsindskraenkning
3.2.2.13. Afskeering af administrativ klageadgang
3.2.2.14. Ydernummer kan ikke fratages i forbindelse med midlertidig
indskraenkning af ret til virksomhedsudgvelse
3.2.2.15. Bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed
Lempelse af farekriteriet ved midlertidig autorisationsfratagelse eller virksom-
hedsindskraenkning
3.3.1. Geeldende ret
3.3.2. Overvejelser og indhold
Mulighed for virksomhedsindskraenkning i egnethedssager og fortsat mulighed
for midlertidig virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige mangler
3.4.1. Geeldende ret
3.4.1.1. Midlertidig og varig virksomhedsindskraenkning pa grund af
manglende egnethed
3.4.1.2. Midlertidig virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige
mangler
3.4.2. Overvejelser og indhold
3.4.2.1. Midlertidig og varig virksomhedsindskraenkning pa grund af
manglende egnethed
3.4.2.2. Midlertidig virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige
mangler
Autorisationsfratagelse eller indskraenkning i virksomhedsomrade i forhold til
danske autoriserede sundhedspersoner, der far en rettighedsindskraenkning i
udlandet
3.5.1 Geeldende ret
3.5.2. Overvejelser og indhold
3.5.2.1. Automatisk autorisationsfratagelse eller -indskraenkning
3.5.2.2. Generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af virksomheds-
indskraenkning
3.5.2.3. Domstolspragvelse
Mulighed for forbud mod at udgve virksomhed under oplysning af en sag om
midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning
3.6.1. Geeldende ret
3.6.2. Overvejelser og indhold
Mulighed for suspension af autorisation
3.7.1. Geeldende ret
3.7.2. Overvejelser og indhold
Styrkelse af muligheder for midlertidig og permanent autorisationsfratagelse
3.8.1. Geeldende ret
3.8.1.1. Varig autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af
indskraenkninger i autorisationen
3.8.1.2. Midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksomheds-
indskreenkning ved manglende overholdelse af fagligt pabud
3.8.1.3. Bortfald af afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse og
virksomhedsindskreenkning
3.8.2. Overvejelser og indhold
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3.8.2.1. Varig autorisationsfratagelse ved manglende overholdelse af
indskraenkninger i autorisationen
3.8.2.2. Midlertidig autorisationsfratagelse eller midlertidig virksomheds-
indskreenkning ved manglende overholdelse af fagligt pabud
3.8.2.3. Varig autorisationsfratagelse, midlertidig virksomhedsind-
skreenkning og midlertidig autorisationsfratagelse ved manglende over-
holdelse af afggrelser om forbud og suspension
3.8.2.4. Bortfald af afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse og
virksomhedsindskraenkning
3.9. Sagsoplysning, pdbud om medvirken til oplysning af sager om egnethed og
afggrelser med vilkar i sager om egnethed
3.9.1. Geeldende ret
3.9.1.1 Sagsoplysning
3.9.1.2. Pabud om medvirken til oplysning af en tilsynssag om egnethed
3.9.1.3. Afgarelser med vilkar om at henleegge en egnethedssag
3.9.2. Overvejelser og indhold
3.9.2.1 Sagsoplysning
3.9.2.2. Pabud om medvirken til oplysning af en tilsynssag om egnethed
3.9.2.3. Afgarelser med vilkar om at henlaegge en egnethedssag
3.10.0Offentliggerelse af frivillig ordinationsindskreenkning, forbud, suspension m.v.
og bemyndigelse til at fastseette naermere regler om offentliggarelse
3.10.1. Geeldende ret
3.10.1.1. Offentliggerelse af tilsynsforanstaltninger m.v.
3.10.1.2 Oplysninger, som bliver offentliggjort
3.10.1.3 Persondataloven
3.10.2. Overvejelser og indhold
3.10.2.1 Forslag om offentligggrelsesordning
3.10.2.2. Omfanget af offentliggerelsen
3.10.2.3. Forholdet til persondataloven
3.10.2.4. Bemyndigelse til at fastseette neermere regler om offentligge-
relsen
3.11.Indskreenkning af virkemuligheder for lseger, hvis ret til selvsteendigt virke er
bortfaldet
3.11.1. Geeldende ret
3.11.2. Overvejelser og indhold
3.12.Bortfald af betegnelsen "embedslaeger”
3.12.1. Geeldende ret
3.12.1.1. Pligt til at oprette tre embedslaegeinstitutioner
3.12.1.2. @vrige regler hvori betegnelsen embedslzege el.lign. indgar

3.12.2. Overvejelser og indhold
3.13. Andringer som fglge af oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed
3.13.1. Geeldende ret

3.13.1.1. Om Styrelsen for Patientsikkerhed

3.13.1.2. Om Sundhedsstyrelsen

3.13.1.3. Flytning af kompetencer
3.13.1.3.1. Sundhedsloven
3.13.1.3.2. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed
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3.13.1.3.3. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvaesenet
3.13.1.4. Klagesager i Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn pa bag-
grund af indberetninger
3.13.1.5. Klage over tilslutning til behandling af varigt inhabile
3.13.1.6. Klage over godkendelse af transplantation
3.13.1.7. Samspil mellem patientklagesystemet og tilsyn med sundheds-
vaesenet og sundhedspersoner
3.13.1.8. Udgifter til driften af patientklagesystemet
3.13.1.9. Klage, der vedrgrer videregivelse af helbredsoplysninger til
seerlige formal
3.13.1.10. Varetagelse af opgaver i tilkknytning registrering af utilsigtede
haendelser
3.13.2. Overvejelser og indhold
3.13.2.1. Om Styrelsen for Patientsikkerhed
3.13.2.2. Om Sundhedsstyrelsen
3.13.2.3. Flytning af kompetencer
3.13.2.3.1. Sundhedsloven
3.13.2.3.2. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed
3.13.2.3.3. Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsveaesenet
3.13.2.4.. Klagesager i Sundhedsvaesenets Disciplinsernaevn pa bag-
grund af indberetninger
3.13.2.5. Klager over afggrelser om tilslutning til behandling af varigt in-
habile
3.13.2.6. Klage over godkendelse af transplantation
3.13.2.7. Samspil mellem patientklagesystemet og tilsyn med sundheds-
vaesenet og sundhedspersoner
3.13.2.8. Udgifter til driften af patientklagesystemet
3.13.2.9. Klage, der vedrgrer videregivelse af helbredsoplysninger til
seerlige formal
3.13.2.10. Varetagelse af opgaver i tilknytning registrering af utilsigtede
haendelser
3.14.Videregivelse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret
3.14.1. Geeldende ret
3.14.1.1. Baggrunden for Leegemiddelstatistikregisteret
3.14.1.2. Apotekerlovens § 11, stk. 3 - videregivelse af leegehenfgrbare
ordinationer af leegemidler med henblik pa bl.a. rationel lee-
gemiddelanvendelse
3.14.1.3. Apotekerlovens § 11, stk. 4 - videregivelse af oplysninger om
lzegehenfgrbare ordinationer af laegemidler og oplysninger om
borgerens CPR-nummer til Styrelsen for Patientsikkerhed
mhp. styrelsens tilsyn
3.14.1.4. Apotekerlovens § 11, stk. 5 - videregivelse af oplysninger med
henblik pa udarbejdelse af statistik mv.
3.14.1.5. Apotekerlovens § 11 og videregivelse af oplysninger til andre
myndigheder
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3.14.2. Overvejelser og indhold

3.14.2.1. Datainput fremover

3.14.2.2. Videregivelse af oplysninger om laeegehenfagrbare
ordinationer

3.14.2.3. Videregivelse af oplysninger om laegehenfarbare
ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-
numre

3.14.2.3.1. Videregivelse af oplysninger om alle leegemidler,

herunder afhaengighedsskabende lsegemidler og antipsykotika til
brug for tilsynet i Styrelsen for Patientsikkerhed mv.

3.14.2.3.2. Videregivelse af oplysninger til Styrelsen for Pati-
entsikkerhed med henblik p& klagesagsbehandling
3.14.2.3.3. Videregivelse af ordinationsoplysninger til Pati-
enterstatningen med henblik pa sagsbehandling
3.14.2.3.4. Videregivelse af oplysninger til regioner og kom-
muner i seerlige situationer
3.14.2.3.5. Videregivelse af oplysninger til Leegemiddelstyrel-
sen af hensyn til patientbehandlingen
3.14.2.3.6. Slettefrist pa 10 ar i Leegemiddeladministrations-
registret
3.14.2.3.7. Sikkerhed og handtering
3.14.2.3.8. Videregivelse af oplysninger til forsknings- og sta-
tistikformal
3.14.2.3.9. Sikkerhed og handtering

3.15. Overfarsel af oplysninger fra Det Feelles Medicinkort til Leegemiddelstatistik-

registeret

3.15.1. Geeldende ret
3.15.1.1. Elektroniske leegemiddeloplysninger
3.15.1.2. Elektroniske vaccinationsoplysninger
3.15.2. Overvejelser og indhold

3.15.1.1. Sikkerhed og handtering

3.16.  Styrkelse af indberetning af oplysninger til centrale sundhedsmyndigheder
3.16.1. Geeldende ret
3.16.2. Overvejelser og indhold
3.16.2.1. Forhold til persondataretten

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.
Administrative konsekvenser for borgere

Miljgmaessige konsekvenser

Forholdet til EU-retten

. Harte myndigheder og organisationer m.v.

10. Sammenfattende skema

©oNo Ok

2. Indledning
Et godt og trygt sundhedsvaesen er efter regeringens opfattelse en grundpille i vo-
res velfeerdssamfund. Sundhedsveaesenet er til for patienterne, som altid skal veere
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trygge ved og have tillid til, at den behandling, der ydes, er malrettet, effektiv og af
hgj kvalitet. Derfor har regeringen ogsa stor fokus pa, at patientsikkerheden er i
top.

Et vigtigt element i at sikre patientsikkerheden, er efter regeringens opfattelse at
have et effektivt tilsyn, der hurtigt kan skride ind over for de sundhedspersoner og
behandlingssteder, som ikke er deres ansvar bevidst.

Derfor foreslas det med dette lovforslag blandt andet at omleegge tilsynet med be-
handlingssteder til et risikobaseret tilsyn, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed kan
fokusere ressourcerne og pa baggrund af relevant sundhedsdata seette ind, hvor
der er starst risici for patientsikkerheden.

Et effektivt tilsyn er efter regeringens opfattelse ogsa betinget af, at Styrelsen for
Patientsikkerhed har de rette redskaber til at kunne skride hurtigt ind over for sund-
hedspersoner, der fejoehandler patienter og udsaetter dem for fare. Derfor foreslas
det, at stramme reglerne, sa Styrelsen for Patientsikkerhed far bedre muligheder for
at stoppe farlige sundhedspersoner.

Som en del af lovforslaget gennemfares desuden en forenkling og oprydning i de
regler, der regulerer tilsynet og de sanktioner, der kan seettes i veerk over for de
sundhedspersoner, der er til fare for patientsikkerheden. Dermed sikres enkle og
gennemskuelige regler, bade for tilsynsmyndigheden og sundhedspersonerne.

Lovforslaget skal saledes ses som en samlet pakke, hvis overordnede formal er at
styrke patientsikkerheden og sgrge for et effektivt tilsyn, som hurtigt kan seette ind
over for de sundhedspersoner og behandlingssteder, som ikke lever op til de krav,
der med rette kan stilles til dem. Desuden er lovpakken et bidrag til mere enkle og
gennemsigtige regler pa omradet.

2.1. Rammerne for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn og indgaelse af politisk af-
tale om fremtidens tilsyn

2.1.1 Rammerne for det nuveerende tilsyn med behandlingssteder og sundheds-
personer

Det er Styrelsen for Patientsikkerhed, der farer tilsyn med den sundhedsfaglige
virksomhed pa sundhedsomradet.

Formalet med tilsynet er blandt andet at identificere sundhedspersoner, som kan
udgere en risiko for patienterne, men ogsa at identificere omrader, procedurer mv.
inden for behandlingen, der mere generelt kan udggre en risiko for patientsikkerhe-
den. Et hovedformal med tilsynsvirksomheden er saledes at sikre, at patienterne ik-
ke udseettes for fejlbehandling eller skade som fglge af generelle systemfejl eller
enkelte sundhedspersoners risikoadfzerd. Tilsynet har derudover ogsa til formal at
sikre overholdelse af patienternes retstilling.
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Tilsynet kan overordnet deles op i et individtilsyn (sundhedspersoner og andre per-
soner inden for sundhedsveaesenet), og i et generelt tilsyn med behandlingssteder
(organisationstilsyn) og i risikoomrader (behandlingsmetoder).

Individtilsynet indbefatter en malrettet indsats mod risikopersoner. Som led i tilsynet
har styrelsen mulighed for at iveerkseette eller tage initiativ til en reekke konkrete til-
synsforanstaltninger over for sundhedspersonen. De gaeldende regler herom er
fastsat dels i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed, dels i sundhedsloven. Det drejer sig om varig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning (ved domstolene), midlertidig autorisationsfratagelse el-
ler virksomhedsindskraenkning, fagligt pabud, skeerpet tilsyn og hel eller delvis fra-
tagelse af ordinationsretten for laeger.

Det generelle tilsyn vedrgrer risikoomrader- og organisationer (savel offentlige som
private behandlingssteder) og tager udgangspunkt i, at Styrelsen for Patientsikker-
hed efter geeldende regler skal falge sundhedsforholdene og holde sig orienteret
om den til enhver tid vaerende faglige viden pa sundhedsomradet. Endvidere skal
styrelsen orientere vedkommende myndighed i forngdent omfang, nar styrelsen bli-
ver bekendt med overtraedelser eller mangler pa sundhedsomradet.

Tilsynet, bade med sundhedspersoner og med behandlingssteder, foretages som
udgangspunkt ud fra viden om forhold til fare for patientsikkerheden, som styrelsen
far kendskab til (reaktivt). Denne viden kommer blandt andet fra afggrelser i pati-
entklagesager, domstolene og tandlaegenaevnene, fra pressen eller fra henvendel-
ser fra borgere og personale ansat pa sundhedsomradet.

Pa seerlige omrader er der dog efter de gaeldende retsregler bestemt, at styrelsens
organisatoriske tilsyn skal gennemfgres som faste tilbagevendende tilsynsbesgg
(proaktivt).

Det geelder styrelsens tilsyn med de sundhedsmaessige forhold pa plejehjem, hvor
styrelsen skal fast ud pa tilsyn en gang om aret. Det gaelder ogsa tilsynet med Kli-
nikker, hvor der udfagres kosmetisk behandling, hvor styrelsen skal ud pa tilsyn ca.
hvert 2. ar (KOS-tilsyn).

Endelig geelder det tilsynet med private sygehuse, klinikker m.v., hvor der udfgres
lzegelig patientbehandling, hvor styrelsen skal ud pa tilsyn hvert 3. ar (PRIV-tilsyn).

Langt stagrstedelen af Styrelsen for Patientsikkerheds ressourcer til det generelle til-
syn er bundet op pa de faste tilbagevendende tilsyn med plejehjem, klinikker, hvor
der udfgres kosmetisk behandling samt med private sygehuse, klinikker m.v., hvor
der udfares leegelig patientbehandling.

2.1.2. Kritik af den daveerende Sundhedsstyrelses tilsyn og indgaelse af politisk af-
tale om fremtidens tilsyn

Pa baggrund af en raekke konkrete tilsynssager, hvor den daveerende Sundheds-
styrelse havde veeret for leenge om at skride ind, og hvor sagsbehandlingen savne-
de den forngdne kvalitet, iveerksatte det daveerende Ministerie for Sundhed og Fo-
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rebyggelse og styrelsen en raekke initiativer, herunder en uvildig undersggelse af
styrelsens tilsynsvirksomhed gennemfart af den Europaeiske Tilsynssammensilut-
ning, EPSO.

EPSO offentliggjorte sin rapport i sommeren 2014. EPSO fremkom med en raekke

anbefalinger. Blandt andet pegede rapporten p4, at styrelsen havde for mange res-
sourcer bundet op pa de lovbundne frekvensbaserede tilsyn, og at det kunne over-
vejes at erstatte disse med et mere risikobaseret tilsyn.

Som opfalgning pa EPSO-rapporten udarbejdede styrelsen en handlingsplan, som
foreld i efteraret 2014. Nogle af elementerne heri var en omleegning af styrelsens
organisation, styrkelse af styrelsens kvalitetsarbejde og etablering af en tilsynsud-
dannelse for styrelsens medarbejdere. Som en del af handlingsplanen skulle der
ogsa udarbejdes en analyse af en mulig omleegning af styrelsens tilsynsvirksomhed
til en mere proaktiv og risikobaseret tilgang. | forleengelse af handlingsplanen udar-
bejdede Kammeradvokaten ogsa en forvaltningsretlig gennemgang af styrelsens
sagsbehandling.

For at genoprette tilliden til den daveerende Sundhedsstyrelses tilsyn med sund-
hedspersoner og det generelle tilsyn pa sundhedsomradet, blev der den 7. maj
2015 indgaet en bred politisk aftale om tilretteleeggelsen af fremtidens tilsyn. Der
blev desuden udarbejdet et kommissorium for en advokatundersggelse af styrel-
sens tilsynssager med leeger.

Aftalen bestar af en raekke elementer, som alle er eller er ved at blive implemente-
ret.

Seerligt kan neevnes en gget demokratisk indsigt i Styrelsen for Patientsikkerheds
arbejde blandt andet i form af etablering af halvarlige mader mellem Folketingets
Sundheds- og Zldreudvalg og styrelsen, hvor udvalget blandt andet kan fa lejlig-
hed til at spgrge ind til temaer af seerlig internesse. Desuden har styrelsen aendret
journaliseringspraksis, som sikrer et bedre overblik over og adgang til sagerne, li-
gesom systemet er blevet indrettet, sa det imgdeser stgrst mulig abenhed inden for
lovgivningens rammer. Herudover blev Styrelsen for Patientsikkerhed etableret pr.
8. oktober 2015. Styrelsens kerneopgave er at sikre, at patientsikkerheden er i or-
den. | forleengelse af den politiske aftale er det afgreenset i hvilket begraenset om-
fang styrelsen kan ggre brug af frivillige aftaler i sagsbehandlingen,_og styrelsen
har igangsat en proces, der skal hgjne kvaliteten af de specialleegeerkleeringer,
som styrelsen bygger sine vurderinger pa i sager om sundhedspersoners eg-
nethed.

Seerligt i forhold til styrelsens generelle tilsyn, blev det med aftalen besluttet at om-
laegge tilsyn med plejehjem og i stedet ggre tilsynet mere risikobaseret. Desuden
blev det aftalt, at et politisk beslutningsopleeg skulle preesentere forskellige model-
ler for et risikobaseret tilsyn, hvor de faste tilbagevendende tilsyn spiller en starre
eller mindre rolle i forhold til det risikobaserede tilsyn. Opleegget har veeret gen-
stand for politiske forhandlinger og udmgntningen heraf er indeholdt i de almindeli-
ge bemeerker afsnit 2.2.1.
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2.2. Lovforslagets baggrund og formal

2.2.1. Omleaegning til risikobaseret tilsyn
Starstedelen af de ressourcer, som Styrelsen for Patientsikkerhed har til radighed
til det organisatoriske tilsyn med behandlingssteder benyttes til at udfere lovbe-
stemte faste tilbagevendende tilsyn med plejehjem, kosmetiske klinikker og private
sygehuse, klinikker m.v., se neermere afsnit 2.1.1. i lovforslagets almindelige be-
meerkninger. Disse tilsyn skal udfgres uanset, om der foreligger en konkret fare for
patientsikkerheden pa de pagaeldende behandlingssteder.

Det er Styrelsen for Patientsikkerheds faglige vurdering, at der er betydelige risici
for patientsikkerheden, der ikke adresseres med den nuveaerende tilgang. Der fares
eksempelvis stort set ikke organisatorisk tilsyn med almen praksis, visse bosteder
og offentlige hospitaler.

Den nuveerende tilsynsstruktur har udviklet sig gradvist som svar pa en reekke en-
kelte begivenheder. Den samlede tilsynsstruktur bygger saledes ikke pa en hel-
hedsvurdering af, hvorledes tilsynet mest hensigtsmaessigt tilrettelaegges.

Med et risikobaseret tilsyn anvendes ressourcerne der, hvor risikoen for patientsik-
kerheden ud fra en lgbende helhedsbetragtning er starst, herunder ikke mindst ved
at inddrage sundhedsdata mere intensivt i risikovurderingen af potentielle tilsyns-
omrader.

Det er vigtigt, at tilsynet seetter ind, hvor der er starst risici for patientsikkerheden.
Derfor foreslas det, at omlaegge tilsynet til et risikobaseret tilsyn. Dermed ophaeves
de nuvaerende faste tilbagevendende tilsyn med plejehjem, kosmetiske klinikker og
private sygehuse, klinikker m.v., og Styrelsen for Patientsikkerheds gaeldende pligt
til at fare et generelt reaktivt tilsyn suppleres med indfarelsen af en pligt for styrel-
sen til ogsa at fare et proaktivt risikobaseret tilsyn. Dette har til formal, at Styrelsen
for Patientsikkerhed kan fokusere ressourcerne og pa baggrund af relevant data
saette ind, hvor der er starst risici for patientsikkerheden.

Som opfalgning pa den politiske aftale af 7. maj 2015 om tilretteleeggelsen af frem-
tidens tilsyn, har der blandt Folketingets partier veeret forhandlinger om, hvordan
omlaegningen til et mere risikobaseret tilsyn skal udmgntes, se naermere afsnit
2.1.2 i lovforslagets almindelige bemeerkninger. Neerveerende forslag er den retlige
udmgntning af resultatet af disse forhandlinger.

2.2.2. Forenkling og oprydning i tilsynsbestemmelser
Det er efter regeringens opfattelse vigtigt, at de regler, som regulerer tilsynet med
sundhedspersoner og andre personer inden for sundhedsvaesenet, er gennem-
skuelige og samles i ét regelsaet.

Der er i dag bade i sundhedslovens § 215 og kapitel 3 og 7 i lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed fastsat regler om Styrelsen
for Patientsikkerheds (tidligere Sundhedsstyrelsen) tilsyn med sundhedspersoner
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og andre personer inden for sundhedsveaesenet (individtilsynet), samt tilsynsforan-
staltninger og fraskrivelse af autorisation m.v.

Med denne del af lovforslaget foreslas derfor— udover en raekke nye regler og ind-
holdsmaessige eendringer, jf. de almindelige bemeerkninger afsnit 3.3.-3.11. — en
vis omstrukturering, nyaffattelse og preecisering af de gaeldende regler, hvorved
der ikke sker indholdsmaessige eendringer, jf. nedenfor.

Det foreslas, at reglerne om Styrelsen for Patientsikkerheds individtilsyn samles i
kapitel 3 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed. Dermed skabes et bedre samlet overblik over reglerne for individtilsynet.
Kapitlet foreslas i neevnte raekkefglge at indeholde regler om afgraensning af indi-
vidtilsynet, oplysningspligt, tilsynsforanstaltninger, herunder varig og midlertidig au-
torisationsfratagelse og indskraenkning af virksomhedsomrade, afgarelser med vil-
kar, forbud, pabud, skeerpet tilsyn, suspension, frivillige autorisationsfraskrivelser
og indskraenkninger. Herefter falge regler om procedurer for autorisationsfratagel-
se og generhvervelse af autorisation, offentliggerelse af tilsynsforanstaltninger
m.v., bortfald af retten til selvstaendigt fagligt virke og afskeering af administrativ
klageadgang.

2.2.3. Lempelse af farekriteriet ved midlertidig autorisationsfratagelse eller
virksomhedsindskraenkning
Det er efter regeringens opfattelse hensigtsmaessigt, at patientsikkerheden sikres
saledes, at danske patienter ikke skal kunne risikere at mgde farlige laeger, der ud-
farer faglig virksomhed.

Det foreslas derfor at @endre lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, saledes at farekriteriet ved Styrelsen for Patientsik-
kerheds afggrelser om midlertidig autorisationsfratagelse lempes. Efter forslaget
skal der veere en begrundet mistanke om fare for patientsikkerheden pa grund af
faglige mangler eller manglende egnethed. Det er saledes efter forslaget ikke leen-
gere et krav, at en sundhedspersons virksomhed skgnnes at frembyde overhaen-
gende fare for patientsikkerheden.

2.2.4. Mulighed for virksomhedsindskraenkning i egnethedssager og fortsat
mulighed for midlertidig virksomhedsindskraenkning pa grund af faglige
mangler

Det er regeringens opfattelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed som led i tilsyn
med sundhedspersoner og varetagelse af patientsikkerheden skal have mulighed
at anvende de tilsynsforanstaltninger, der konkret er mest hensigtsmaessige, og
som ikke er ungdigt indgribende.

Det foreslas derfor, at en sundhedsperson, der pa grund af for eksempel sygdom
eller misbrug udger en fare for patientsikkerheden, skal kunne fa sit virksomheds-
omrade indskreenket varigt ved dom eller midlertidig af Styrelsen for Patientsikker-
hed.
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Der vil fortsat veere mulighed for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan treeffe afge-
relse om midlertidig virksomhedsindskraenkning, hvor der er begrundet mistanke
om at, en sundhedsperson er til fare for patientsikkerheden pa grund af alvorlig el-
ler gentagen kritisabel faglig virksomhed pa et eller flere faglige omrader.

2.2.5. Autorisationsfratagelse eller indskraenkning i virksomhedsomrade i for-
hold til danske autoriserede sundhedspersoner, der far en rettighedsind-
skreenkning i udlandet

Det er efter regeringens opfattelse afgarende, at patienter kan stole pa, at de
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvaesnet eller i gvrigt udfarer faglig virk-
somhed i Danmark, har de rette kompetencer og lever op til det store ansvar, de
har. Det findes derfor hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed af hensyn
til patienternes sikkerhed skrider hurtigt ind, sa det undgas, at patienter lider over-
last.

Det foreslas derfor at @endre lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, sa sundhedspersoner automatisk far frataget eller
indskraenket deres danske autorisation, hvis de i udlandet har faet frataget eller
indskraenket retten til at udgve det erhverv, som er omfattet af den danske autori-
sation. Efterfglgende kan sundhedspersonen anmode om en konkret vurdering af
behovet for autorisationsfratagelsen eller indskraenkningen. Hvis autorisationsfra-
tagelsen eller -indskraenkningen opretholdes, kan sundhedspersonen begaere sa-
gen indbragt for domstolene.

2.2.6. Mulighed for forbud mod at udgve virksomhed under oplysning af en sag
om midlertidig autorisationsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning
Det er efter regeringens opfattelse hensigtsmaessigt af hensyn til varetagelse af
hensynet til patientsikkerheden, at Styrelsen for Patientsikkerheden i seerlige til-
feelde far muligheden for om ngdvendigt at forbyde sundhedspersoner at udfare
faglig virksomhed, mens det oplyses, om der er grundlag for at sag om midlertidig
virksomhedsindskraenkning eller autorisationsfratagelse.

2.2.7. Mulighed for suspension af autorisation
Det er efter regeringens opfattelse hensigtsmaessigt af hensyn til varetagelse af
patientsikkerheden, at Styrelsen for Patientsikkerhed i forhold til sundhedsperso-
ner, der ophgrer med faglig virksomhed i Danmark for en periode eller indtil videre,
far mulighed for at blive bekendt med, hvis den pagaeldende igen pabegynder fag-
lig virksomhed i Danmark.

Det foreslas derfor, at Styrelsen for Patientsikkerhed far muligheden for om ngd-
vendigt at suspendere en sundhedspersons autorisation i periode, hvor den pa-
geeldende pa grund af for eksempel sygdom, udrejse, pension eller lignende ophg-
rer med faglig virksomhed i Danmark

2.2.8. Styrkelse af muligheder for midlertidig og permanent autorisationsfrata-
gelse
Det er efter regeringens opfattelse hensigtsmaessigt, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed har de forngdne foranstaltninger at bringe i anvendelse som led i tilsyn
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med sundhedspersoner, og at mulighederne for midlertidig eller varig autorisati-
onsfratagelse falgelig udvides.

Det er endvidere hensigtsmaessigt, at der sa vidt muligt gaelder de samme mulig-
heder for at skride ind over for manglende overholdelse af domme eller afggrelser
som led i tilsyn med sundhedspersoner, uagtet om dommen eller afggrelsen er
truffet som led i en sag om faglige mangler eller manglende egnethed.

Det foreslas, at der bliver mulighed for varig autorisationsfratagelse, hvis en sund-
hedsperson ikke overholder midlertidig virksomhedsindskraenkning i en eg-
nethedssag.

Det foreslas, at der ogsa bliver mulighed for varig autorisationsfratagelse, hvis en
sundhedsperson ikke overholder en varig virksomhedsindskraenkning pa grund af
enten manglende egnethed eller faglige mangler. Det foreslas, at der bliver mulig-
hed for varig autorisationsfratagelse, hvis en sundhedsperson ikke overholder en
varig virksomhedsindskraenkning pa grund af indskraenkning i en udenlandsk auto-
risation.

Det foreslas, at der bliver mulighed for varig autorisationsfratagelse, hvis en sund-
hedsperson ikke overholder en afgarelse om midlertidig autorisationsfratagelse pa
grund af enten manglende egnethed eller faglige mangler.

Det foreslas, at der ogsa bliver mulighed for varig autorisationsfratagelse, hvis en
sundhedsperson ikke overholder en midlertidig virksomhedsindskraenkning pa
grund af manglende egnethed.

Det foreslas, at der bliver mulighed for varig eller midlertidig autorisationsfratagelse
eller midlertidig virksomhedsindskraenkning, hvis en sundhedsperson ikke overhol-
der en afgarelse om suspension pa grund af enten manglende egnethed eller fag-

lige mangler.

Det foreslas, at der bliver mulighed for varig eller midlertidig autorisationsfratagelse
eller midlertidig virksomhedsindskraenkning, hvis en sundhedsperson ikke overhol-
der en afgarelse om forbud pa grund af enten manglende egnethed eller faglige
mangler.

Det foreslas, at der bliver mulighed for midlertidig autorisationsfratagelse eller virk-
somhedsindskraenkning, hvis en sundhedsperson ikke overholder et fagligt pabud.

De foresladede bestemmelser skal saledes ses som supplement til de allerede
geeldende muligheder for autorisationsfratagelse, som er beskrevet i afsnit 3.2.1.3.
0g 3.2.1.6. i de almindelige bemaerkninger.

2.2.9. Sagsoplysning, pabud om medvirken til oplysning af sager om egnethed
og afgarelser med vilkar i sager om egnethed
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Det er efter regeringens opfattelse vigtigt at sikre klare retningslinjer for sundheds-
personers pligt til at medvirke til oplysning af tilsynsager om sundhedspersoners
faglige mangler og sager om sundhedspersoners egnethed.

Med de foreslaede bestemmelser sikres ogsa klare regler for Styrelsen for Patient-
sikkerheds brug af pabud om medvirken til oplysning af en tilsynssag om sund-
hedspersoners egnethed.

Endelig sikres med de foreslaede bestemmelser, at Styrelsen for Patientsikkerhed
far klar hjemmel til at treeffe afgarelse om at henleegge en sag om varig autorisati-
onsfratagelse eller virksomhedsindskraenkning grundet manglende egnethed eller
sag om midlertidig autorisationsfratagelse eller indskraenkning af virksomhedsom-
rade grundet manglende egnethed pa vilkar af, at den pa geeldende sundhedsper-
son overholder neermere fastsatte vilkar om behandling, kontrolforanstaltninger
m.v.

2.2.10. Offentliggarelse af frivillig ordinationsindskreenkning, forbud suspension
m.v. og bemyndigelse til at fastseette neermere regler om offentliggarel-
se

Det er regeringens opfattelse, at det er vigtigt, at borgere og arbejdsgivere m.fl. far
mulighed for at sikre sig, at en autoriseret sundhedsperson ikke er frataget retten
til eller har begreensninger i retten til at udgve erhvervet, og at borgere bliver i
stand til at treeffe et kvalificeret valg inden for sundhedsvaesnet.

| dag offentliggar Styrelsen for Patientsikkerhed en stor del af de afggrelser og
domme, hvori styrelsen eller domstolene begraenser eller indskreenker autorisere-
de sundhedspersoners mulighed for at udgve sit erhverv.

Der er saledes veesentlige samfundsmaessige interesser forbundet med offentlig-
gerelsesordningen, og regeringen forslar derfor, at offentliggarelsesordningen vi-
derefares og udvides, saledes at der bliver pligt til at offentliggere yderligere op-
lysninger.

2.2.11.Indskreenkning af virkemuligheder for laeger, hvis ret til selvstaendigt vir-
ke er bortfaldet
Det er efter regeringens opfattelse vigtigt at sikre, at patienter ikke mades af laeger
i almen praksis, der ikke har faet forleenget deres ret til selvsteendigt virke.

Derfor foreslas det, at de gaeldende regler aendres saledes, at leeger, hvis ret til
selvsteendigt virke er bortfaldet efter det 75. ar, ikke leengere har mulighed for at
virke som amanuensis hos eller midlertidig stedfortraeder for en alment praktise-
rende leege. De pagaeldende laeger vil fortsat have mulighed for at virke i en un-
derordnet stilling pa et sygehus, hvor der vil veere andre lzeger til at have det over-
ordnede ansvar for den faglige virksomhed.

2.2.12. Bortfald af betegnelsen "embedsleeger”
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Det er efter regeringens opfattelse vigtigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed har det
rette grundlag for at skabe en robust, klar og entydig organisering af tilsynsarbej-
det til sikring af patientsikkerheden.

Til brug herfor har Styrelsen for Patientsikkerhed i sin handlingsplan fra sommeren
2014 peget pa behovet for bl.a. at ophaeve begreberne embedslaege og embeds-
lzegeinstitution.

Styrelsen anfgrer i handlingsplanen som en forudseetning, at lovgivningens be-
stemmelser om tre embedslaegeinstitutioner ophaeves, at titlen embedsleege op-
haeves (hvorefter titlen overlaege anvendes), og at bestemmelser i lovgivningen,
der beskriver embedslaegeinstitutionernes opgaveportefglje, andres, saledes at
opgaverne i stedet placeres hos styrelsen.

Det foreslas derfor, at betegnelsen embedsleeger, embedslaegeinstitution og lig-
nende udgar af relevante love og erstattes af Styrelsen for Patientsikkerhed, hvor
det er relevant.

Formalet med denne del af lovforslaget er at tydeliggare Styrelsen for Patientsik-
kerheds opgaver, herunder at tydeliggare at styrelsens nuveerende tre decentrale
enheder — pa linje med andre enheder i styrelsen — indgar i styrelsens samlede or-
ganisation og opgavevaretagelse. Formalet er endvidere at sikre, at anvendelsen
af betegnelsen embedsleeger eller lignende i lovgivningen ikke har betydning for
styrelsens muligheder for at tilrettelsegge udfarelsen af sine myndighedsopgaver
mest hensigtsmaessigt.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil fortsat skulle have to decentrale lokaliteter place-
ret vest for Storebeelt (deekkende Region Syddanmark, Region Midtjylland og Re-
gion Nordjylland), og styrelsen vil fortsat skulle varetage de opgaver, som styrel-
sens embedslaegeinstitutioner i dag pa visse omrader er tillagt i lovgivningen.

2.2.13. /£ndringer som fglge af oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed
Det er efter regeringens opfattelse vigtigt, at der er klare lovgivningsmeessige
rammer som falge af oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Sammenlaagningen af det tidligere Patientombud med Sundhedsstyrelsens tidlige-
re tilsynsenheder i forbindelse med oprettelsen af Styrelsen for Patientsikkerhed
har saledes haft konsekvenser, som giver grundlag for loveendringer. Tilsvarende
for varetagelsen af de opgaver, som forbliver i Sundhedsstyrelsen.

Det foreslas, at det fremgar af sundhedsloven, at Styrelsen for Patientsikkerheds
ansvarsomrade vedrgrer den centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters
sikkerhed og rettigheder, at styrelsen skal vejlede om udfgrelsen af de sundheds-
faglige opgaver inden for styrelsens ansvarsomrade, og at styrelsen skal radgive
andre myndigheder om i hygiejniske, miljgmaessige og socialmedicinske forhold.

Det foreslas praeciseret, at Sundhedsstyrelsen ogsa fremadrettet skal falge sund-
hedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver tid veerende faglige viden
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pa sundhedsomradet. Styrelsen skal endvidere orientere offentligheden, nar seerli-
ge sundhedsmaessige forhold gar det ngdvendigt, og orientere Styrelsen for Pati-
entsikkerhed om forhold, der er relevante for tilsynet med sundhedsomradet.

Det foreslas pa en raekke omrader i sundhedsloven preeciseret, at der er overgaet
kompetence fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed, og at Styrel-
sen for Patientsikkerhed har overtaget Patientombuddets opgaver.

Det foreslas pa en raekke omrader i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed preaeciseret, at der er overgdet kompetence fra
Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas pa en reekke omrader i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveaesenet konsekvensaendringer som fglge af, at der er overgaet kompe-
tence fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed, og at Styrelsen for
Patientsikkerhed har overtaget Patientombuddets opgaver.

| lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet foreslas det og-
sa klargjort, at modtagne klager i Styrelsen for Patientsikkerhed som led i vareta-
gelsen af opgaver i tilkknytning til patientklagesystemet kan anvendes som led i sty-
relsens varetagelse af opgaver i tilknytning til tilsyn med sundhedspersoner m.v.

| lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet foreslas ogsa
tydeliggjort, at takstfinansieringen af styrelsen for Patientsikkerheds klagesagsbe-
handling blandt andet ikke geelder for de opgaver vedrgrende tilsyn, som er over-
fart fra Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det foreslas endvidere, at Styrelsen for Patientsikkerhed (tilsynsdelen) kan indbe-
rette sager vedrgrende konkrete sundhedspersoner for Sundhedsvaesenets Disci-
plingernagvn.

Det forslas yderligere, at Styrelsen for Patientsikkerhed fremadrettet ikke kan be-
handle klager, der omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds tilslutning til, at en
sundhedsperson gennemfgrer behandlingen af en patient, der varigt mangler ev-
nen til at give informeret samtykke,. Tilsvarende foreslas i forhold til klager, der
omhandler videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til forskning og statistik, som
forudseetter godkendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed.

Klager, der omhandler Styrelsen for Patientsikkerheds tilslutning til, at en sund-
hedsperson gennemfgrer behandlingen pa en patient, der varigt mangler evnen til
at give informeret samtykke, kan herefter alene behandles af Sundhedsveesenets
Disciplinzernaevn, der ogsa efter gaeldende ret har kompetence pa dette omrade.
Tilsvarende geelder klager, der omhandler videregivelse af helbredsoplysninger
m.v. til forskning og statistik, som forudsaetter godkendelse af Styrelsen for Pati-
entsikkerhed.

Endelig foreslas det, at Styrelsen for Patientsikkerhed fremadrettet ikke kan be-
handle klager, der vedrgrer sundhedslovens afsnit IV om transplantation, men at
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kompetencen pa dette omrade fremadrettet overgar Sundhedsveaesenets Discipli-
neernaevn.

2.2.14. Videregivelse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret
Der er regeringens opfattelse, at det er vigtigt at sikre, at oplysninger om laegehen-
fgrbare ordination af leegemidler og borgerens CPR-nummer kan anvendes i vide-
re omfang, og hvor det er relevant. Derfor foreslas det at aendre apotekerlovens §
§ 11, stk. 3, og 4, som affattes ved denne lovs § 4, nr. 1 og 2.

Det vil eksempelvis veere tilfaeldet, hvor det skal afklares, om en laege har fart til-
straekkelig journal, og hvor det umiddelbart er sveert at finde ud af, hvor meget eller
hvor lidt medicin der er udskrevet til den enkelte patient, herunder hvor ordinatio-
nerne ligger flere ar tilbage. Det foreslas ogsa, at der kan videregives oplysninger
til Styrelsen for Patientsikkerhed og Patienterstatningen i forbindelse med behand-
lingen af klager- og erstatningssager med henblik pa at give myndighederne et
bedre grundlag til at behandle klage- og erstatningssager.

Det foreslas desuden med forslaget til en ny bestemmelse i apotekerlovens § 11,
stk.5, som affattet ved denne lovs § 4, nr. 3, at harmonisere reglerne om videregi-
velse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret til forsknings- og statistik-
formal med reglerne om videregivelse fra gvrige sundhedsregistre, sadledes at det
under iagttagelse af persondatarettens regler bliver mere smidigt kunne forske i
oplysninger om ordinationer m.v.

2.2.15. Overfarsel af oplysninger fra Det feelles Medicinkort til Leegemiddelstati-
stikregisteret

Det foreslas at zendre sundhedslovens § 157 og § 157 a, som affattet ved denne
lovs § 1, nr. 3 — 6, hvormed ministeren bemyndiges til at fastsaette regler om, at
der kan videregives lsegemiddel- og vaccinationsoplysninger (fra programmet Fael-
les MedicinKort (FMK) og Det Danske Vaccinationsregister (DDV)) til Leegemid-
deladministrationsregisteret, sdledes at datakvaliteten i Leegemiddeladministrati-
onsregisteret gges samt tilfgres nye oplysninger, og derved bliver mere deekkende
og anvendeligt bl.a. i forhold til myndigheders tilsyn med laeger og tandleeger samt
til statistik over medicinforbruget i Danmark.

2.2.16. Styrkelse af indberetning af oplysninger til centrale sundhedsmyndighe-
der
Det er regeringens opfattelse, at systematisk brug af data er centralt for kvalitets-
udviklingen i sundhedsveesenet.

Med henblik pa at understgtte patientsikkerheden og kvalitetsudviklingen i sund-
hedsveesenet foreslas det derfor at udvide personkredsen i sundhedslovens § 195,
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 10, sdledes at der fremadrettet kan fastsaettes
naermere regler om, at autoriserede sundhedspersoner skal indberette oplysninger
til de centrale sundhedsmyndigheder. | dag er pligten alene rettet mod regioner,
kommuner, private personer eller institutioner der driver sygehuse, og praktiseren-
de sundhedspersoner.
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Udvidelsen kan eksempelvis veere relevant i forbindelse med etableringen af et na-
tionalt implantatregister. Et sddant register vil med fordel kunne omfatte oplysnin-
ger indberettet fra alle autoriserede sundhedspersoner, og dermed behandlinger,
som ydes af disse, uanset hvor i sundhedsvaesenet. Et sadant register vil veere til
gavn for patienternes sikkerhed, da det dels styrker mulighederne for viden til brug
for tilsyn og markedsovervagning med omradet, og dels gar det muligt hurtig at til-
bagekalde implantater, hvor fejl opdages i bestemte type implantater.

2.2.17. Evaluering
En evaluering af de veesentligste eendringer, der fglger af dette lovforslag, vil blive
iveerksat 3 ar efter, at de eendringer med det seneste ikrafttraedelsestidspunkt er
trad i kraft (1. januar 2017).

Omfattet af evalueringen er de aendringer, der er omfattet af de almindelige be-
maerkninger afsnit 2.2.1. og 2.2.3.-2.2.11.

Hvad angar omlaegningen til et risikobaseret tilsyn, jf. afsnit 3.1. i lovforslagets al-
mindelige bemaerkninger, vil evalueringen kunne tjene som grundlag for en stilling-
tagen til, i hvilket omfang omlaegningen af tilsynet har medvirket til at fremme de
gnskede formal, herunder om det er den rette kreds af behandlingssteder, der om-
fattes af det risikobaserede tilsyn, og om Styrelsen for Patientsikkerheds kapacitet
til at udfare tilsynet er den rette. Endvidere vil der i evalueringen blive set pa, hvor-
vidt gebyrstrukturen og antallet af kategorier af behandlingssteder skal justeres.
Evalueringen vil sdledes ogsa danne basis for en vurdering af behovet for at fore-
tage tilpasninger af tilsynsmodellen.

3. Lovforslagets hovedpunkter

3.2,  Omleegning til risikobaseret tilsyn
3.2.1. Geeldende ret

3.1.1.1. Det generelle tilsyn
Ifglge sundhedslovens § 213, stk. 1, skal Styrelsen for Patientsikkerhed fglge sund-
hedsforholdene og holde sig orienteret om den til enhver tid vaerende faglige viden pa
sundhedsomradet. Endvidere skal Styrelsen for Patientsikkerhed orientere vedkom-
mende myndighed i forngdent omfang, nar styrelsen bliver bekendt med overtreedelser
eller mangler pa sundhedsomradet, jf. sundhedslovens § 213, stk. 2, 1. pkt.

Der er hverken i loven eller i forarbejderne hertil givet udtryk for, hvilke naermere pligter
Styrelsen for Patientsikkerhed har som fglge af, at den skal falge sundhedsforholdene
og holde sig orienteret om den til enhver tid veerende faglige viden pa sundhedsomra-
det. Det antages dog, at pligten adskiller sig fra det individorienterede tilsyn med enkel-
te sundhedspersoner, idet der er tale om forhold af en karakter, der langt fra altid kan
henfares til enkelte personer.

Tilsynsforpligtelsen indebeerer en forpligtelse til at "fglge med”, det vil sige at indhente
oplysninger, foretage undersggelser, herunder inspektioner, og fremkomme med vejle-
dende eller vurderende udtalelser.
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Sundhedsloven § 213 foreskriver saledes, at tilsynet skal ske reaktivt. Styrelsen for
Patientsikkerhed har sdledes som udgangspunkt ikke til opgave ogsa at foretage tilsyn
proaktivt ud over de lovbundne faste tilbagevendende tilsyn pa plejehjem, kosmetiske
klinikker og private leegelige behandlingssteder, jf. afsnit 3.1.1.2-3.1.1.4 i lovforslagets
almindelige bemaerkninger. Dette proaktive tilsyn er ikke betinget af, at styrelsen har
faet viden om patientsikkerhedsmaessige problemer, men at styrelsen selv aktivt kon-
trollerer og falger op p&, om de regler, som styrelsen farer tilsyn med, overholdes.

Det reaktive tilsyn indebeerer, at styrelsen kan, men ikke i dag er forpligtet til, at foreta-
ge aktiv kontrol i form af eksempelvis tilsynsbesgg, hvis styrelsen ikke er i besiddelse
af oplysninger, der konkret giver begrundet mistanke om veesentlige risici for patient-
sikkerheden. Det er sdledes ikke forudsat med de gaeldende regler, at styrelsen er for-
pligtet til en labende aktiv indsamling af viden med det formal at identificere omrader,
hvor der er vaesentlige patientsikkerhedsmaessige problemer.

Det vil sige, at tilsynet, udover de lovbundne faste tilbagevendende tilsyn pa plejehjem,
kosmetiske klinikker og private leegelige behandlingssteder, traditionelt fgres pa bag-
grund af viden og oplysninger, som tilgar styrelsen. Oplysningerne kan eksempelvis
besta i indberetninger, informationer fra retslaegelige ligsyn, indberetning fra borgere
eller sundhedsprofessionelle, afgarelser fra patientklagesystemet eller via medieomta-
le. Det reaktive tilsyn sker ex officio, og styrelsen er derfor ikke forpligtet til at reagere
pa alle henvendelser, men hvis styrelsen bliver bekendt med forhold, der tyder pa over-
treedelser eller mangler pa sundhedsomradet, skal styrelsen reagere pa dette. Det er
en samlet vurdering af graden af sandsynlighed for, at der foreligger fejl m.v., og gra-
den af den eventuelle fejls vaesentlighed, der er afgagrende for, om styrelsen bgr fore-
tage en naermere opfalgning.

3.1.1.2. Tilsyn med plejehjem m.v.

Det fglger af § 219 i sundhedsloven, at Styrelsen for Patientsikkerhed som udgangs-
punkt én gang arligt skal gennemfgre et uanmeldt tilsynsbesgg vedrarende de
sundhedsmaessige forhold pa plejehjem m.v. omfattet af lov om social service, i pleje-
boligbebyggelser omfattet af lov om almene boliger m.v. eller lov om boliger for seldre
og personer med handicap og andre tilsvarende boligenheder i kommunen. Tilsynet
omfatter indsatsen over for de svage, aeldre beboere og lejere, der modtager kommu-
nale serviceydelser.

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

Styrelsen for Patientsikkerhed skal pase, at der falges op pa eventuelle kritisable
sundhedsmaessige forhold, der matte vaere konstateret ved tilsynsbesgg. Det er den
kommunale myndigheds ansvar, at der bliver rettet op pa eventuelle kritisable,
sundhedsmaessige forhold, der matte vaere blevet pavist under det sundhedsfaglige
tilsynsbesgag.

Styrelsen for Patientsikkerheds generelle tilsynsforpligtelse efter sundhedslovens § 213
bergres ikke af denne saerlige tilsynsordning.
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3.1.1.3. Tilsyn med kosmetiske behandlingssteder

Ifglge 8 71, stk. 5, og 8§ 72, stk. 2, i lov autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed registrerer og farer Styrelsen for Patientsikkerhed et udvidet
tilsyn med klinikker, hvor sundhedspersoner, der er registreret hertil, udfgrer kosmetisk
behandling (KOS-tilsyn). Styrelsen er i § 71 og § 72 pa en raekke omrader bemyndiget
til at fastsaette regler om udfgrelse af kosmetisk behandling, om registrering som betin-
gelse for at udfgre kosmetisk behandling og om gebyr.

Styrelsen for Patientsikkerhed farer et tilbagevendende tilsyn med kosmetiske behand-
lingssteder. Tilsynene gennemfares saledes regelmaessigt uden, at der foreligger en
konkret mistanke om risiko for patientsikkerheden. Tilsynsfrekvensen er efter behov og
som minimum hvert 3 ar. Styrelsen kan opstille krav til klinikkernes faglige virksomhed
og kan foretage opfalgende tilsynsbesgg. Der kan ogsa gennemfares tilsynsbesag,
som er udsprunget af en konkret anmeldelse eller pa baggrund af oplysninger, som
Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget, eller besgget kan udspringe af en konkret
tilsynssag.

Som led i tilsynet pases om der foreligger hel, delvis eller manglende opfyldelse af for-
skellige malepunkter vedrgrende udfgrelsen af den kosmetiske behandling pa det pa-
geeldende behandlingssted.

Styrelsen for Patientsikkerhed har i bekendtggrelse nr. 834 af 27. juni 2014 om kosme-
tisk behandling fastsat neermere regler om kosmetisk behandling. Det fglger af § 26 i
bekendtggrelsen, at styrelsen pa sin hjemmeside blandt andet offentliggar oplysninger,
om hvilke autoriserede sundhedspersoner der er registreret til at udfare kosmetisk be-
handling, og pa hvilket behandlingssted behandlingen foregar.

Videre fglger af bestemmelsen, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan offentliggere re-
sultatet af tilsynet med de enkelte sundhedspersoners kosmetiske virksomhed og med
behandlingsstedet. Oplysningerne er tilgeengelige pa styrelsens hjiemmeside. Endelig
falger det af bestemmelsen, at den registrerede sundhedsperson tydeligt pa hjemme-
siden for den eller de klinikker, hvor personen er registreret, skal oplyse om registrerin-
gen.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan som led i dette tilsyn opstille sundhedsfaglige krauv til
den klinik, hvor den sundhedsperson, der er registreret, udfgrer kosmetisk behandling.
Styrelsen har saledes i kraft af disse regler befgijelse til at pavirke selve den sundheds-
faglige drift af klinikken. Som reaktion for ikke at efterkomme for eksempel styrelsens
faglige pabud kan en konkret sundhedsperson slettes fra registret, og vedkommende
kan dermed miste sin ret til at udfgre kosmetisk behandling.

Styrelsen for Patientsikkerheds generelle tilsynsforpligtelse efter sundhedslovens § 213
bergres ikke af denne seerlige tilsynsordning.

Leeger, der ansgger om registrering til at udfare kosmetisk behandling, skal for regi-
streringen og herefter arligt betale et gebyr til deekning af styrelsens udgifter i forbindel-
se med registreringsordningen og tilsyn. Der er i bekendtggrelsen nr. 834 af 27. juni
2014 fastsat nsermere regler herfor.
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3.1.1.4 Tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis

Det folger af sundhedslovens § 215 a, stk. 1 og 2, at alle private sygehuse, klinikker og
praksis — med 4 undtagelser, herunder almen praksis — skal lade sig registrere hos
Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis der pa stedet udfgres laegelig patientbehandling.
Registrering skal saledes ikke foretages, hvis der pa det private behandlingssted alene
tilbydes ikke-leegelig behandling.

Styrelsen for Patientsikkerhed har, jf. sundhedslovens § 215 a, stk.8, ved bekendtga-
relse nr. 835 af 27. juni 2014 fastsat neermere regler om registreringsordningen, herun-
der om at registrering skal ske elektronisk. Styrelsen har endvidere udstedt vejledning
nr. 9454 af 27. juni 2014 om registrering af og tilsyn med visse private sygehuse, kli-
nikker og praksis.

Tilsynet med de registrerede behandlingssteder (PRIV-tilsyn) er en kombination af et
fast tilbagevendende tilsyn, hvorved alle private sygehuse og klinikker og praksis, som
udfgrer leegelig patientbehandling, med faste mellemrum modtager et almindeligt til-
synsbesgg, samt tematiserede tilsynsbesgg efter styrelsen valg, og endelig opfalgende
tilsynsbesgg efter behov.

De faste tilbagevendende tilsyn, jf. sundhedslovens § 215 a, stk. 3, skal normalt finde
sted hvert tredje ar.

Styrelsen for Patientsikkerhed paser, jf. sundhedslovens § 215 a, stk. 5, ved opfglgen-
de tilsynsbesg@g, at et behandlingssted falger op pa eventuelle kritisable forhold vedrg-
rende den lzegelige patientbehandling, der matte veere konstateret ved et ordinzert til-
synsbesgg.

Genstanden for styrelsens tilsyn er den leegelige patientbehandling pa det private sy-
gehus eller klinik, herunder undersggelse, diagnostik og behandling.

Styrelsen for Patientsikkerheds almindelige tilsynsforpligtelse efter sundhedslovens
§ 213 bergres ikke af denne seerlige tilsynsordning.

De private sygehuse, klinikker og praksis, som udfgrer leegelig patientbehandling (bort-
set fra almen praksis, kosmetiske klinikker, laboratorievirksomhed og sakaldte 3-timers
praksis) palaegges gebyrer af en sterrelse, der giver fuld omkostningsdeekning, saledes
at Styrelsen for Patientsikkerheds udgifter til registrering og tilsyn modsvares af de
samlede gebyrindteegter.

Der er i bekendtgarelse nr. 835 af 27. juni 2014 fastsat neermere regler om gebyrer. De
arlige gebyrer er gradueret efter stgrrelsen af behandlingsstedet.

3.1.1.5. Registrering
Der er i dag ikke et generelt krav om, at alle behandlingssteder inden for sundhedsvee-
senet skal registreres.
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Styrelsen for Patientsikkerhed har kun et vist indtryk af, hvilke private behandlingsste-
der, der udfgrer forskellige former for sundhedsfaglig virksomhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed har dog i henhold til geeldende lovgivning, jf. afsnit
3.1.1.3-3.1.1.4 i lovforslagets almindelige bemaerkninger pa neermere afgreensede om-
rader et vist kendskab til eksistensen af private sygehuse, klinikker og praksis, jf. sund-
hedslovens § 215 a, stk. 1, samt klinikker, der udfarer kosmetisk behandling, jf. § 72,
stk. 1, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.
Som anfart ovenfor, skal saledes private sygehuse, klinikker og praksis lade sig regi-
strere hos Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis der pa stedet udfares leegelig patientbe-
handling, ligesom sundhedspersoner, der udfgrer kosmetisk behandling skal lade sig
registrere hos styrelsen.

Herudover ligger Styrelsen for Patientsikkerhed inde med visse oplysninger om nogle
dele af det private sundhedsvaesen via den gaeldende ordning pa det private omrade
om virksomhedsansvarlige lseger og tandlaeger, ordningen om anmeldelse af rgntgen-
udstyr, samt via Landspatientregisteret og Sygesikringsregisteret.

Det bemaerkes, at ordningen med registrering af virksomhedsansvarlige lseger og tand-
laeger har til formal at registrere en entydig sundhedsfaglig ledelse pa visse private
sygehuse, klinikker mv. sa det overordnede ansvar for patienternes sikkerhed og kvali-
teten af det sundhedsfaglige arbejde ligger helt fast. Ordningen videref