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Hering over udkast til lovforslag om zndring af autorisationsloven og
sundhedsloven (midlertidig autorisationsfratagelse ved utilfredsstillende
medvirken ved tilsyn og mulighed for Sundhedsstyrelsen til at stille
sundhedsmzaessige krav til behandlingssteders virksomhed).

Ved e-mail af 21. september 2012 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
se (herefter ministeriet) anmodet om at modtage Datatilsynets eventuelle be-
markninger til ovennavnte udkast til lovforslag.

Ved e-mail af 24. oktober 2012 har Datatilsynet udtalt sig til udkastet og har i
den forbindelse anmodet om at modtage forslaget i fornyet hering.

Ved e-mail af 25. oktober 2012 har ministeriet fremsendt et nyt udkast i ho-
ring.

Ministeriet har telefonisk den 26. oktober 2012 praciseret enkelte forhold i
udkastet.

1. Datatilsynet udtaler i den anledning

1.1. Forslagets indhold

Det fremgér af lovforslagets § 2, nr. 1 (sundhedslovens § 215 b), at hvis de
sundhedsmassige forhold pa et sygehus, en klinik, i en praksis eller lignende
kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Sundhedsstyrelsen give pabud, hvori
der opstilles sundhedsmassige krav til det pagzldende steds virksomhed, her-
under give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.

Efter bestemmelsens stk. 2, 2. punktum, offentligger Sundhedsstyrelsen afgo-
relser truffet efter stk. 1.

I de almindelige bemaerkninger til forslaget (side 17 £.) er det praciseret, at
Sundhedsstyrelsens offentliggerelse af pabud, hvor der af hensyn til patient-
sikkerheden er stillet sundhedsmassige krav til virksomheden pé et sygehus,
en klinik, i en praksis eller lignende, sker pé styrelsens hjemmeside og sund-
hed.dk.

Det er videre anfort, at baggrunden for kravet om offentliggerelse er et gnske
om at skabe gennemsigtighed i sundhedsvasenet. Ved offentliggerelse af
Sundhedsstyrelsens pabud far patienter i det danske sundhedsvasen séledes i



forbindelse med valg af sygehus, klinik, eller andet behandlingssted et mere
kvalificeret grundlag at treeffe sit valg ud fra. Det er saledes ministeriets opfat-
telse, at vaesentlige samfundsmaessige hensyn taler for, at afgerelser om pabud
offentliggeres.

Ved Sundhedsstyrelsens offentliggerelse af pabud vil fremga, hvilket behand-
lingssted der er meddelt pabud til, baggrunden for pabuddet og de forpligtel-
ser, der folger af pdbuddet.

Det er bemarket, at de afgerelser om pabud, som Sundhedsstyrelsen offent-
ligger, vil vare rettet mod den person, det selskab eller den myndighed, der er
ansvarlig for udferelsen af behandlingen pa det behandlingssted, som pabud-
det vedrerer. Et pdbud, der offentliggares, kan séledes indeholde oplysninger,
der kan henfores til personer, som er ansvarlige for driften af det behandlings-
sted, som pébuddet vedrarer.

Det kan eksempelvis vere tilfeldet, hvis pAbuddet rettes til en person, som
ejer den klinik, der modtager et pabud. Det kan eksempelvis ogsa vere tilfal-
det, hvis pdbuddet rettes til en klinik, der drives i selskabsform, og hvor der i
offentlig tilgaengelige registre er adgang til oplysninger om, hvilke personer,
der er ansvarlige for driften af selskabet.

De af bestemmelsen omfattede pabud forudszttes at vedrere krav om af-
hjlpning af systemiske og organisatoriske forhold pa behandlingsstedet, som
det ikke stér i konkrete sundhedspersoners magt at pase andret. Det er pa den
baggrund ministeriets vurdering, at pdbuddene typisk ikke vil indeholde op-
lysninger om de personer, der jf. ovenfor er ansvarlige for driften af behand-
lingsstedet, og at oplysningerne typisk ikke vil vare omfattet af persondatalo-
vens §§ 7, stk. 1, eller 8, herunder helbredsoplysninger og oplysninger straf-
bare forhold.

Det kan dog ikke pa forhand udelukkes, at der som led i begrundelsen af et
pébud legges vagt pa forhold, der indeholder oplysninger om for eksempel
strafbare forhold, der kan henfores til en bestemt person. I det omfang et pa-
bud undtagelsesvis métte indeholde oplysninger omfattet af persondatalovens
§ 7 eller 8, vedrerende identificerbare personer, der er ansvarlige for driften af
et pdgeldende behandlingssted, forudsattes det, at disse oplysninger slettes
forud for offentliggerelsen.

Videre er det bemearket, at det ma antages at kunne forekomme, at et pdbud
indeholder oplysninger om helbredsmaessige forhold, der kan henferes til per-
soner, som er blevet behandlet pa det behandlingssted, som pabuddet vedra-
rer. Sddanne oplysninger vil vaere omfattet af persondatalovens § 7, stk. 1. Det
forudsettes, at sddanne helbredsoplysninger anonymiseres forud for offent-
liggorelse.

Ministeriet har i denne sammenhzng bemarket, at offentliggerelse af et pa-
bud til et bestemt behandlingssted kan opfattes som indgribende for en even-
tuel fysisk person, som pabuddet kan henfores til. Oplysninger i et pabud om,



at der af hensyn til patientsikkerheden stilles krav til et bestemt behandlings-
steds sundhedsmassige forhold, ses dog ikke at vere en fortrolig oplysning.
Offentliggarelse ses derfor at kunne ske inden for rammerne af persondatalo-
vens § 6, stk. 1, nr, 3.

Med henvisning til ovenstidende er det ministeriets opfattelse, at den foreslae-
de bestemmelse om offentliggerelse af pabud kan ske inden for rammerne af
persondataloven.

Ministeriet har telefonisk oplyst til Datatilsynet, at nar pabud rettes til enkelt-
mandsejede virksomheder og interessentskaber, hvor interessenterne er fysi-
ske personer, vil den ansvarlige og virksomheden vare samme per-

son(gruppe).

For s vidt angdr ministeriets henvisning til, at offentliggerelse af oplysninger
i et pdbud om, at der af hensyn til patientsikkerheden stilles krav til et bestemt
behandlingssteds sundhedsmaessige forhold, kan ske inden for rammerne af
persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 3, har ministeriet endvidere oplyst, at henvis-
ningen rettelig skulle have veret til persondatalovens § 6, stk., nr. 5 eller 6.

Datatilsynet gér ud fra, at de nevnte oplysninger, som er forelagt tilsynet tele-
fonisk, vil blive indarbejdet i bemarkningerne til lovforslaget.

1.2. Dataansvar

Datatilsynet forudsatter, at Sundhedsstyrelsen er dataansvarlig for offentlig-
gorelse af pabud i medfer af forslaget pa bade styrelsens hjemmeside og pa
sundhed.dk. Datatilsynet anbefaler, at dataansvaret praciseres i bemarknin-
gerne til lovforslaget.

1.3. Anonymiserede oplysninger om helbredsforhold

Persondataloven' galder ifelge lovens § 1, stk. 1, for behandling af personop-
lysninger, som helt eller delvis foretages ved hjlp af elektronisk databehand-
ling, og for ikke-elektronisk behandling af personoplysninger, der er eller vil
blive indeholdt i et register.

Personoplysninger er i persondatalovens § 3, nr. 1, defineret som enhver form
for information om en identificeret eller identificerbar fysisk person.

Omfattet af begrebet personoplysninger er ifelge forarbejderne til § 3, nr. 1,
oplysninger, som kan henfores til en fysisk person, selv om dette forudsatter
kendskab til personnummer, registreringsnummer eller lignede serlige identi-
fikationer som f.eks. lebenummer.

Det er uden betydning for vurderingen af, om der er tale om personoplysnin-
ger, hvorvidt identifikationsoplysningen er alment kendt eller umiddelbart
tilgaengelig. Ogsé de tilfalde, hvor det kun for den indviede vil vare muligt at
forsta, hvem en oplysning vedrerer, er siledes omfattet af definitionen. Er

' Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere @ndringer



f.eks. et navn eller adresse erstattet af en kode, der kan fores tilbage til den
oprindelige individuelle personoplysning, vil der stadig vaere tale om en per-
sonoplysning.

Ved afgoarelsen af, om en person er identificerbar, skal alle de hjelpemidler,
der med rimelighed kan tenkes anvendt for at identificere den pagaldende
enten af den dataansvarlige eller af en anden person, tages i betragtning.

I relation til helbredsoplysninger, jf. persondatalovens § 7, stk. 1, der kan hen-
fares til personer, som er blevet behandlet pa det behandlingssted, som et pa-
bud i medfor af den foresldede ordning vedrerer, har ministeriet anfort, at det
er forudsat, at sdidanne oplysninger anonymiseres forud for offentliggerelsen.

Det er Datatilsynets opfattelse, at offentliggerelse af oplysninger om patienter
vil indebere offentliggerelse af personoplysninger, selv om personnavne og
andre prazcise identifikationsoplysninger udelades, idet det ud fra de gvrige
oplysninger — herunder oplysninger om den involverede sundhedsperson og
eventuelle sagsnumre eller lignende — vil vaere muligt for nogle at identificere
den patient, der omtales.

Persondataloven og databeskyttelsesdirektivet” opsatter snavre rammer for,
hvornér bl.a. helbredsoplysninger ma videregives, herunder offentliggeres.
Datatilsynet anbefaler derfor, at ministeriet ngje overvejer, om formalet med
den foresldede ordning kan varetages, selvom oplysningerne om patienter
slettes helt fra de offentliggjorte pabud. Der henvises herved ogsé til person-
datalovens § 5, stk. 3, hvorefter oplysninger, som behandles, skal vare rele-
vante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyl-
delse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formél, hvortil op-
lysningerne senere behandles.

1.4. Oplysninger om dem, pabuddet vedrerer.

Det stér ikke Datatilsynet fuldsteendig klart, hvad der menes med ministeriets
bemaerkninger om, hvem péabud efter forslaget til sundhedslovens § 215 b, stk.
1, rettes mod (forslagets side 18 samt ministeriets telefoniske pracisering).
Datatilsynet har dog noteret sig det anforte om, at det i forhold til oplysninger
indeholdt i pAbuddet omfattet af persondatalovens § 7 og 8 om personer, der
er ansvarlige for driften p& behandlingsstedet, er forudsat, at disse oplysninger
slettes forinden offentliggerelsen.

Ministeriet har videre tilkendegivet, at Sundhedsstyrelsens p&bud efter den
foresldede ordning ikke i sig selv er en oplysning om strafbart forhold eller en
oplysning, der i gvrigt er fortrolig.

Datatilsynet har noteret sig ministeriets opfattelse og forbeholder sig sin even-
tuelle stillingtagen hertil.

? Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske per-
soner i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne
oplysninger (direktiv 95/46/EF)



Datatilsynet er enig med ministeriet i, at det under alle omstendigheder ma
antages, at offentliggerelsen i almindelighed kan opfattes som indgribende af
de personer, som de omhandlede pabud vedrerer.

Efter Datatilsynets opfattelse ber afvejningen af de registreredes interesse i
ikke at fa offentliggjort oplysningerne over for den samfundsmaessige interes-
se 1 at etablere ordningen derfor behandles mere indgdende i bemerkningerne
til lovforslaget. I den forbindelse ber ministeriet ogsa forholde sig til den
tidsmassige udstrazkning af Sundhedsstyrelsens offentliggerelse af de om-
handlede pabud.

Der henvises herved til de anbefalinger, der fremgar af Justitsministeriets be-
teenkning nr. 1516 om offentlige myndigheders offentliggerelse af kontrolre-
sultater, afggrelser mv., navnlig “tjeklisten” pa side 122.

1.5. Datasikkerhed

Det folger af persondatalovens § 41, stk. 3, at den dataansvarlige skal treffe
de fornadne tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at
oplysninger haendeligt eller ulovligt tilintetgares, fortabes eller forringes, samt
mod, at de kommer til uvedkommendes kendskab, misbruges eller i gvrigt
behandles i strid med loven. Tilsvarende galder for databehandlere.

Datatilsynet finder anledning til at papege, at Datatilsynet de seneste &r har
behandlet et ganske stort antal sager, hvor offentlige myndigheder uberettiget
har offentliggjort personoplysninger pé internettet.

Uberettiget offentliggarelse af personoplysninger kan have betydelige negati-
ve konsekvenser for de personer, der bereres heraf. Det vil endvidere ofte
vare forbundet med store vanskeligheder at fa oplysningerne fjernet fra ek-
sempelvis segemaskiner. Oplysninger kan séledes typisk genfindes p4 inter-
nettet i meget lang tid efter offentliggerelsen.

Datatilsynet understreger pa den baggrund vigtigheden af, at de dataansvarli-
ge inden offentliggerelsen ngje gennemgar de enkelte dokumenter med hen-
blik pa at sikre, at der ikke offentliggares flere oplysninger, end det er tilsigtet
og lovligt.

Af sikkerhedsbekendtgerelsens® § 6 fremgér, at den dataansvarlige myndig-
hed skal give den fornedne instruktion til de medarbejdere, som behandler
personoplysningerne.

Efter Datatilsynets opfattelse kan det vare hensigtsmeessigt, at myndigheder-
ne indretter sig saledes, at det kun er en mindre gruppe medarbejdere med den

3 Bekendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000, som @ndret ved bekendtgerelse nr. 201 af 22.
marts 2001, om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behand-
les for den offentlige forvaltning.



fornedne faglige indsigt, der har adgang til at laegge personoplysninger ud pa
myndighedens hjemmeside.

Datatilsynet anbefaler, at der i bemarkningeme til lovforslaget tilfgjes en be-
skrivelse af de overvejelser, som ministeriet har gjort sig i forhold til Sund-
hedsstyrelsens sagsbehandling i forbindelse med offentliggerelsen af de pa-
bud, som ordningen omhandler.

Datatilsynet henviser herved ogsé til de anbefalinger, som fremgar af Justits-
ministeriets beteenkning nr. 1516 om offentlige myndigheders offentliggerelse
af kontrolresultater, afgarelser mv., navnlig “tjeklisten” pa side 122 og kapitel
4, afsnit 2.4. og 5.

1.6. Ovrige bemaerkninger

Datatilsynet gor i avrigt opmarksom pa persondatalovens § 5, stk. 4, hvoraf
folger, at behandling af oplysninger skal tilrettelegges saledes, at der foreta-
ges fornaden ajourforing af oplysningerne. Der skal endvidere foretages den
fornedne kontrol for at sikre, at der ikke behandles urigtige eller vildledende
oplysninger. Oplysninger, der viser sig urigtige eller vildledende, skal snarest
muligt slettes eller berigtiges.

Aflovens § 37, stk. 1, folger, at den dataansvarlige skal berigtige, slette eller
blokere oplysninger, der viser sig at vaere urigtige eller vildledende eller pa
lignende méade er behandlet i strid med lov eller bestemmelser udstedt i med-
for af lov, hvis en registreret person fremsatter anmodning herom.

Endvidere folger det af § 37, stk. 2, at den dataansvarlige, hvis en registreret
person fremsatter anmodning herom, skal underrette den tredjemand, hvortil
oplysninger er videregivet, om at de videregivne oplysninger er berigtiget,
slettet eller blokeret. Dette geelder dog ikke, hvis underretningen viser sig
umulig eller er uforholdsmaessig vanskelig.

Datatilsynet forudsatter, at persondatalovens § 5, stk. 4, og § 37 vil blive ef-
terlevet i forbindelse med de behandlinger, som lovforslaget omhandler. Dette
indebarer efter tilsynets opfattelse bl.a., at den dataansvarlige bar vare be-
hjlpelig, hvis der skulle opsta en situation, hvor en virksomhed er registreret
med ukorrekte oplysninger i en segemaskine eller lignende.

Datatilsynet henviser i gvrigt til sin udtalelse i sagen af 24. oktober 2012.

Kopi af dette brev er sendst til Justitsministeriet, Lovafdelingen, til orientering,

Med venlig hilsen

Lene Kragelund
Chefkonsulent



NOTAT

Ministeriet For Sundhed og Forebyggelse
Att: Mads Kirkegaard

Heringssvar af Danske Regioner vedr. hering over forslag til lov om
ndring af autorisationsloven og sundhedsloven

Danske Regioner har den 21. september 2012 modtaget forslag til lov om
®ndring af autorisationsloven og sundhedsloven i hering.

Grundet den korte heringsfrist har Danske Regioner ikke behandlet lovfors-
laget politisk. Der tages derfor forbehold for den politiske behandling.

Indledningsvist bemarkes, at Danske Regioner generelt hilser tiltag til mere
og bedre patientsikkerhed velkommen.

Vedr. udvidede sanktionsmuligheder ved en sundhedspersons mang-
lende medvirken til sundhedsstyrelsen oplysning af tilsynssager

Danske Regioner bakker op om forslaget om at give Sundhedsstyrelsen ud-
videde sanktionsmuligheder.

Danske Regioner finder endvidere, at det er vigtigt i forhold til regionens
egne ansatte sundhedspersoner, at regionen fér besked nar Sundhedsstyrel-
sen iverksatter en sanktion.. Herved kan arbejdsgiverne opgavemassigt og
ans&ttelsesretligt tage hgjde herfor.

Behovet for information ift. Sundhedsstyrelsens ivarksettelse af sanktioner
gelder ligeledes i forhold til sundhedspersoner, pa de private sygehuse og
klinikker under det udvidede frie sygehusvalg og sundhedspersoner i prak-
sissektoren. I forhold til de forstnaevnte ber informationen gé til Danske
Regioner, som indgér aftalerne med klinikkerne/sygehusene, mens informa-
tionen vedrgrende sundhedsfagpersoner i praksissektoren skal tilga regio-
nen.

DANSKE
REGIONER

10-10-2012

Sag nr. 12/1743
Dokumentnr. 44106/12
Birgitte Bidstrup

Tine T. From

Maja B. Hersving

Tel. 3529 8221

E-mail: bbs@regioner.dk



Vedr. mulighed for Sundhedsstyrelsen til ved pabud at stille sundheds-
maessige krav til sygehuse, klinikker og praksis m.v, hvis de sundheds-
mzessige forhold de pagzldende steder kan bringe patientsikkerheden i
fare

Danske Regioner finder det kan vare hensigtsmeessigt, at Sundhedsstyrel-
sen gennem ’systemtilsynet” ved pabud kan stille sundhedsmaessige krav til
sygehuse, klinikker, praksis m.v for at hgjne patientsikkerheden.

Det fremgér af forslaget, at disse befgjelser skal udeves med den forngdne
proportionalitet, og at det kun relativt sjeldent vil vare ngdvendigt for
Sundhedsstyrelsen at anvende denne foresldede befajelse i praksis. Danske
Regioner bakker op om denne proportionalitetsbetragtning.

Det fremgar af forslaget, at hvis de sundhedsmassige forhold pa et sygehus,
en klinik, i1 en praksis eller lignende kan bringe patientsikkerheden i fare,
kan Sundhedsstyrelsen give pabud, hvori der opstilles sundhedsmessige
krav til det pageldende steds virksomhed, herunder give pabud om midler-
tidigt at indstille virksomheden helt eller delvist. Det foreslas endvidere, at
manglende overholdelse af Sundhedsstyrelsens pabud kan straffes med bg-
de.

I forlengelse af ovenstaende afsnit, foreslar Danske Regioner, at det preci-
seres, at det i forhold til de offentlige ansatte sundhedspersoner er regionen
som myndighed, der kan palegges bade og ikke enkelte eller grupper af an-
satte med ledelsesansvar.

Danske Regioner finder at hhv. Danske Regioner og regionere skal infor-
meres ndr der gives pabud til private sygehuse og klinikker under det udvi-
dede frie valg samt praksissektoren

Okonomiske konsekvenser:

Danske Regioner forventer at evt. ressourcemassige konsekvenser for regi-
onerne, som felge af forslaget, kompenseres via DUT-princippet.

Med venlig hilsen

Janet Samuel

Side 2
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Horing over udkast til lovforslag om z2ndring af autorisationsloven og
sundhedsloven (midlertidig autorisationsfratagelse ved utilfredsstillende
medvirken ved tilsyn og mulighed for Sundhedsstyrelsen til at stille
sundhedsmaessige krav til behandlingssteders virksomhed)

Ved e-mail af 21. september 2012 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
se anmodet om at modtage Datatilsynets eventuelle bemerkninger til oven-
navnte udkast til lovforslag.

1. Datatilsynet udtaler i den anledning

1.1. Lovforslagets indhold

Det fremgér af lovforslagets § 2, nr. 1 (sundhedslovens § 215 b), at hvis de
sundhedsmassige forhold pé et sygehus, en klinik, i en praksis eller lignende
kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Sundhedsstyrelsen give pdbud, hvori
der opstilles sundhedsmassige krav til det pagaldende steds virksomhed, her-
under give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.

Efter bestemmelsens stk. 2, 2. punktum, offentligger Sundhedsstyrelsen afge-
relser truffet efter stk. 1.

I de almindelige bemerkninger til forslaget (side 17) er anfort, at Sundheds-
styrelsen offentligger padbud, hvor der af hensyn til patientsikkerheden er stil-
let sundhedsmaessige krav til virksomheden pé et sygehus, en klinik, i en
praksis eller lignende.

Bestemmelsen vedrerende offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens afgerelser
ses ikke omtalt i forslagets specielle bemarkninger.

1.2. Persondatalovens anvendelsesomrade

Persondataloven' gelder ifolge lovens § 1, stk. 1, for behandling af personop-
lysninger, som helt eller delvis foretages ved hjlp af elektronisk databehand-
ling, og for ikke-elektronisk behandling af personoplysninger, der er eller vil
blive indeholdt i et register.

Personoplysninger er i persondatalovens § 3, nr. 1, defineret som enhver form
for information om en identificeret eller identificerbar fysisk person. Omfattet

' Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere ndringer



er siledes oplysninger, der kan henferes til en fysisk person, selv om dette
forudsatter kendskab til personnummer, registreringsnummer eller lignende
seerlige identifikationer som f.eks. lobenummer.

Oplysninger om juridiske personer, sdsom aktieselskaber, anpartsselskaber
mv., falder uden for lovens almindelige regulering. Derimod er oplysninger
om enkeltmandsejede virksomheder omfattet af definitionen. Det samme gal-
der interessentskaber i det omfang, interessenterne er fysiske personer.

Datatilsynet leegger umiddelbart til grund, at persondataloven vil galde for en
del af de omhandlede offentliggerelser, videregivelser mv.

Persondatalovens § 2, stk. 1, omhandler forholdet mellem persondataloven og
anden lovgivning. Det folger heraf, at persondataloven gér forud for regler om
behandling af personoplysninger i anden lovgivning, som giver den registre-
rede en dérligere retsstilling end persondataloven. Dette glader dog ikke, hvis
den dérligere retsstilling har vaeret tilsigtet og i gvrigt ikke strider mod data-
beskyttelsesdirektivet?.

1.3. Offentliggerelse af oplysninger

Datatilsynet bemaerker overordnet, at det ikke star tilsynet klart, hvorvidt Mi-
nisteriet for Sundhed og Forebyggelse har foretaget en vurdering af, om be-
handlingen af personoplysninger i medfer af lovforslaget vil kunne ske inden
for rammerne af persondataloven.

Det ses sdledes ikke beskrevet, hvorvidt offentliggarelsen af Sundhedsstyrel-
sens afgerelser i medfer af lovforslaget vil indebare offentliggerelse af op-
lysninger om patienter, herunder hvorvidt eller i hvilket omfang, det patenkes
at foretage anonymisering af sddanne oplysninger.

Datatilsynet forudsatter, at offentliggerelse af Sundhedsstyrelsens afgorelser
om péabud i medfer af forslaget — i et omfang — vil indebare offentliggorelse
af oplysninger om de virksomheder, de omhandlede pabud er rettet imod, jf.
afsnit 1.2. ovenfor om persondatalovens anvendelsesomréde.

Datatilsynet anmoder pa denne baggrund om, at forholdet til persondataloven
beskrives narmere i bemarkningerne til lovforslaget, og at det herunder prae-
ciseres, hvorvidt forslaget vil indebare offentliggerelse af oplysninger omfat-
tet af persondatalovens §§ 7 og 8 og i givet fald, hvilke typer oplysninger der
er tale om.

I det omfang der ved offentliggerelse i medfer af forslaget indgar oplysninger
omfattet af persondatalovens §§ 7 og 8, ger Datatilsynet opmarksom p4, at
videregivelse, herunder offentliggerelse, kan finde sted, hvis lovens betingel-

? Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske per-
soner i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne
oplysninger (direktiv 95/46/EF)



ser herfor er opfyldt. Det ber saledes samtidig neje overvejes, om den péatenk-
te offentliggerelse kan ske inden for rammerne af persondataloven.

Datatilsynet henviser herved til de anbefalinger, der fremgér af Justitsministe-
riets beteenkning nr. 1516 om offentlige myndigheders offentliggerelse af
kontrolresultater, afgerelser mv., navnlig siderne 15, 35 ff., 107-108 og 111-
114.

2. Afsluttende bemzerkninger
Datatilsynet afventer herefter at modtage lovforslaget i fornyet hering.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriet, Lovafdelingen, til orientering.

Med venlig hilsen

Lene Kragelund
Chefkonsulent



Laegeforeningen

Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse

sum@sum.dk
maki@sum.dk

Vedr.: Hgring over lovforslag om aendring af autorisationsloven
(Midlertidig autorisationsfratagelse ved utilfredsstillende medvirken
ved tilsyn og mulighed for Sundhedsstyrelsen til at stille
sundhedsmaessige krav til behandlingssteders virksomhed)

Leegeforeningen har modtaget ministeriets forslag om andring af lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed samt
sundhedsloven.

Lovforslaget drejer sig om 1) udvidede sanktionsmuligheder ved en
sundhedspersons manglende medvirken til Sundhedsstyrelsens oplysning af
tilsynssager og 2) mulighed for Sundhedsstyrelsen til ved pébud at stille
sundhedsmeaessige krav til sygehuse, klinikker og praksis mv., hvis de
sundhedsmzessige forhold de pdgaeldende steder kan bringe
patientsikkerheden i fare.

Laegeforeningen skal indledningsvis bemeerke, at vi overordnet er meget
positive over for initiativer, der kan bidrage til mere og bedre
patientsikkerhed.

Udvidede sanktionsmuligheder ved en sundhedspersons medvirken
til Sundhedsstyreisens opklaring af tilsynssager:

I relation til de navnte forslag er det imidlertid Laegeforeningens opfattelse,
at de befpjelser, som forslagene tillagger Sundhedsstyrelsen i form af
midlertidig fratagelse af en sundhedspersons autorisation og midlertidig
indskraenkning af en sundhedspersons virksomhedsomride i tilfeelde af
manglende medvirken ved oplysning af en tilsynssag, er s& indgribende
foranstaltninger, at forudsaetningerne for etablering af en s§dan kompetence
kraever fastsattelse af retssikkerhedsmaessige foranstaltninger over for de
sundhedspersoner, som en sddan foranstaltning kan komme til at vedregre.
Der bor s8ledes efter Lageforeningens mening som minimum opstilles dels
mere praecise kriterier for at kunne tage sidanne foranstaltninger i brug og
dels ngdvendige kontrolforanstaltninger i form af bl.a. mulighed for at
indbringe en afgerelse om midlertidig fratagelse af en sundhedspersons
autorisation eller midlertidig indskraenkning af en sundhedspersons
virksomhedsomréde for en anden administrativ myndighed.

Hertil kommer, at regler som foresldet efter Leegeforeningens opfattelse

Formanden
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Domus Medica
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Tif.: 3544 8500
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ogs& ber forholde sig til de skonomiske konsekvenser, en s8dan
foranstaltning vil kunne f& i form af mistet indtjening for eksempelvis den
praktiserende speciall2ge og den ansatte lege, og ansattelsesretlige
konsekvenser i gvrigt. Laegeforeningen skal ogs3 pege p8 de eventuelle
erstatningsretlige konsekvenser i kslvandet p8 sddanne afgarelser om
midlertidig autorisationsfratagelse og virksomhedsindskraenkning.

Under henvisning til de omhandlede foranstaltningers meget indgribende
karakter, og den omstaendighed, at der, som det fremgér af lovforslagets
bemaerkninger er tale om et "“mindre antal” tilfaelde, er det Laegeforeningens
opfattelse, at problemer i forbindelse med en tilsynssag p& grund af en
sundhedspersons manglende medvirken til oplysning af sagen bgr kunne
lgses inden for allerede gseldende regelsaet, herunder konsekvenser for den
pagaeldende sundhedsperson i form af processuel skadevirkning.

Laegeforeningen skal i den forbindelse henvise til, at de muligheder for
midlertidig administrativ fratagelse af en sundhedspersons autorisation efter
geeldende ret, vedrarer situationer, hvor ganske saerlige forhold ger sig
geeldende, nemlig tilfaelde, hvor en sundhedspersons fortsatte virksomhed
skennes at frembyde en overhaengende fare, ligesom der er mulighed for, at
Sundhedsstyrelsen i p8trengende tilfzelde, hvor der er begrundet mistanke
om, at en autoriseret sundhedsperson er til fare for patientsikkerheden p3 et
eller flere faglige omr&der, midlertidigt kan indskranke den p8geeldendes
ret til virksomhedsudevelse, mens mistanken underspges.

Ligeledes vedrprer muligheden for i medfer af gaeldende ret at pdbyde en
autoriseret sundhedsperson at indstille sin virksomhed helt eller delvist,
indtil pdbud om underspggelser mv. er efterkommet, alene de s3kaldte
egnethedssager, hvor sundhedspersonen m8 antages at vare til fare for
andre pd grund af sin fysiske tilstand eller mangelfulde sjeelstilstand. En
efterfalgende autorisationsfratagelse pd grund af overtradelse af pdbuddet
skal ske efter de sarlige procedurer, der er fastsat i autorisationsloven.

Der er s8ledes tale om, at de bestemmelser i galdende ret, der indeholder
mulighed for administrativ indgriben for s& vidt ang&r p&dbud om at indstille
sundhedsfaglig virksomhed helt eller delvis eller i pdtraengende tilfaelde at
fratage en autoriseret sundhedsperson autorisationen, vedrarer helt saerlige
situationer, hvor der er fare for patientsikkerheden.

Side 2/3



Mulighed for Sundhedsstyrelsen til ved pdbud at stille
sundhedsmaessige krav til sygehuse, klinikker og praksis mv., hvis
de sundhedsmaessige forhold de pigaeldende steder kan bringe
patientsikkerheden i fare:

Det er Leegeforeningens opfattelse, at det er vanskeligt at gennemskue den
anfprte argumentation i lovforslagets bemearkninger om behovet for de
foresl@ede foranstaltninger og konsekvenserne af samme.

Der er sdledes brug for en praecisering af det foresiede regelsat, bide for
s8 vidt angdr eksempler p&, hvorn&r der kan vzre et behov for de
omhandlede pdbud om sundhedsmassige krav til det pdgaldende
behandlingssteds virksomhed, herunder pdbud om midlertidigt at indstille
virksomheden helt eller delvist, og konsekvenser heraf, herunder ogsd de
pkonomiske og erstatningsretlige konsekvenser.

Med venlig hilsen

Mads Koch Hansen
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19. oktober 2012
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Heringssvar vedrgrende forslag til ndring af lov om autorisationer af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed og sundhedsloven

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker, BPK, modtog den 21. september 2012 udkast til
lovforslag om zendring af lov om autorisationer af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed og sundhedsloven.

BPK stgtter regeringens indsats i forhold til at hgjne patientsikkerheden og finder det positivt, at man
gnsker en revision af loven om autorisation af sundhedspersoner, idet der i de senere &r har vaeret
eksempler pa konkrete sager, hvor der kan stilles spgrgsmal ved, om enkelte aktgrer har levet op til
leegefaglige standarder.

I lovforslagets bemerkninger anfgres det, at problemstillinger pa private klinikker har givet anledning
til en skeerpelse af patientsikkerheden. I den forbindelse vil BPK understrege, at de aktgrer, som
gennem deres virke har givet anledning til disse problemstillinger, er enkelte undtagelser i en stgrre
branche, hvor en lang raekke dygtige aktgrer benytter saglig markedsfgring, efterlever en hgj
laegefaglig standard, samarbejder med myndigheder og regioner og kvalitetskontrolleres af bide
Sundhedsstyrelsen og Regionernes Kvalitetsorgan samt akkrediteres til Den Danske Kvalitetsmodel p&
lige fod med offentlige sygehuse. BPK vil derfor generelt opfordre til, at der i italesattelsen af
problematikker hos private sundhedsaktgrer skelnes kraftigt mellem forhold hos enkelte aktgrer og
forhold, der geelder branchen som helhed.

Generelle bemarkninger til lovforslaget

I det ovennavnte lovforslag skaerpes mulighederne for, at Sundhedsstyrelsen kan sanktionere
sundhedspersoner, som ikke i tilstraekkelig grad medvirker i tilsynssager eller egnethedssager, ved at
fratage autorisationen eller midlertidigt indskraenke sundhedspersoners virksomhedsomride. Det
stgtter BPK.

BPK mener i den forbindelse, at Sundhedsstyrelsens befgjelse skal udgves med den forngdne

proportionalitet. BPK vil derfor opfordre til, at der i lovgivningens bekendtggrelse opsattes klare
kriterier for, hvornar Sundhedsstyrelsen vil kunne anvende naevnte sanktionsmuligheder.

Barsen - 1217 Kebenhavn K « T: 3374 6000 - F: 3374 6080 + E: mail@privatehospitaler.dk « W: www.privatehospitaler.dk



BPK

[ forleengelse heraf finder BPK det afggrende, at der etableres klageadgang, hvor sagen efter fuld
oplysning bedgmmes eksempelvis i Sundhedsvasnets Disciplinaernavn eller i sidste instans gennem
udtalelse fra Retslaegeradet. Dette vil sikre den forngdne retssikkerhed for den enkelte
sundhedsperson og sikre den forngdne faglige vurdering af bedgmmelsen, hvor begge instanser i
forvejen afgiver udtalelser om enkeltpersoners faglige virke.

Endvidere foreslar BPK, at en midlertidig virksomhedsindskrankning eller midlertidig
autorisationsfratagelse skal kunne indbringes for eks. Retslaegeradet, safremt den pageldende
sundhedsperson ikke er enig i Sundhedsstyrelsens afggrelse. En klage skal dog ikke have
opsattende virkning for Sundhedsstyrelsens afggrelse, da patientsikkerheden mé veje tungere end
hensynet til en sundhedspersons virke.

Med venlig hilsen

>
7

\

Bent Wulff Jakobsen
Formand for Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker, BPK
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Hering over lovforslag om andring af autorisationsloven og
sundhedsloven (midlertidig autorisationsfratagelse ved
utilfredsstillende medvirken ved tilsyn og mulighed for
Sundhedsstyrelsen til at stille sundhedsmazessige krav til
behandlingssteders virksomhed).

Danske Patienter har med tilfredshed lzest udkastet til ndring af
autorisations- og sundhedsloven. Vi finder de foresldede @ndringer
fornuftige og vurderer, at de vil understgtte intentionerne om
forbedret patientsikkerhed.

Med venlig hilsen
5:4/%‘" A/I/‘/

Morten Freil

Direktor

DANSKE PATIENTER

Dato:
19. oktober 2012

Danske Patienter
Ngrre Voldgade 90
1358 Kgbenhavn K
TIf.: 334147 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
aw@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/1

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 17 medlemsforeninger, der repraesenterer 79 patientforeninger og 862.000
medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk Epilepsiforening,
Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraftens Bekeempelse, Landsforeningen af polio-, trafik- og ulykkesskadede
(PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og Sjeeldne Diagnoser.
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Danske Handicaporganisationer

Klgverprisvej 10 B
2650 Hvidovre, Danmark

Til: Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse Tl S §015 Live
Fax: +45 3675 1403

sum@sum.dk; maki@sum.dk dh@handicap.dk
www.handicap.dk

Hvidovre, den 19. oktober 2012
Sag 17-2012-01276- Dok. 97977/js

Horingssvar fra Danske Handicaporganisationer vedr. forslag
til lov om andring af autorisationsloven og sundhedsloven

Danske Handicaporganisationer (DH) vil gerne takke for muligheden for at kommentere pa
lovforslaget vedr. &ndring af autorisationsloven og sundhedsloven.

DH stetter bdde op om de udvidede sanktionsmuligheder ifm. manglende medvirken til
oplysning af tilsynssager og om muligheder for, at Sundhedsstyrelsen ved pabud kan stille
sundhedsmassige krav til sygehuse, klinikker og praksis mv.

Det fremgar af lovforslaget, at muligheden for ved pabud at stille sundhedsmassige krav
ogsd omfatter plejecentre og botilbud for personer med handicap. Det er positivt, hvis
lovforslaget pd den made kan bidrage til at sztte fokus pa den i dag ulige adgang til sundhed
og sundhedsvasenet (herunder patientsikkerhed) for personer der bor i botilbud og
plejecentre. Vi mener imidlertid ikke, at padbudsmuligheden i sig selv vil rette op pa de
problemer ift. bl.a. medicinsikkerhed og manglende tilgangeligheden til sundhedsvasenet,
som desvarre har varet veldokumenterede i flere ar.

DH efterlyser derfor, at den samlede patientsikkerhedspakke ogsa kommer til at omfatte en
systematisk kvalitetsmonitorering og -sikring ift. sundhed og botilbud. Det skal, i
modsatning til i dag, vaere muligt at felge, om borgerne har adgang til de relevante
sundhedsydelser pé lige fod med alle andre — og om de forskellige tiltag til bekampelse af
den eksisterende ulighed rent faktisk medforer de nedvendige forbedringer hos borgerne.
Sundhedsydelserne skal kvalitetssikres, s fx de regionale og kommunale variationer pa
bl.a. treningsomradet forsvinder. Geografi og borgernes boligform m4 ikke vare afgerende
for den sundhedsindsats, patienterne tilbydes.

Den konkrete model for monitorering og kvalitetssikring ber udvikles pa baggrund af en
dialog mellem relevante parter — og DH deltager gerne i arbejdet.

Med venlig hilsen

558

Stig Langvad

Sformand



JORDEMODERFORENINGEN

Til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att.: Mads Kirkegaard

Kabenhavn den 19-10-12
Jnr. 63-099/LIB

Hering over lovforslag om andring af autorisationsloven og sundhedsloven

Jordemoderforeningen har med interesse modtaget heringsmaterialet vedrgrende hering
over lovforslag om aendring af autorisationsloven og sundhedsloven (Midlertidig autorisati-
onsfratagelse ved utilfredsstillende medvirken ved tilsyn og mulighed for Sundhedsstyrelsen
til at stille sundhedsmeaessige krav til behandlingssteders virksomhed)

Jordemoderforeningen har ikke bemaerkninger til selve det forhold, at Sundhedsstyrelsen
skal have muligheder for at handle i tide til at forebygge gentagne fejlbehandlinger af pati-
enter. Det er vi indforstaede med, er ngdvendigt i sjseldne tilfaelde. Vi vil opfordre til, at der
seettes rimelige svarfrister pa henvendelser i sager vedrerende kritik af behandlinger i anled-
ning af nedenstadende:

Det foreslas derfor, at Sundhedsstyrelsen midlertidigt kan fratage en sundhedspersons auto-
risation eller midlertidigt indskraenke dennes virksomhedsomrade, hvis:

e den pag=ldende sundhedsperson ikke pa begeering af Sundhedsstyrelsen afgiver
oplysninger til brug for en tilsynssag om kvaliteten af den pagaeldende sundheds-
faglige virksomhed, eller

s den pagaldende sundhedsperson ikke som led i sag om vedkommendes egnethed
tit at udfere sit sundhedsfaglige hverv pa grund af sin fysiske tilstand, sygdom, mis-
brug m.v. efterkommer et pdbud fra Sundhedsstyrelsen om at medvirke til sagsoplys-
ningen (egnethedssag).

| heringsbrevet star felgende:

Det kan imidlertid forekomme, at der pa et sygehus eller en klinik er etableret arbejdsproces-
ser eller lignende, der er fastlagt pa et overordnet administrativt niveau, som kan bringe pati-
entsikkerheden i fare, og som det ikke star i konkrete sundhedspersoners magt at andre. |
sadanne situationer vil det efter omstandighederne vaere relevant for Sundhedsstyrelsen at
kunne pabyde sundhedsmaessige krav til det pagzeldende behandlingssteds virksomhed. Det
ma antages, at det relativt sjaeldent vil veere ngdvendigt i praksis.

Jordemoderforeningen — Sankt Annee Plads 30 — 1018 Kebenhavn K
Telefon 4695 3400 — Fax 4695 3410 — www .jordemoderforeningen.dk -
sek@jordemoderforeningen.dk



Jordemoderforeningen hilser det desuden velkomment, at det praeciseres, at et sygehus eller
en klinik kan blive underlagt pabud om at eendre virksomhed, sa patientsikkerheden kan vur-
deres tilfredsstillende. Vi kan umiddelbart komme i tanker om en del tilfeelde, hvor en given
bemandingssituation ikke har veeret tilfredsstillende, og hvor det ikke har staet i vores med-
lemmers magt at aendre pa disse forhold. Derfor finder vi, at formuleringen i hgringsbrevet er
interessant, al den stund, at der i lovforslaget star:

"§ 215 b. Hvis de sundhedsmeaessige forhold pa et sygehus, en klinik, i en praksis eller lig-
nende kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Sundhedsstyrelsen give pabud, hvori der
opstilles sundhedsmaessige krav til det pagaeldende steds virksomhed, herunder give pabud
om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.”

Er arbejdsprocesser omfattet af "de sundhedsmaessige forhold™? Taler vi om hygiejne eller
om hygiejne, bemanding, beredskabsplan, it-sikkerhed?

Jordemoderforeningen vil anbefale, at anden i haringsbrevet fares ind i lovforslaget, sa der
faktisk bliver mulighed for, at Sundhedsstyrelsen kan papege over for en arbejdsplads, at pa-
tientsikkerheden skal prioriteres hajt, ogsa ved at sikre en tilstreekkelig bemanding til savel
akutte som elektive opgaver til hver en tid.

Idet vi takker for haringen, skal vi atter papege, at Jordemoderforeningen er uenig i udhseng-
ning pa nettet af sundhedspersoner, som er sat under skaerpet tilsyn. Vi finder, at det skaer-
pede tilsyn er en tilstraekkelig sanktion, som Sundhedsstyrelsen kan tage alvorligt ved opfal-
gende besag, mader og korrespondance, og at en periode pa nettet er lig med at vaere sag-
bar pa nettet i at fremtid. Det er ikke en straf, som kan afbrydes ved udlgbet af det skaerpede
tilsyn.

Med venlig hilsen
A i @

Lillian Bondo, jordemoder, MPA
Formand for Jordemoderforeningen
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Fra: Merete Kjaer Aagaard [mek@sm.dk]

Sendt: 19. oktober 2012 11:36

Til: DEP Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Emne: Horingssvar vedr. forslag til lov om aendring af autorisationsloven og

sundhedsloven {Id nr.: 411247)

Vedr. horing over forslag til lov om @ndring af autorisationsloven og sundhedsloven

Sundhedsstyrelsen har ved mail den 21. september 2012 fremsendt ovennaevnte udkast i hgring hos bl.a.
Social- og Integrationsministeriet.

Social- og Integrationsministeriet skal oplyse, at ministeriet ingen bemaerkninger har.

Med venlig hilsen
Merete Kjeer Aagaard

Kontoret for Jura og International

Til: Advokatsamfundet (samfund@advokatsamfundet.dk), Ankestyrelsen (ast@ast.dk),
info@privatehospitaler.dk (info@privatehospitaler.dk), dbio@dbio.dk (dbio@dbio.dk),

hoeringssager@danskerhverv.dk (hoeringssager@danskerhverv.dk), Danske Handicaporganisationer
DH (dh@handicap.dk), info@danskepatienter.dk (info@danskepatienter.dk), Danske Regioner
(regioner@regioner.dk), Dansk Handicap Forbund (dhf@dhf-net.dk), Ugemagasinet Industrien
(di@di.dk), dansk-it@dansk-it.dk (dansk-it@dansk-it.dk), dkf@kiropraktor-foreningen.dk
(dkf@kiropraktor-foreningen.dk), lena.bjoern.rasmussen@remove-meregionh.dk
(lena.bjoern.rasmussen@remove-meregionh.dk), info@patientsikkerhed.dk
(info@patientsikkerhed.dk), Dansk Psykolog Forening (dp@dp.dk), Dansk Sygeplejerad
(dsr@dsr.dk), Tandleegeforeningen (info@tandlaegeforeningen.dk), info@dansktp.dk
(info@dansktp.dk), danske.bandagister@mail.dk (danske.bandagister@mail.dk), info@danske-
dental.dk (info@danske-dental.dk), fysio@fysio.dk (fysio@fysio.dk), do@optikerforeningen.dk
(do@optikerforeningen.dk), info@deoffentligetandlaeger.dk (info@deoffentligetandlaeger.dk), Det
Centrale Handicaprad (dch@dch.dk), DKetik Institutionspostkasse (DKetik@DKetik.dk), etf@etf.dk
(etf@etf.dk), evm@evm.dk (evm@evm.dk), Forbundet af Offentligt Ansatte FOA (foa@foa.dk),
Folketingets Ombudsmand, Direkter Jens Maller (post@ombudsmanden.dk),
forbrugerombudsmanden@kfst.dk (forbrugerombudsmanden@kfst.dk), for@fbr.dk (for@fbr.dk),
frd@radiograf.dk (frd@radiograf.dk), fas@dadl.dk (fas@dadl.dk), Forsikring og Pension
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Fra: Helle Borg Larsen [hbl@patientombuddet.dk]

Sendt: 19. oktober 2012 13:57

Til: DEP Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Cc: Mads Kirkegaard

Emne: Hgringssvar vedr. forslag til lov om sendring af autorisationsloven og
sundhedsloven

Vedhaftede filer: Hgringsliste [DOK1034515).pdf; Haringsbrev [DOK1034488].pdf; Haring -

Lovforslag om aendring af autorisationsloven og sundhedsloven
[DOK1022331].pdf; fesdPacket.xml

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har den 21. september 2012 anmodet om bemaerkninger til udkast
til forslag til lov om eendring af autorisationsloven og sundhedsloven.

Patientombuddet skal for god ordens skyld bemzerke, at ombuddet ikke har bemaerkninger til lovudkastet.
Med venlig hilsen

Helle Borg Larsen
Kontorchef

Patientombuddet

T(dir.) 7228 6650
T(inst.) 7228 6600

hbi@patientombuddet.dk
www.patientombuddet.dk
Patientombuddet ° Finsensvej 15 * DK2000 Frederiksberg

Fra: Peter Bak Mortensen

Sendt: 24. september 2012 15:36

Til: Helle Borg Larsen

Emne: VS: Hgring over forslag til lov om aendring af autorisationsloven og sundhedsloven

Fra: POB Institutionspostkasse

Sendt: 21. september 2012 11:54

Til: Peter Bak Mortensen

Emne: VS: Hgring over forslag til lov om aendring af autorisationsloven og sundhedsloven

Fra: Mie Saabye [mailto:msb@sum.DK]

Sendt: 21. september 2012 11:44

Til: samfund@advokatsamfundet.dk; ast@ast.dk; info@privatehospitaler.dk; dbio@dbio.dk;
hoeringssager@danskerhverv.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; regioner@regioner.dk;
dhf@dhf-net.dk; di@di.dk; dansk-it@dansk-it.dk; dkf@kiropraktor-foreningen.dk;
lena.bjoern.rasmussen@remove-meregionh.dk; info@patientsikkerhed.dk; dp@dp.dk; dsr@dsr.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; info@danske-dental.dk;
fysio@fysio.dk; do@optikerforeningen.dk; dt@datatilsynet.dk; info@deoffentligetandlaeger.dk; dch@dch.dk;
DKetik Institutionspostkasse; etf@etf.dk; evm@evm.dk; fm@fm.dk; foa@foa.dk; post@ombudsmanden.dk;
forbrugerombudsmanden@kfst.dk; fbr@fbr.dk; frd@radiograf.dk; fas@dadl.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@tinganes.fo; govsec@nanog.gl; sek@jordemoderforeningen.dk; im@ijm.dk; lige@lige.dk; ki@kl.dk;
kfst@kfst.dk; info@lkt.dk; lasf@lasf.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; info@patientforeningen-danmark.dk;
pfs@pfsdk.dk; pf@patientforsikringen.dk; POB Institutionspostkasse; plo@dad|.dk; pto@pto.dk; pn@sm.dk;
hs@retspolitik.dk; riomfr@fo.stm.dk; riomgr@gl.stm.dk; sm@sm.dk; stm@stm.dk; serum@ssi.dk;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse; yl@dadl.dk; OIM @konomi- og Indenrigsministeriet postkasse;
3f@3f.dk; administration@dsff.dk; dbf@dentalbranchen.dk; hoeringer@dommerfm.dk; sek@hospice.dk;
info@rigsrevisionen.dk
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Dansk Kiropraktor Forening

! Venderzgade 8, 2.tv « 1362 Kgbenhavn K
TIE. 3930400 + vawidanzkkiroprekictlorening 3k

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Kgbenhavn, den 19. oktober 2012

Hering over forslag til lov om aendring af autorisationsioven og sundhedsloven

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har fremsendt udkast til lovforslag om aendring af lov
om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed og sundhedsloven
(Midlertidig autorisationsfratagelse ved utilfredsstillende medvirkem ved tilsyn og mulighed for
Sundhedsstyrelsen til at stille sundhedsfaglige krav til behandlingssteders virksomhed).

Dansk Kiropraktor Forening har ikke bemaerkninger til lovforslaget.
Med venlig hilsen

[heree borar

Annette Bonne
Chefkonsuient



DANSK ERHVERV T. +45 3374 6000

B@RSEN F. +45 3374 6080
DBK-1217 KABENHAVN K -
WWW.DANSKERHVERV.OK INFO@DANSKERHVERV.OK

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att.: sum@sum.dk

Holbergsgade 6

DK-1057 Kabenhavn K

18. oktober 2012

Dansk Erhvervs hogringssvar over lovforslag om sendring af
autorisationsloven og sundhedsloven (Midlertidig
autorisationsfratagelse ved utilfredsstillende medvirken ved tilsyn og
mulighed for sundhedsstyrelsen til at stille sundhedsmassige krav til
behandlingssteders virksomhed)

Dansk Erhverv modtog den 21. september 2012 hering over lovforslag om %ndring af
autorisationsloven og sundhedsloven (Midlertidig autorisationsfratagelse ved utilfredsstillende
medvirken ved tilsyn og mulighed for sundhedsstyrelsen til at stille sundhedsmassige krav til
behandlingssteders virksomhed).

For Dansk Erhverv er det vigtigt, at danskerne har tillid til og bakker op om det danske
sundhedsvasen. Det betyder blandt andet, at patientsikkerheden skal vere i top, siledes at
patienter har sikkerhed for, at sundhedsvesenet leverer sundhedsydelser af hgj kvalitet og at
behandling sker hurtigt, effektivt og rettidigt.

Derfor stotter Dansk Erhverv regeringens politiske mél om at gge patientsikkerheden i det danske
sundhedsvasen. Danske Erhverv kan overordnet set bakke op om regeringens fremlagte
lovforslag i patientsikkerhedspakken, der kategoriseres under falgende overskrifter:

e Bedre sporbarhed og sikkerhed ved brug af implantater og andet medicinsk udstyr

e Mere sikre leegemidler
e Flere muligheder for at gribe ind over for og stille krav til lager, tandlager m.fl.
e Mere og bedre oplysning om sundhedsbehandling

Dansk Erhverv har folgende generelle bemarkninger til lovforslag om e&ndring af
autorisationsloven og sundhedsloven

JMKP
mkp@danskerhverv.dk
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Generelle bemarkninger

2.2.1 Udvidede sanktionsmuligheder for ved en sundhedspersons manglende medvirken til
Sundhedsstyrelsens sagsoplysning

Autoriserede sundhedspersoner i Danmark lever i langt de fleste tilfalde samvittighedsfuldt op til
deres forpligtigelse og udferer deres hverv efter geldende love, regler og faglige standarder. Men
desverre er der et fital autoriserede sundhedspersoner, der ikke agerer som flertallet.

Borgerne skal have tillid til det danske sundhedsvasen og have tillid til, at autoriserede
sundhedspersoner udferer deres hverv ordentligt og efter geeldende love, regler og faglige
standarder. Borgerne skal ligeledes have tillid til, at sundhedsyndigheder hurtigt og effektivt kan
skride ind overfor autoriserede sundhedspersoner, der ikke folger love, regler og faglige
standarder.

Derfor stotter Dansk Erhverv, at sundhedsstyrelsen fir udvidede sanktionsmuligheder ved en
sundhedspersons manglende medvirken til Sundhedsstyrelsens sagsoplysning.

For at sikre fuld gennemsigtighed opfordrer Dansk Erhverv Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse til i udformning af bekendtggrelse og evt. vejledning at konkretisere, hvornir
Sundhedsstyrelsen kan anvende de udvidede sanktionsmuligheder.

Endvidere foresldr Dansk Erhverv, at en midlertidig virksomhedsindskraenkning eller midlertidig
autorisationsfratagelse kan indbringes for fx Retslegerddet, sifremt den pigaldende
sundhedsperson ikke er enig i Sundhedsstyrelsen afgerelse. En klage skal dog ikke have
opsattende virkning for Sundhedsstyrelsens afggrelse, da patientsikkerheden mé veje tungere en
hensynet til sundhedspersonens virke.

Dansk Erhverv statter, at en generel fratagelse af autorisation fortsat kun kan ske ved
domstolene, som der fremgér at lovforslaget.

2.2.2 Adgang til at opstille krav til sundhedsfaglig virksomhed pé sygehuse, klinikker, i praksis,
bosteder og lignende

Dansk Erhverv stgtter, at Sundhedsstyrelsen far befgjelse til at kunne pélaegge andre end
konkrete sundhedspersoner at sgrge for, at naermere bestemte sundhedsmzssige krav opfyldes,
safremt Sundhedsstyrelsen vurdere at der kan vare fare for patienternes sikkerhed. Dansk
Erhverv stotter tillige, at Sundhedsstyrelsen far befgjelser til om nedvendigt midlertidigt at kan
stille krav om helt eller delvist at indstille sundhedsfaglig virke pa virksomheden.

For at sikre fuld gennemsigtighed opfordrer Dansk Erhverv Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse til i udformning af bekendtgerelse og evt. vejledning at konkretisere, hvornar
Sundhedsstyrelsen helt eller delvist kan pdlagge indstilling af sundhedsfaglig virksomhed.
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Endvidere foreslar Dansk Erhverv, at helt eller delvist krav om indstilling af sundhedsfaglig
virksomhed kan indklages for fx Retslageradet, siledes at ret til administrativ rekurs tilgodeses.
En klage skal dog ikke have opsattende virkning for Sundhedsstyrelsens afggrelse, da
patientsikkerheden maé veje tungere en hensynet til en virksomheds virke.

Med venlig hilsen

Martin Koch Pedersen
Sundhedspolitisk chef
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse Dansk Sygeplejerad

sum@sum.dk og maki@sum.dk

Den 18. oktaber 2012
Ref.. ELH

Medlems nr.:
Sagsnr.: 1209-0084

Hering over lovforslag om zendring af autorisationsioven og

sundhedsloven (Midlertidig autorisationsfratageise ved util- Sankt Annas Plads 30

fredsstillende medvirken ved tilsyn og mulighed for Sundheds-

styrelsen til at stille sundhedsmaessige krav til behandlingsste- Postboks 1084

ders virksomhed). Sagsnr. 1206548. DK-1008 Kabenhavn K
Ekspedition:

mandag-torsdag 10.00-16.00

I . . fredag 10.00-15.00
Dansk Sygeplejerad stetter fuldt ud intentionerne om at skabe storst oced

mulig patientsikkerhed i det danske sundhedsvaesen. Det er yderst ;if: +Zg gg 12 ; i gg
-+
vigtigt, at borgerne faler sig trygge ved og har tillid til det danske .
sundhedsvaesen. Dog mener Dansk Sygeplejerad, at den foreslaede :’ng”-g::
sr@dsr.

lovaendring vil have for vidtraekkende konsekvenser for sundheds-
personerne, som ikke pa det foreliggende grundlag modsvares af
Sundhedsstyrelsens behov for medvirken i egnetheds- og tilsynssa-

ger.

Udvidede sanktionsmuligheder ved en sundhedspersons mang-
lende medvirken tii Sundhedsstyrelsens oplysning af tilsynssa-
ger

Den foreslaede § 8, stk. 3, er en administrativ foranstaltning, hvoref-
ter sundhedsstyrelsen far hjemmel til at fratage en sundhedsperson
autorisationen midlertidigt ved administrativ beslutning, hvis denne
ikke medvirker i en tilsyns- eller egnethedssag. Ved medvirken for-
stas bl.a. afgivelse af oplysninger og fremmegde.

Bemzrkningerne fremhaever den potentielle praeventive effekt ved en
bestemmelse om midlertidig autorisationsfratagelse, og det kan ikke
afvises, at bestemmelsen vil tilskynde til en hgjere grad af medvirken.




Pa den anden side er det en ganske indgribende foranstaltning, at
fratage sundhedspersoner deres autorisation ved en rent administra-
tiv beslutning.

Hertil kommer, at autorisationslovens § 7, stk. 4 allerede hjemler mu-
lighed for permanent autorisationsfratagelse via domstolene, hvis en
sundhedsperson ikke medvirker i sager efter §§ 6 - 8 eller 26, stk. 2,
ligesom den nuveerende § 8 i serligt patreengende tilfaelde giver mu-
lighed for midlertidig virksomhedsindskraenkning og autorisations-
fratagelse ved administrativ beslutning.

Forslaget er saledes baseret pa en antagelse om, at en midlertidig auto-
risationsfratagelse ved administrativ beslutning har en sterre prae-
ventiv effekt end den eksisterende bestemmelse om permanent autori-
sationsfratagelse via domstolene.

En midlertidig autorisationsfratagelse ved administrativ beslutning
kan have en ”straks”- virkning, som kan virke afskraekkende og der-
med tilskynde sundhedspersoner til at medvirke i de pagaeldende
sager.

Set i forhold til den nuvaerende lovgivning, hvor der er hjemmel til
permanent autorisationsfratagelse ved domstolene, og dermed udsigt
til en langvarig retssag ved domstolene med Sundhedsstyrelsen som
modpart, er det Dansk Sygeplejerads vurdering, at den praeventive
effekt er tilstraekkelig i sin nuvaerende form og ikke ber foreges yder-
ligere ved den foreslaede loveendring.

Grundlag for beslutning om autorisationsfratagelse
Bemarkningerne til lovforslaget indeholder ikke naermere oplysnin-
ger om, hvilket grundlag beslutningen om autorisationsfratagelse
skal ske pa og hvilke kriterier der vil veere afgerende for vurderingen
af sundhedspersonens medvirken i egnetheds — eller tilsynssager.
Hvornar er medvirken tilstraekkelig, og kan der veere tilfaelde, hvor
man er “undskyldt” f.eks. i forbindelse med fremmeode?

Dansk Sygeplejerad vil anbefale, at dette preeciseres i lovbemaerk-
ningerne, og at det samtidigt praeciseres, hvordan leegers medhjaelp
er stillet i denne situation. Med henvisning til den foreslaede § 8, stk.
3 er det uklart, om det ogsé deekker den medhjeelp, der skal medvirke
ved tilsyn af en laeges virksomhed. Dansk Sygeplejerad forudsaetter,
at dette ikke er tilfzeldet, men ser som naevnt gerne, at det fremgar
mere praecist.
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Ansttelsesretlige konsekvenser

Lovforslaget tager ikke stilling til, at autorisationsfratagelse vil med-
fore store ansaettelsesretlige konsekvenser. Sundhedspersonerne vil
kunne betragtes som anszettelsesretligt bortgaet, hvorved anszettelses-
forholdet afbrydes uden varsel og lennen stoppes. Selvom autorisati-
onen generhverves ved sundhedspersonens efterfolgende medvirken,
er selve anszettelsesforholdet betragtet som ophaevet, og sundheds-
personen er derfor uden anseettelse. Dette ser Dansk Sygeplejerad
som endnu et argument for, at dette lovforslag er for indgribende.

Mulighed for Sundhedsstyrelsen til ved pabud at stille sund-
hedsmassige krav til sygehuse, klinikker og praksis m.v., hvis
de sundhedsmassige forhold de pagaldende steder kan bringe
patientsikkerheden i fare

Denne del af lovforslaget kan Dansk Sygeplejerad tilslutte sig uden

kommentarer.

Med venlig hilsen

gDoJi’e, %Q?

Dorte Steenberg
2. naestformand
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TanpLeeqge
Foreningen

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse Tandizegeforeningen
sum@sum.dk Amaliegade 17
msb@sum.dk 1256 Kgbenhavn K
Cva@sum.dk Tei.: 702577 11

Fax: 7025 16 37
info@tandlaegeforeningen.dk
www.tandiaegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418

Dato: 17. oktober 2012
Vedr.: Hering vedr. lovforsiag om #ndring af autorisationsloven og sund-
hedsloven
Sagsbeh: TRS/CI

E-mail: trs@tdl.dk/cj@tdi.dk

Tandlzgeforeningen har den 21. september 2012 modtaget hgringsmateriale Sagsnr.: hoering_77_2012

vedrgrende ovennasvnte lovforslag og har hertil folgende bemaerkninger:

Tandlaegeforeningen kan som sundhedsorganisation kun vaere tilfreds med Ini-
tiativer, der kan har fokus p& mere og bedre patientsikkerhed.

Tandlaegeforeningen ser i den sammenhaeng positivt p3, at der tilsigtes etable-
ret udvidede sanktionsmuligheder ved en sundhedspersons manglende medvir-
ken til Sundhedsstyreisens oplysning af tilsynssager, idet vi naturligvis samtidig
forudsaetter, at der vil blive udvist proportionalitet i anvendelsen af disse udvi-

dede sanktionsmuligheder.

Samtidig hermed finder Tandlzegeforeningen dog ogs3, at de udvidede sankti-
onsmuligheder, som Sundhedsstireli tillzegges kompetsnce til at anverrde,
er s3 vidtgdende, at almindelige retssikkerhedshensyn tilsiger, at der samitidig
hermed etableres en klageadgang ove afggrelser, som traaffes af Sundheds-
styrelsen i denne sammenhaeng.

Tandlaegeforeningen vil opfordre til, at man ger det muligt for ansatte tandlae-
ger, der er i gang med at optjene ret til selvstaendigt virke, at f3 dispensation
for reglen om at timerne bortfalder, hvis der er tale om anseettelser der har
varet mindre end 3 méneders varighed, s&fremt arbejdsgiveren inden for disse
j dneder mister sin autorisation. Derved vil perioden for arbejdsgiveren mi-

tm sir|1 autorisation, alligevel tane med i den ansatte tandlaeges optjening,
Som reglerne er nu vil disse timer bortfalde, idet anszsttelser af mindre end 3
maneders varighed, svarende tl 360 arbejdstimer, ikke kan indg§ i den prakti-
ske oplzering. Ved at glve mulighed for dispensation i disse konkrete tilfelde,
vil man som ansat tandlaege ikke skulle starte forfra i optjeningen af timer.

gM:; venlig hilsen 0 (/ W
Freddie Sloth-Lisl;%/ Litholt
Formand irekter

Side 1/1



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Sundhedsjura og Lagemiddelpolitik
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Att. Mads Kirkegaard

Heringssvar vedr. forslag til lov om a&ndring af
autorisationsloven og sundhedsloven

KL takker for muligheden for at afgive heringssvar til lovforslaget. KL er
enig med regeringen i, at der kan vere behov for tiltag, der kan oge
pattentsikkerheden i det danske sundhedsvasen.

Det fremsendte forslag til lov om mndring af autotisationsloven og
sundhedsloven giver Sundhedsstyrelsen mulighed for midlertidigt at fratage
en sundhedsperson sin autotisation eller midlertidigt at indskrenke
vedkommendes vitksomhedsomtide, hvis den pigzldende sundhedsperson
ikke medvirker ved tilsyn.

Denne del af lovforslaget har KL ikke indvendinger imod, da KL er enig 1,
at der ber vzre sanktioner, hvis autoriserede sundhedspersoner ikke
medvirker ved tilsyn af deres egen sundhedsfaglige vitksomhed.

Den anden del af lovforslaget finder KL heller ikke problematisk.

I bemarkningerne til lovforslagets enkelte dele stir der, at det efter
omstendighederne vil kunne vare relevant at anvende den nye bestemmelse
(§ 215 b) frem for sundhedslovens galdende § 219, stk. 7 siledes at
Sundhedsstyrelsen kan konstatere behov for at stille krav til den
sundhedsfaglige vitksomhed wuden for
plejehjemstilsyn. Dette tilslutter KL sig.

rammerne af det irlige

Samridig foreslds det, at Sundhedsstyrelsen om nedvendigt kan stille krav
om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist, hvis de
sundhedsmessige forhold kan bringe patientsikkerheden til fare og der ikke
er handlet pi de krav der er stillet. Dette er en skerpelse, som dog
harmonerer fint  med, at kommunen allerede har en
beredskabsforpligtigelse, og dermed er forpligtiget til at overtage de
sundhedsfaglige opgaver, hvis den sundhedsfaglige vitksomhed pi fx et
privat botilbud ma4 indstilles.

KL

DAL

AN Y

Den 17. oktober 2012

Jnr 09.06.00 K04
Sagsid 000245886

Ref THU

thu@kl.dk

Dir 3370
Weidekampsgade 10
Postboks 3370

2300 Kebenhavn S

TIf 3370 3370
Fax 3370 3371

www . kl.dk
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KL tager ogsi forbehold for en senere politisk behandling af heringssvaret.

Med veplighhilseft
L)




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

sum@sum.dk

maki@sum.dk

Forsikring og Pensions hgringssvar vedrgrende lovforslag om aendring
af autorisationsloven og sundhedsloven (midlertidig autorisationsfrata-
gelse ved utilfredsstillende medvirken ved tilsyn og mulighed for Sund-
hedsstyrelsen til at stille sundhedsmaessige krav til behandlingssteders
virksomhed)

1. Generelt

Forsikring & Pension takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedrgrende
forslag om andring af autorisationsloven og sundhedsloven (midlertidig autori-
sationsfratagelse ved utilfredsstillende medvirken ved tilsyn og mulighed for
Sundhedsstyrelsen til at stille sundhedsmaessige krav til behandlingssteders
virksomhed).

Vores hgringssvar er afgivet med baggrund i, at en del af vores medlemmer ud-
byder sundhedsforsikringer og i den forbindelse samarbejder med private be-
handlingssteder. Det er branchens udgangspunkt, at den over én million danske-
re, som i dag har en sundhedsforsikring, og som modtager behandling finansie-
ret af denne, skal vaere sikret samme patientsikkerhed som patienter, hvis be-
handling er offentligt finansieret. Det er ligeledes branchens holdning, at ansva-
ret for at sikre denne patientsikkerhed ligger - og fortsat bgr ligge - hos sund-
hedsmyndigheder.

Ovenstaende desuagtet tager de af vores medlemmer, som udbyder sundheds-
forsikringer, og som har indgdet samarbejdsaftaler med private behandlingsste-
der, en rackke initiativer for at sikre patientsikkerheden hos samarbejdsparterne
bedst muligt. Samtidig har branchen vedtaget et sat etiske retningslinjer, som
ogsa har til formal at sikre patienterne den bedst mulige behandling og den hg-
jest mulige patientsikkerhed.

Vi bakker derfor om op de foresldede initiativer, som kan bidrage til at sikre pa-
tientsikkerheden p8 landets sundhedsinstitutioner. Vores holdning er samtidig,
at de foranstaltninger, som Sundhedsstyrelsen har og far, skal st8 mal med al-
voren af “truslen” mod patientsikkerheden. Derfor er vi tilfredse med den vaegt,
som der i lovforslagets bemaerkninger lzegges p8 anvendelse af proportionali-
tetsprincippet.
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Som udgangspunkt er vi enige i, at det er hensigtsmaessigt, at Sundhedsstyrel-
sen bemyndiges til at opstille krav for den enkelte sundhedsinstitutions sund-
hedsmaessige virksomhed. Vi er ogsd enige i, at bemyndigelsen kun bgr geelde,
sdfremt de sundhedsmaessige forhold pd institutionen kan bringe patientsikker-
heden i fare.

Vi er dog i tvivl om, hvordan - og ikke mindst, hvorndr - styrelsen bliver be-
kendt med forhold pd den enkelte institution, der kan bringe patientsikkerheden
i fare. Som vi ser Sundhedsstyrelsens nuvarende tilsynsforpligtelser, er der for-
skel pa styrelsens muligheder for at opdage forhold, der er til fare for patientsik-
kerheden p& offentlige henholdsvis private behandlingssteder, jf. de konkrete
bemaerkninger nedenfor. Vi finder det ikke denne forskel hensigtsmaessig set fra
en patientsynsvinkel.

Vi er i tvivl om samspillet mellem de sundhedsmaessige krav, som Sundhedssty-
relsen med forslaget bemyndiges til at stille til sundhedsinstitutioner, og de
mange gvrige tiltag pd sundhedsomradet, som ogs8 har til form8l at sikre pati-
entsikkerheder. Her taenker vi bl.a. pd Den Danske Kvalitetsmodel og speciale-
planen.

2. Konkrete bemaerkninger til lovforslaget

2.1. Sanktionsmuligheder ved en sundhedspersons manglende medvir-
ken ved tilsyn

Det bgr vaere klart, i hvilke situationer Sundhedsstyrelsen bemyndiges til midler-
tidigt at fratage en sundhedspersons autorisation eller indskraenke en sundheds-
persons virksomhedsomrdde. I lovforslagets § 1 stdr der, at Sundhedsstyrelsen
midlertidigt kan fratage eller indskraenke en sundhedspersons autorisation, hvis
vedkommende “ikke medvirker ved tilsyn”. I bemaerkningerne til lovforslaget er
fokus derimod pa&, at Sundhedsstyrelsen kan fratage eller indskraenke en sund-
hedspersons autorisation midlertidigt, hvis vedkommende ikke medvirker "til-
fredsstillende” ved styrelsens tilsyn. Dette ses bl.a. i bemaerkningerne gverst
side 9. Det fremgar endvidere af lovforslagets overskrift, at der kun skal vaere
tale om utilfredsstillende medvirken ved tilsyn.

Der er i vores gjne en ikke ubetydelig forskel pd, om styrelsens foranstaltninger
traeder i kraft allerede, hvis en sundhedspersons medvirken blot er utilfredsstil-
lende, og ikke fgrst, hvis en sundhedsperson ikke medvirker overhovedet. Vi fo-
resldr, at det praeciseres i lovforslaget, hvorndr sundhedsstyrelsen bemyndiges
til midlertidigt at fratage en sundhedspersons autorisation eller indskreenke ved-
kommendes virksomhedsomrade.

2.2. Sundhedsmaessige krav til sundhedsinstitutioners faglige virk-
somhed

Lovforslagets § 2 bemyndiger Sundhedsstyrelsen til at stille sundhedsmaessige
krav til en sundhedsfaglig institution, hvis de sundhedsmaessige forhold det pa-
geeldende sted kan bringe patientsikkerheden i fare. Vi bider maerke i formule-
ringen "kan bringe”, idet formuleringen antager, at styrelsen far kendskab til et
forhold, som endnu ikke har bragt patientsikkerheden i fare. Sundhedsstyrelsen
fgrer udelukkende reaktive tilsyn med offentlige sundhedsinstitutioner, hvilket
vel i realiteten betyder, at tilsynene udelukkende vil ggre det muligt for styrel-
sen at stille sundhedsmaessige krav til de offentlige institutioner, hvis patientsik-
kerheden allerede er bragt i fare.
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Omvendt fgrer styrelsen proaktive tilsyn med de private sygehuse, klinikker,
praksis mv., hvor der udfgres laegelig patientbehandling. Det betyder, at styrel-
sen her har en reel mulighed for at stille sundhedsmaessige krav, sd snart styrel-
sen bliver bekendt med, at patientsikkerheden kan veere i fare.

Der er s8ledes - en formodentlig utilsigtet ~ forskel pa, hvordan den foresidede
bemyndigelse kan medbvirke til at sikre patientsikkerheden pd offentlige og pri-
vate sundhedsinstitutioner. Vi foresldr derfor, at lovforslagets § 2 zendres til
"Hvis de sundhedsmaessige forhold p8 et sygehus, en klinik, i en praksis eller
lignende kan bringe eller har bragt patientsikkerheden i fare...”.

Af afsnit 2.2.2 i lovforslagets bemaerkninger fremgar det, at der er behov for at
gge patientsikkerheden ved at give Sundhedsstyrelsen mulighed for at stille
sundhedsmaessige krav til en sundhedsfaglig institution, safremt de sundheds-
maessige forhold pad stedet kan bringe patientsikkerheden i fare. Det fremgar
endvidere, at denne bemyndigelse betyder, at “myndigheder, selskaber eller
personer, der ikke er sundhedspersoner, kan blive forpligtet til at pase opfyldel-
se af Sundhedsstyrelsens sundhedsmaessige krav”. Der er - som eksempel p3
myndigheder, seiskaber eller ikke-sundhedspersoner - naevnt ledelsen pd den
pagaeldende sundhedsfaglige institution. Kan det praeciseres naermere, hvem
disse myndigheder, seilskaber og ikke-sundhedspersoner kan vaere?

% %k %k %k

Hvis hgringssvaret giver anledning til spgrgsmal, er I velkommen til at kontakte
undertegnede.

Med venlig hilsen

Astrid Breuning Sluth.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
sum@sum.dk
maki@sum.dk

15. oktober 2012

Vedr.: Horing over lovforslag om a@ndring af
autorisationsioven og sundhedsloven (Midlertidig
autorisationsfratagelse ved utilfredsstillende medvirken ved
tilsyn og mulighed for Sundhedsstyrelsen til at stille
sundhedsmaessige krav til behandlingssteders virksomhed)

Forbrugerrddet stotter forslaget om egede sundhedsmessige krav til
behandlingssteder og muligheden for at fratage autorisationen for
sundhedspersoner, som ikke medvirker ved tilsyn. Vi vurderer, at tiltagene i dette
forslag vil bidrage til oget sikkerhed for patienterne.

Med venlig hilsen
Mette Boye Sine Jensen
Afdelingschef Seniorradgiver

1/1
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Danske Fysioterapeuter www.fysio.dk
Ngrre Voldgade 90 Telefon: +45 33414620
DK-1358 Kgbenhavn K Mail: fysio@fysio.dk

Ministeriet for sundhed og forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Horing over lovforslag om a&ndring af autorisationsloven
og sundhedsloven

Danske Fysioterapeuter har med interesse laest loviorslaget, der har til formal
at styrke patientsikkerheden.

Vi er enige i, at der ber vaere mulighed for at sanktionere manglende medvir-
ken til tilsyn. Vi er ogsa enige i, at der bar vaere mulighed for at udstede pabud
herunder om midlertidig lukning, safremt patientsikkerheden er i fare. Der er
naevnt en raekke eksempler i hgringsudkastet, og vi ser gerne, at kommunale
traeningsenheder naevnes specifikt, saledes at der ikke hersker tvivl om kom-
munalbestyrelsens forpligtelser.

Vi star naturligvis til radighed for uddybning, safremt der er behov herfor.

Med venlig hilsen

Tina Lambrecht
Konstitueret formand

Danske Fysioterapeuter www.fysio.dk
Norre Voldgade S0 Telefon: +45 33414620
DK-1358 Kebenhavn K Mail: fysio@fysio.dk

Dato:
12. oktober 2012

E-mail:
aso@fysio.dk

Tif. direkte:
+45 33 41 46 35



NOTAT

Ministeriet For Sundhed og Forebyggelse
Att: Mads Kirkegaard

Heringssvar af Danske Regioner vedr. hering over forslag til lov om
@ndring af autorisationsloven og sundhedsloven

Danske Regioner har den 21. september 2012 modtaget forslag til lov om
@&ndring af autorisationsloven og sundhedsloven i hering.

Grundet den korte heringsfrist har Danske Regioner ikke behandlet lovfors-
laget politisk. Der tages derfor forbehold for den politiske behandling.

Indledningsvist bemarkes, at Danske Regioner generelt hilser tiltag til mere
og bedre patientsikkerhed velkommen.

Vedr. udvidede sanktionsmuligheder ved en sundhedspersons mang-
lende medvirken til sundhedsstyrelsen oplysning af tilsynssager

Danske Regioner bakker op om forslaget om at give Sundhedsstyrelsen ud-
videde sanktionsmuligheder.

Danske Regioner finder endvidere, at det er vigtigt i forhold til regionens
egne ansatte sundhedspersoner, at regionen far besked nar Sundhedsstyrel-
sen iverksatter en sanktion.. Herved kan arbejdsgiverne opgavemessigt og
ansattelsesretligt tage hgjde herfor.

Behovet for information ift. Sundhedsstyrelsens iverksattelse af sanktioner
gxlder ligeledes i forhold til sundhedspersoner, pa de private sygehuse og
klinikker under det udvidede frie sygehusvalg og sundhedspersoner i prak-
sissektoren. I forhold til de forstnzvnte ber informationen ga til Danske
Regioner, som indgar aftalerne med klinikkerne/sygehusene, mens informa-
tionen vedrerende sundhedsfagpersoner i praksissektoren skal tilgi regio-
nen.

DANSKE
REGIONER

10-10-2012

Sag nr. 12/1743
Dokumentnr. 44106/12
Birgitte Bidstrup

Tine T. From

Maja B. Hersving

Tel. 3529 8221

E-mail: bbs@regioner.dk



Vedr. mulighed for Sundhedsstyrelsen til ved pabud at stille sundheds-
meassige krav til sygehuse, klinikker og praksis m.v, hvis de sundheds-
mazessige forhold de pagzeldende steder kan bringe patientsikkerheden i
fare

Danske Regioner finder det kan vere hensigtsmaessigt, at Sundhedsstyrel-
sen gennem “’systemtilsynet” ved pabud kan stille sundhedsmessige krav til
sygehuse, klinikker, praksis m.v for at hgjne patientsikkerheden.

Det fremgér af forslaget, at disse befgjelser skal udeves med den fornadne
proportionalitet, og at det kun relativt sjeldent vil vere nedvendigt for
Sundhedsstyrelsen at anvende denne foresldede befgjelse i praksis. Danske
Regioner bakker op om denne proportionalitetsbetragtning.

Det fremgar af forslaget, at hvis de sundhedsmassige forhold pa et sygehus,
en klinik, i en praksis eller lignende kan bringe patientsikkerheden i fare,
kan Sundhedsstyrelsen give pdbud, hvori der opstilles sundhedsmaessige
krav til det pdgzldende steds virksomhed, herunder give pdbud om midler-
tidigt at indstille virksomheden helt eller delvist. Det foreslas endvidere, at
manglende overholdelse af Sundhedsstyrelsens pabud kan straffes med be-
de.

I forlengelse af ovenstaende afsnit, foreslar Danske Regioner, at det praci-
seres, at det i1 forhold til de offentlige ansatte sundhedspersoner er regionen
som myndighed, der kan palegges bade og ikke enkelte eller grupper af an-
satte med ledelsesansvar.

Danske Regioner finder at hhv. Danske Regioner og regionerne skal infor-
meres nar der gives pabud til private sygehuse og klinikker under det udvi-
dede frie valg samt praksissektoren

Okonomiske konsekvenser:

Danske Regioner forventer at evt. ressourcemassige konsekvenser for regi-
onerne, som folge af forslaget, kompenseres via DUT-princippet.

Med venlig hilsen

Janet Samuel

Side 2



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kabenhavn K

11. oktober 2012
J.nr. 0136-20120013-2

Ved mail af 21. september 2012 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse anmodet om
en udtalelse vedrarende forslag til lov om aendring af autorisationsloven og sundhedsloven.

Patientforsikringen kan tilslutte sig lovforslaget, som giver mulighed for tidligere indskriden
over for sundhedsfaglig virksornhed, der er til fare for patientsikkerheden. Herved vil man
formentlig kunne undgd en del af de erstatningssager, som i dag anmeldes til Patientforsik-
ringen.

Patientforsikringen medvirker meget gerne med hensyn til at levere data, ogsa til brug for
Sundhedsstyrelsens tematiserede tilsyn, jf. bemaarkningerne til lovforslaget punkt 4.1.3.

Med venlig hilsen

Karen-Ing
direktar

Nytorv 5, 3. sal
1450 Kabenhavn K

Tel: 3312 4343
Fax: 3312 4341

pf@patlentforsikringen.dk

p at 1 E Ht www. patientforsikringen.dk
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Ministeriet for sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

sum@sum.dk

maki@sum.dk

Heringssvar vedrgrende lodforslag om aendring af autorisati-
onsloven og sundhedslove (Midlertidig autorisationsfratagelse
ved utilfredsstillende medvirken ved tilsyn og mulighed for
Sundhedsstyrelsen til at stille sundhedsmassige krav til be-
handlingssteders virksomhed)

FOA- Fag og Arbejde er positive overfor det styrkede fokus pa patient-
sikkerheden. Derfor opfatter vi det som et positivt tiltag, at der skabes
en sanktionsmulighed i forbindelse med tilsyn, da det kun handler om
fa sager, hvor autoriserede sundhedspersoner ikke har villet tilveje-
bringe oplysninger til tilsynet eller deltage i tilsynet. Ligesom vi opfat-
ter det som en styrkelse af patientsikkerheden, at Sundhedsstyrelsen
ved pabud kan stille sundhedsmaessige krav til den made virksomhe-
den udgves pa et sygehus, en klinik, i en praksis, pa et bosted, et ple-

jecenter eller lignende sted.

FOA- Fag og Arbejde stgtter ligeledes, at det ogsa handler om at vur-
dere forskellige arbejdsprocesser i forhold til patientsikkerheden. Der
kan udledes rigtig god viden omkring netop de uhensigtsmaessige ar-
bejdsprocesser. Viden som kan udbredes til praksis og skabe leering.
FOA-Fag og Arbejde vil foresld, at Sundhedsstyrelsen deler den viden,
der indhentes om uhensigtsmaessige arbejdsprocesser og tilsynene, da
den viden der indhentes her med fordel kan deles. Det er samme pro-
ces som man anvender i patientombuddet, hvor man har et saerligt fo-

kus pa leeringen ogsa.

FOA - Fag og Arbejde vil foresla, at det nye lovtiltag synligggres i
Sundhedsstyrelsens vejledninger pd omradet, der kan tilgds via hjem-
mesiden, og vil opfordre Sundhedsstyrelsen til evt. at udarbejde en pi-
xiudgave til henholdsvis det autoriserede sundhedspersonale samt

henholdsvis de virksomheder/institutioner, der omfattes.

Dato:
02.10.2012

Sagsnummer:
12/187715

Ref.:
KAS/ulro

FOA
Staunings Piads 1-3
1790 Kgbenhavn V

Telefon 4697 2626
Telefax 4697 2300

Giro 8014795
E-mail
foa@foa.dk

a-kassen@foa.dk

www.foa.dk
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Venlig hilsen

Y Qlaly

Karen Staehr

Sektorformand
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Fra: Birita Ludviksdéttir [birita.ludviksdottir@hmr.fo]

Sendt: 3. oktober 2012 10:17

Til: DEP Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse; Mads Kirkegaard
Cc: ro@fo.stm.dk; Sjurdur Rasmussen; Jan Simonsen

Emne: Hgringssvar vedr. lovforslag om andring af autorisationsloven og

sundhedsloven
Til Sundhedsministeriet,

Hgringssvar vedr. Lovforslag om aendring af autorisationsloven og sundhedsloven (midlertidig
autorisationsfratagelse ved utilfredsstillende medvirken ved tilsyn og mulighed for Sundhedsstyrelsen til at
stille sundhedsmaessige krav til behandlingssteders virksomhed).

Ovenfornaevnte lovforslag er sendt i hgring hos Heilsumalaradid (landsstyreomradet for
sundhedsanliggender) og hos Lagmansskrivstovan (Lagmanden pa Faergerne).

| gjeblikket er arbejdet i gang med at saette Autorisationsloven i kraft pa Feergerne. Ligeledes vil
landsstyremanden i sundhedsanliggender i naermeste fremtid szette arbejdet i gang med at szette
Sundhedsloven eller dele af Sundhedsloven i kraft pa Feergerne. Eftersom Autorisationsloven og
Sundhedsloven endnu ikke er sat i kraft pa Feergerne, har Heilsumalaradid ikke bemaerkninger til indholdet i
lovaendringerne, men vil i stedet tage stilling til de enkelte lovaendringer i forbindelse med, at hovedlovene
seettes i kraft pa Faergerne.

Vedr. Ikrafttraedelsesbestemmelsen:
Heilsumalaradid og Lagmansskrivstovan er af den opfattelse, at ikrafttraedelsesbestemmelsen bgr aendres.
Vi vil foresl3, at ikrafttraedelsesbestemmelsen bliver affattet siledes:

“Loven geelder ikke for Faergerne, men kan, safremt indstilling herom er vedtaget af Lagtinget og stadfaestet
af lagmanden, ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i kraft for Feergerne. Ved kongelig anordning
kan der, i forbindelse med ikraftsaettelsen, eller senere, foretages de andringer i loven, som indstilles jf. 1.
pkt.”

Med venlig hilsen/Sincerely

Birita Ludviksdottir
Logfradiligur radgevi/Legal adviser

Helilsumalaradid/Ministry of Health
Eirprgardur 2 ¢ 100 Torshavn e Faroe Islands
Te|. +298 304066 Mobil +298 734066
birita.ludviksdottir@hmr.fo www.hmr.fo
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Vedr. lovforslag om andring af autorisationsloven

Ergoterapeutforeningen har modtaget ministeriets forslag om midlertidig
autorisationsfratagelse ved utilfredsstillende medvirken ved tilsyn og mulighed for
Sundhedsstyrelsen til at stille sundhedsmaessige krav til behandlingssteders
virksomhed i haring.

Ergoterapeutforeningen er overordnet positiv over for initiativer, der kan bidrage
til mere og bedre patientsikkerhed og stetter derfor forslaget om, at der skabes
mulighed for midlertidig eller permanent fratagelse af en sundhedspersons auto-
risation eller midlertidig indskraenkelse af dennes virksomhedsomrade, hvis den
pageeldende ikke medvirker til sagsoplysningen i en tilsynssag eller en eg-
nethedssag.

Foreningen stotter ligeledes forslaget om, at Sundhedsstyrelsen kan opstille
sundhedsmaessige krav til vicksomheden pa et sygehus, en klinik, en praksis eller
lignende, hvis de sundhedsmaessige forhold det padgeeldende sted kan bringe
patientsikkerheden i fare.

Med venlig hilsen

Beate Jarl
Social- og sundhedspolitisk konsulent

Region Midt-Nord Region Ost
Mindegade 10 Hgje Taastrup Boulevard 82, 1.tv.
DK-8000 Arhus C DK-2630 Taastrup

TIf: +45 88 82 62 70 TIf. + 45 88 82 62 70

Ergoterapeutforeningen
Ngrre Voldgade 90
DK-1358 Kgbenhavn K
TIf: +45 88 82 62 70

Fax: +45 33 41 47 10
cvrnr. 1912 11 19

etf.dk

Den 27. september 2012
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Region Syd
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