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Forslag ti! lov om sendring af sundhedsloven (registrering af og tila
syn med lagellg virksomhed pé private sygehuse, klinikker og prak-
sis)

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ved e-mail af 18. marts 2011

ki. 16.46 fremsendt hgring om forslag til lov om andring af sundhedsloven
(registrering af og tilsyn med isegelig virksomhed p8 private sygehuse, kii-
nikker og praksis). Haringsfristen er fastsat til den 29. marts 2011.

Indledningsvist skal Laageforeningen stzerkt beklage den korte hgringsfrist
pd det meget vidtg&ende lovforsiag. Ved telefonisk kontakt til ministeriet har
Lageforeningen flet oplyst, at haringsfristen fasthoides, selvom ministeriet
dagen for hgringsfristens udigb, den 28. marts 2011, holder mgde om lov-
forsiaget for udvalgte repraesentanter, herunder Laegeforeningen. Det giver
ikke mulighed for at afgive fuldt gennemarbejdet hgringssvar.

Lovforsiagets formél og reskkevidde

Med lovforsiaget foresi8s en pilgt til registrering af og udvidet, proaktivt til-
syn med private sygehuse, klinikker og praksis, som udfgrer leegellg pati-
entbehandling. Undtaget er aimen praksis, behandlingssteder, som aiene
udferer kosmetisk behandling, og specialiaegepraksis, der i henhold til aftaie
udeves som bibeskzeftigelse pd et offentligt sygehus af en laege, der er ansat
pd det pigaeidende sygehus (s8kaldt "3 timers praksis®).

Baggrunden for lovforslaget er, at det | praksis har kunnet konstateres, at
den laegefaglige virksomhed som led | patientbehandling, der udaves p& en-
keite private kiinikker mv. har vaeret fejlbehaeftet og mangelfuld. De konkre-
te sager, der er tale om, drejer sig om manglende fund af brystkraeft ved kii-
nisk mammografi.

Lovforslaget indebzerer, at aile private sygehuse, klinikker og praksis (bort-
set fra aimen praksis), der udferer lagelig patientbehandling, skal registre-
res i Sundhedsstyreisen som betingelse for, at patientbehandling kan udfe-
res. Registreringsordningen og udgifterne forbundet med Sundhedsstyrei-
sens tilsynsvirksomhed foresids finansieret af branchen selv ved opkrzevning
af et &rligt gebyr.
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Desuden indebaerer lovforslaget, at Sundhedsstyrelsens tilsyn skal vaere s8-
kaldt "proaktivt”, hvilket indebeerer, at Sundhedsstyrelsens Ivaerksaettelse af
tiisynstiltag ikke lzengere skal bero pd konkrete, udefra kommende oplys-
ninger om adfeerd eller forhold, der ikke lever op til geeldende krav.

Derimod foresi8s Sundhedsstyrelsens foresiSede proaktive tlisyn at veere til-
bagevendende tilsynsbespg - som udgangspunkt hvert tredje &r - vedrgren-
de den izegelige virksomhed, der udgves pd samtlige registrerede private
behandlingssteder.

Tilsynet skal omfatte forhold som patientinformation, journalfsring, anven-
delse af medhjzelp, instrukser, medicinh8ndtering, h8ndtening aff henvisnin-
ger og samarbejde med alment praktiserende laeger og offentlige sygehuse.
Hertil kan komme forhold vedrgrende patienters retsstilling, som f.eks. akt-
indsigt og videregivelse af oplysninger. Tilsynet skal ikke vurdere, om pa-
tientbehandlingen har vaeret den bedst mulige eller lever op til beste specia-
liststandard. Eventuelt kan kliniske retningslinler efter en konkret vurdering
indgd i tilsynet

Desuden foresids det, at Sundhedsstyrelsen lsbende skal gennemfare saarii-
ge tilsyn inden for vekslende sundhedsfaglige temaer pd behandlingssteder,
hvis virksomhed omfatter vedkommende tema. Som et eksempei naevnes
tarmkreeftscreeninger

Endelig skal Sundhedsstyrelsen pdse, at et behandiingssted faiger op p3
eventuelle kritisable forhold vedrgrende den laegelige virksomhed, der métte
veere konstateret ved et tilsynsbesag.

Leegeforeningens bemerkninger

Det foreliggende lovforslag er biret af et meget forst3eligt gnske om at
styrke patienternes sikkerhed og kvaliteten p8 baggrund af nogle konkrete
patientsager, som har fart til kraftlg presseomtaie bl.a. pga. de konsekven-
ser, sagerne har for patienterne.

Desuden har Rigsrevisor i et notat af 18. januar 2011 til statsrevisoreme om
beretning, pris, kvalitet og adgang til behandling p§ private sygehuse samlet
vurderet, at kvaliteten af sundhedsydeiser er et vigtigt problem. Rigsrevisor
har besluttet gt lgangseette en sterre undersagelse om kvalitet | sundheds-
vaesenet, og i undersggelsen vil Rigsrevisor blandt andet folge myndighe-
dernes arbejde med at folge op pd de konkrete kliniske mammografiunder-
segelser, hvorved der fejlagtigt ikke blev fundet brystkraeft, samt Indenrigs-
og Sundhedsministeriets arbejde med at indfgre registrering og proaktivt til-
syn med private leverandgrer.

Laegeforeningen er enig i, at det er vigtigt at gge patientsikkerheden samt
kvaliteten | sundhedsvaesenet. Dette kan imidiertid opn8s p8 flere mader.

Laegeforeningen skal pege p8, at der p3 fiere omrider er arbejde i gang med
henblik pd at forfaige de vigtige m&i om at age patientsikkerheden og kvali-
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teten | sundhedsvaesenet. Der kan her bl.a. peges p8 arbejdet med Den
Danske Kvalitetsmodel, som retter sig mod kvalitetsudvikling af vigtige ydei-
ser og aktiviteter | sundhedsvaesenet, herunder gennem overholdeise af lov-
givning, regler og procedurer af betydning for patientsikkerheden.

Laegeforeningen har med tilfredshed noteret sig, at der | bemaerkningerne til
lovforslaget er anfart, at styreisen vil kunne tilpasse hyppigheden af tilsyn
med sygehuse og klinikker, som er akkrediteret i henhoid til Den Danske
Kvalitetsmodel, s8ledes at Den Danske Kvaiitetsmodel vil kunne anvendes
som redskab for Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksomhed.

Det tilsyn, der nu taenkes ivaerksat, beskzeftiger sig farst og fremmest med
elementer | den organisatoriske og procesmaessige kvalitet, men som ogsd
indg8r | DDKM, Tilsynet skal generelt ikke vurdere den kiiniske kvalitet,

Leegeforeningen finder, at det vilie veere langt mere hensigtsmaessigt at
styrke arbejdet med den Danske Kvalltetsmodel samt arbejdet med at udar-
bejde kiiniske retningslinier. Den Danske Kvalitetsmodel indehoider stan-
darder for en hel del af de omr&der, som tilsynet anfores at skulle omfatte,
og det er i forvejen forventet, at sdvel den private sektor som speciallager,
der arbejder efter overenskomst med Regionernes Lennings- og Takstnaevn,
skal omfattes. De praktiserende speciailaeger er allerede | dag forpligtet til at
folge relevante kiiniske retningsiinier og indberette til relevante kliniske da-
tabaser. Endvidere har der gennem de seneste 4 &r kart et udvikiingsprojekt
med det form8! at omseette DDKM tii brug i speciallaegepraksis. Projektet af-
sluttes med udgangen af 2011 med en raekke anbefaiinger til implemente-
ring af DDKM i speclalizegepraksis.

Tilsynet i denne model Iveerkszettes, uden at det er fastiagt entydigt, hvilke

faglige standarder der skal opfyldes. Det gar det ganske vanskeligt for sivel
de kiinikker, der skal undergd tilsyn som for tlisynet. For klinikkerne kan det
veere vanskeligt at kende kravene og for tilsynet at sikre en ensartet vurde-
ring. Et tilsyn hvert 3. 8r vil i dette lys have udsigt til at vaere meget lidt ef-

fektivt.

Det er ligeledes Laegeforeningens opfatteise, at s&fremt der igangseettes et
systematisk arbejde med kliniske retningslinier, vil disse danne et langt bed-
re grundiag for at sikre den kliniske kvaliteten end et tematiseret tilsyn. Kii-
niske retningslinler skal vaere nationale og s8ledes vaeee geeldende for hele
sundhedsvaesenet, herunder ogs3 de klinlkker, der med denne lovgivning
taenkes omfattet.

Lizgeforeningen uddyber gerne dette, men kan henvise til de drofteiser, der
har veeret fart | med Sundhedsstyrelsen om at etabiere en national organise-
ring af arbejdet med kliniske retningslinier.

Lovforsiaget savner nzermere oplysninger om de gebyrer, som méigruppen
vil blive p8lagt i forbindelse med registreringen og tilsynsmodeilerne. P&
mgdet den 28. marts 2011 i ministeriet om lovforslaget blev det oplyst, at
regeringens gkonomiudvalg er | faard med at se p8 gebyret. Det blev i pvrigt
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oplyst, at man p3taenker at operere med et saerskilt gebyr for selve registre-
ringsordningen og et differentieret gebyr for tilsynsordningerne. Gebyret
forventes at vaere | starrelsesordningen fra ca. 3.000. kr. &rligt (enkelt-
mandsvirksomheder) til 30.000 kr. 3rligt (privathospitaler). Oplysningere
om, hvordan gebyret praecis vil blive skruet sammen, vil blive Indarbejdet i
bemaerkningerne til lovforslaget.

Da lovforslaget indeholder skaerpede tilsynsmuligheder og omfatter en bred
gruppe, finder Lageforeningen, at det er vigtigt, at naervaerende lovforslags
foresli8ede tiltag og de midler, som skal afszttes, er proportionale og har ef-
fekt, sdledes at tiltagene reelt forer til gget patlentsikkerhed og bedre kvali-
tet i sundhedsvaesenet

Det foreliggende lovforslag indeholder ingen bestemmelser om evaluering af
de foretagne tiltag i relation til de afsatte ressourcer og de form3l, som lov-
forslaget forfglger.

Leegeforeningen skal foresld, at s&fremt forslaget opretholdes uaendret, at
det efter en B-8rig periode evalueres, hvilken effekt tiltagene har haft pd
kvalitet og patientsikkerhed set i relation til de afsatte midler, herunder den
administrative byrde, som private sygehuse, klinikker og praksis, som er
omfattet af lovforslaget, bliver pdiagt.

Laegeforeningen skai endvidere pege pd, at Sundhedsstyrelsen | dag har fle-
re tilsyns- og sanktionsmuligheder, som ogs8 omtalt i bemaerkningeme. Ud-
nyttelsen af disse muligheder kan formentlig gges indenfor de nugaeldende

regler.

Sundhedsstyrelsen har sdledes efter gaeidende ret en pligt til at fere tilsyn
med den sundhedsfagiige virksomhed, der udfgres af personer inden for
sundhedsvaesenet. Sundhedsstyreisens tilsyn omfatter ogs3 sundhedsperso-
ners pd private behandlingssteder. Tilsynat foretages uden retskendelse og
kan veere uvarslet.

1 medfor af loven om virksomhedsansvarlige laeger, skal ejeren af et privat
sygehus, klinik eller praksis, der udferer lzegeiig behandling, meddele Sund-
hedsstyrelsen dette, herunder oplyse hvem der er udpeget som virksom-
hedsansvarlig lage. Den virksomhedsansvarlige leege skal pdse, at den
sundhedsfaglige virksomhed, der udeves pd sygehuset mv., udfares i over-
ensstemmelse med god faglig praksis og med de pligter, der i gvrigt er fast-
sat | lovgivningen for sundhedsfaglig vinrksomhed, herunder for laegers og
andet sundhedspersonalets virksomhed.

Sundhedsstyrelsen har efter kapitel 3 i autorisationsloven forskellige reak-
tioner over for konkrete autoriserede sundhedspersoner, som efter Sund-
hedsstyrelsens vurdering udggr en forringet sikkerhed for patienterne.

Hvis der er konkrete sager, hvor der er begrundet formodning om, at den
pdgeeldende sundhedpersons virksomhedsudgvelse vil udgere en forringet
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sikkerhed for patienter, har Sundhedsstyreisen efter de nugaeldende regler
mulighed for at ivaerkszette skaerpet tilsyn.

De mest vidtg&ende sanktionsmuligheder er | dag permanent autorisations-
fratagelse, som helt afskeerer den p8gaeidende fra at udfere det hverv, som
autorisationen vedrarer. Sundhedsstyrelsen kan ogs3 tage Initiativ til per-
manent virksomhedsindskraenkning, ivaerkszettelse af midlertidig autorisa-
tionsfritagelse eller virksomhedsindskraenkning. Desuden kan Sundhedssty-
relsen glve en sundhedsperson fagligt pdbud.

Sager kan endvidere b8de af patienter og Sundhedsstyrelsen indbringes
over Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn, hvis der findes at veere grundiag
for kritik eller en sanktion over for en sundhedsperson. Disciplinsernaasvnet
kan udtale kritik med indskaerpeise eller sgge ivaerksat sanktioner.

Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn offentligger desuden uden anonymise-
ring af oplysninger om vedkommende sundhedsperson afgarelser i klagesa-
ger eller | sager indbragt af Sundhedsstyrelsen efler Laegemiddelstyrelsen,
hvor der er givet kritik for alvorlig eller gentagen forsemmelse eller givet kri-
tik | forbindelse med kosmetisk behandling (den s3kaldte gabestok).

Afslutningsvis er det sdledes Laegeforeningens opfattelse, at styrkelsen af
kvaliteten og patientsikkerheden langt bedre vil blive tilgodeset ved at fort-
saette Impiementeringen af Den Danske Kvalitetsmodel samt styrke udarbej-
deisen af nationale kliniske retningslinier.

Opretholdes forslaget, vil Laegeforeningen kraftigt tilr8de, at den foresidede
registreringspligt samt det proaktive tiisyn feiges og evalueres I relation til,
om tiltagene | forhold til de afsatte ressourcer har medfort aget patientsik-
kerbed og kvalitet | sundhedsveesenet. Det foreslds derfor, at der fastseettes
en pligt til, n8r det nye proaktive tilsyn har vaeret | funktion i 3 &r, at iveerk-
scette en evaluering, der kan belyse, hvordan registreringsordningen og til-
synet fungerer, herunder initlativets effekt p8 patientsikkerheden og kvalite-
ten i sundhedsvaesenet. Laegeforeningen deitager gemne i en sdan evalue-
ring.

JLE T Vo

Mads Koch Hansen
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Indenrigs- og sundhedsministeriet
Kommunaljura
Att.: Carlo V. Andersen

maki@im.dk og im@im.dk

31. marts 2011

Heoring over udkast til forslag til lov om sendring af sundhedsloven
(registrering af og tilsyn med lzgelig virksomhed p& private sygehuse,
klinikker og praksis)

Forbrugerridet stetter forslaget om et sget og mere proaktivt tilsyn med private
sygehuse og klinikker. Vi synes, det er fornuftigt, at Sundhedsstyrelsen far
mulighed for at foretage almindelig tilbagevendende tilsyn samt tematiserede tilsyn
pa private sygehuse og klinikker.

Dog finder Forbrugerridet det yderst vigtigt at pointere, at de private sygehuse og
klinikkers markedsforing ogsi underlegges de samme tilsynsbestemmelser. Lov
om markedsforing af sundhedsydelser beskriver meget klart, at Sundhedsstyrelsen
skal fore tilsyn med netop markedsforingen af de private sygehuse og klinikker,
men ifolge Sundhedsstyrelsens chef for tilsyn — Anne-Mette Dons i P1 udsendelse
den 28. marts 2010 , nedprioriterer styrelsen tilsynet med markedsferingen. Samme
program dokumenterer, at de private sygehuse og klinikker bryder lov om
markedsfering af sundhedsydelser, nir de p& deres hjemmeside intet skriver om
risici ved operation.

Vi finder pa den baggrund, at forslaget om mere tilsyn ber udvides til at omfatte
markedsfering fra private sygehuse og klinikker.

Med venlig hilsen
Afdelingschef Sundhedspolitisk medarbejder
Mette Boye Sine Jensen

1/1
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Ngrre Voldgade 90
1358 Kgbenhavn K
DANSKE PATIENTER Telefon 33 41 47 60
www.danskepatienter.dk

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn k

Sags nr.: 1011172

31, marts 2011
ap@danskepatienter.dk

Hering over udkast til forslag til lov om aendring af sundhedsloven (registrering af og tilsyn med
laegelig virksomhed pa private sygehuse, klinikker og praksis).

Danske Patienter takker for lejligheden til at afgive hgringssvar til udkastet til forslag til lovom
2ndring af sundhedsloven.

Danske Patienter bifalder forslaget om, at private sygehuse, klinikker og praksis, som udfgrer
legelig patientbehandling, fremover skal registres hos Sundhedsstyrelsen, og at der ivaerkszettes
udvidet, proaktivt tilsyn med disse. Dette er et tiltraengt initiativ, vi mener, kan forbedre
patientsikkerheden og sikre, at patienterne behandles efter anerkendte laegefaglige standarder,
uanset om de behandles i den private eller offentlige del af sundhedsvaesenet.

Lovforslaget indebzerer en meget vidtgdende opstramning af kontrol med patientbehandlingen i
den specialiserede del af praksissektoren med henblik p3 at gge patientsikkerheden. Det kan vi
som patientforening naturligvis kun stgtte. Aimen praksis er dog undtaget fra denne opstamning,
med fglgende begrundelse: “Der er herved lagt vaegt p3, at den laegelige patientbehandling i
almen praksis erfaringsmaessigt ikke rummer patientsikkerhedsmaessige problemer i et omfang,
der ggr, at indferelse af den foresldede registrerings og tilsynsordning vil veere et hensigtsmaessigt
og proportionalt tiltag”. Vi mener ikke, at den eksisterende mulighed for reaktive tilsyn i almen
praksis er tilstraekkeligt til at sikre alle patienter adgang til en sikker og faglig anerkendt
behandling. Lovforslaget bgr derfor som minimum give sundhedsstyrelsen hjemmel og pligt til at
foretage proaktive tilsyn i de situationer, hvor et sddant tilsyn ville kunne forhindre, at patienter
udsaettes for vilkarlig, mangelfuld eller fejlbehzeftet behandling.

Som udgangspunkt er det Danske Patienters opfattelse, at specialhospitalerne omfattet af
sundhedslovens § 79, stk. 2 bgr undtages fra lovforslaget. Disse hospitaler har alle overenskomst
med regionerne og er under tilsyn af disse. Sdfremt de ikke undtages fra lovforslaget, s bemaerker
vi, at tilsynet vil fokusere pa de samme standardpunkter som kvalitetsakkrediteringen efter DDKM
og skal ske med samme tidsinterval pd tre ar. For de foreningsejede, ikke-kommercielle sygehuse,
der ogsa kvalitetsakkrediteres efter DDKM som f.eks. Sclerosecentrene, ville det af hensyn til den
bedst mulige udnyttelse af ressourcerne vaere hensigtsmaessigt, hvis tilsynet og surveys kunne
samles i en og samme aktivitet - hvis det er foreneligt med et tilsyn, der sikrer den bedst mulige
patientsikkerhed og behandlingskvalitet.



Ngrre Voldgade 90
1358 Kgbenhavn K
O PATIENTER Telefon 33 41 47 60
www.danskepatienter.dk

Der pélaegges arlige gebyrer for de nye tilsyn. Det kan for de ikke- kommercielle sygehuse som
Sclerosecentrene veere problematisk, at der ikke gives ekstna bevillingen til daekning af afgiften og
ressourcer, der fglger med bl.a. tiltag inden for kvalitetssikring.

Med venlig hilsen

A

Morten Freil
direktor



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att. Carlo V. Andersen
Slothoimsgade 10-12

DK-1216 Kebenhavn K

Dato 30. marts 2011

Hering over udkast til forslag til Lov om sndring af sundhedsloven
(registrering af og tilsyn med lagelig virksomhed pa private sygehuse,
klinikker og praksis)

Hermed fremsendes hgringssvar fra Dansk Selskab for Patientsikkerhed
(DSFP), idet vi takker for muligheden for at kommentere ovenstaende udkast
til lovaendring. Vi vil dog gere opmaerksom pa, at den meget korte haringsfrist
er en udfordring i relation til god sagsbehandling.

Med lovforslaget foreslas en pligt til registrering af og udvidet, proaktivt tilsyn
med private sygehuse, klinikker og praksis, som udfarer lzegelig
patientbehandling, bortset fra almen praksis, og behandlingssteder, som
alene udfarer kosmetisk behandling, samt speciallaegepraksis, der i henhold
til aftale udoves som bibeskeeftigelse pa et offentligt sygehus af en leege, der
er ansat pa det pageeldende sygehus.

Af bemaerkningerne fremgar det, at baggrunden for lovforslaget er, at der i
praksis har kunne konstateres fejlbehzeftet og mangeifuld patientbehandling i
den laegefaglige virksomhed, der udeves pa nogle private klinikker m.v.

Konkrete sager, eksemplificeret ved de i pressen meget omtalte
mammografiundersggelser, hvor der fejlagtigt ikke blev fundet brystkreeft, har
forstaeligt rejst et behov for at reagere mhp. at styrke patienters sikkerhed og
kvaliteten af behandlingerne.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed vil gerne indledningsvis bemaerke, at det
som udgangspunkt er positivt, at der som baggrund for lovforslaget er lagt
stor vaegt pa patientsikkerhed.

Dansk Selskab for Patientsikkerheds bemarkninger

Den foreslaede pligt til registrering kan understette Sundhedsstyrelsens
kendskab til private sygehuse, klinikker og praksis, hvor der udeves




laegefaglig virksomhed. Det skitserede proaktive tilsyn med disse institutioner
kan maske give et skub i retning af hgjere kvalitet og starre patientsikkerhed.

| bemeerkningerne til lovforslaget konstateres det, at et proaktivt tilsyn vil age
sandsynligheden for, at potentielle fejl eller mangler i lzegelig
patientbehandling via regelmaessig tilsynshbeseg kan opdages og rettes, for
der sker skade. Det fremgar desuden af bemaerkningerne, at det er
Sundhedsstyrelsens intention, at de faste tilbagevendende tilsyn normailt skal
finde sted hver tredje ar. Dansk Selskab for Patientsikkerhed har ikke set
dokumentation for, at proaktive tilsyn medfarer aget patientsikkerhed. Det
ville derfor have styrket grundlaget for lovforslaget, hvis det i
bemaerkningerne nzermere var beskrevet, hvilke resultater, der havde vaeret
pa andre omrader, hvor Sundhedsstyrelsen gennemfarer et proaktivt tilsyn, fx
vedregrende de forste ars erfaringer med det kosmetiske omrade. Det er
umiddelbart sveert at se, at tilsyn hver 3. ar vil have den store effekt i forhold
til at forebygge skade.

| bemaerkningerne til lovforslaget er anfert, at Sundhedsstyrelsen vil kunne
tilpasse hyppigheden af tilsyn med sygehuse og klinikker, som er akkrediteret
i henhold tll Den Danske Kvalitetsmodel. Dansk Selskab for Patlentsikkertied
vil i den forbindelse bemazerke, at det sandsynligvis vil give langt mere effekt
for patientsikkerheden at styrke implementeringen af Den Danske
Kvalitetsmodel i private sygehuse, klinikker og praksis.

Det foreslas at undtage almen praksis. | argumentationen fremhaeves, at der
er lagt veegt pa, at den lagelige patientbehandling i almen praksis
erfaringsmaessigt ikke rummer patientsikkerhedsmeessige problemer i et
omfang, der ger, at indferelsen af den foreslaede registrerings- og
tilsynsordning vil vaere et hensigtsmaessigt og proportionalt tiltag.

Af bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser til § 1 fremgar, at der
er tilfeelde, hvor almen praksis er omfattet af registreringspligten. Det
imidlertid ikke muligt pa baggrund af bemaerkningerne at vurdere, hvornar det
er tilfasldet og dermed hvilke og hvor stor en andel af almen praksis, der vil fa
registreringspligt. Der synes at vaere faldet et eller flere ord ud af saetningen
side 15, 6. afsnit, 2. punktum.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed mener ikke, at der er grundlag for, at
dette omrade a priori ber undtages fra registreringspligten og tilsynet. Dette
begrundes bl.a. med, at pligten til at rapportere utilsigtede haendelser til
Dansk Patientsikkerheds Database (DPSD) forst fra den 1. september 2010
er udvidet til primagrsektoren, herunder almen praksis. Endvidere abnes forst
for patient- og parerende rapportering fra september 2011. Et detaljeret
kendskab til omfang og typer af haendelser pa dette omrade er derfor ikke
tilvejebragt. Selvom det kan veere hensigtsmaessigt at inddrage
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ressourcehensyn i overvejelserne, forekommer det ikke konsekvent at
differentiere lovgivningen med hensyn til disse grupper pa det foreliggende
grundiag. Den samme argumentation ger sig geeldende for specialleeger med
"3-timers praksis”.

Afslutningsvis finder Dansk Selskab for Patientsikkerhed det vaesentligt, at de
proaktive tilsyn, herunder tematiserede tilsyn, der vil blive gennemfeort i kraft
af loven, indeholder et veesentligt element af patientsikkerhed. Nationale
erfaringer, der samles op og formidles af Patientombuddet pa baggrund af
bl.a. arbejdet med at drage Izering af utilsigtede heendelser, ber saledes indga
som meget central del af tilsynet. Endvidere vil Dansk Selskab for
Patientsikkerhed opfordre til, at de relevante professioner og foreninger
inddrages i planieegningen af indholdet i det proaktive tilsyn mhp. at sikre
bedst mulig laering og videndeling.

Formalet med lovforsiaget er at oge patientsikkerheden pa private
behandlingssteder veesentligt ved eget fokus pa det sundhedsfaglig niveau
pa baggrund af en registreringsordning og et proaktivt tilsyn. Derfor vil Dansk
Selskab for Patientsikkerhed opfordre til at lovaendringen evalueres i forhold
til, om tiltagene har medfart gget patientsikkerhed. Denne evaluering kan
eksempelvis gennemferes eften 3 ar, hvor der er opnaet konkrete erfaringer
med henholdsvis registrering og proaktive tilsyn. Evalueringen giver
endvidere mulighed for at vurdere om der er dokumentation for, at
undtagelserne fra loven fastholdes.

Med venilig hilsen

1oL e SN
Lotte Fonnesbask
Sundhedsfaglig chef
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indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn

Heringssvar til forslag til andring af sundhedsloven (registrering af og tilsyn med laegelig virksomhed p3
private sygehuse, klinikker og praksis)

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker, BPK modtog den 18. marts udkast til forslag til 22ndring
af sundhedsloven (registrering af og tilsyn med lzegelig virksomhed pé private sygehuse, klinikker og
praksis). BPK har fglgende kommentarer til forslaget.

Generelle kommentarer

Patienternes tillid til kvaliteten og fagligheden af den behandling, de tilbydes i det danske sundhedsvaesen
er afgorende vigtig. Det geelder uanset om patienten modtager behandling p3 et offentligt sygehus, hos den
privatpraktiserende speciallzege eller pa et privathospital.

BPK har som et klant mal, at de private hospitaler bliver fuldt integreret i det danske sundhedsvaesen og
velfaerdssamfund, sdledes at de private hospitaler far et endnu staerkere og tillidsfuldt samarbejde med
offentlige myndigheder og institutioner, og hvor de private hospitaler leverer patientbehandling af hgjeste
kvalitet.

Det er samtidig af allerhgjeste vigtighed for de private hospitaler, at patienterne og borgerne fortsat naeren
stor tillid til kvaliteten og fagligheden af den behandling, de modtager pa de private hospitaler. Derfor har
BPK ogsa taget skarpt afstand fra de private klinikker, der ikke har levet op til de faglige retningslinjer for
for eksempel mammografiscreening.

| den forbindelse skal det fremhzaeves, at BPK helt grundlaggende mener, at der skal udformes faglige
retningslinjer for langt flere omrader, end der eksisterer i dag. Kun ved at have klare faglige retningslinjer,
kan det sikres, at patienterne modtager samme faglige behandling, uanset hvor behandlingen finder sted.

Generelle kommentarer til lovforslaget
Lovforslaget ligger op til, at Sundhedsstyrelsen skal foretage et proaktivt tilsyn med, at laegelig virksomhed,

der udgves pa private hospitaler, klinikker og praksis, lever op til geeldende standarder. Samtidig lagger
lovforslaget op til, at private hospitaler, klinikker og praksis, der udfgrer laegefaglig virksomhed, skal
registreres i Sundhedsstyrelsen som betingelse for, at legefaglig patientbehandling kan udfgres.
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BPK stgtter fuldt og helt op om lovforslaget, idet et proaktivt tilsyn med den lzegefaglige virksomhed pa de
private hospitaler, klinikker og praksis alt andet lige vil skaerpe virksomhedernes fokus p3 hele tiden at
levere patientbehandling, der fglger almindelig geeldende standarder og kliniske retningslinjer. Samtidig ma
det formodes, at et proaktivt tilsyn vil reducere potentielle fejl og mangler i den lzegefaglige behandling af
patienter ved de private hospitaler, klinikker og praksis.

Sundhedsstyrelsens tilsyn bgr dog udvides til ogs& at omfatte offentlige sygehuse, siledes der fares et ens
og grundigt tilsyn med al lzegelig virksomhed i Danmark, uanset om den lzgelige behandling finder sted pa
offentlige eller private sygehuse, klinikker eller praksis. Derfor stiller BPK sig ogsa uforstdende overfor, at
almen praksis sektoren er undtaget tilsynet, idet de elementer, der er genstand for tilsynet ogsa ber
kontrolleres i almen praksis.

Konkret i forhold til registrering og tilsyn med den lzegefaglige virksomhed pa private hospitaler, klinikker
og praksis finder BPK det rigtigt, at det er Sundhedsstyrelsen, der forestar dette og ikke for eksempel
Danske Regioner aller de enkelte regioner, idet de offentlige sygehuse p3 en og samme tid bade er kunde,
samarbejdspartner og konkurrent i forhold til de private hospitaler.

BPK finder det fornuftigt, at Sundhedsstyrelsen med lovforslaget ikke far mulighed for at fratage et
behandlingssted registreringen i Sundhedsstyrelsen med den virkning, at laegelig behandling ikke laengere
kan finde sted pa det pagaeldende sted. Men samtidig er det vaesentligt at fremhaeve, at skal
Sundhedsstyrelsens tilsyn have virkning, sa skal styrelsen ved kritisable forhold p3 et privathospital, klinik
eller praksis naturligvis folge op p3, om behandlingsstedet ivaerksaetter tiltag, der m4 forventes at vil
forbedre de forhold, som Sundhedsstyrelsens tilsyn har fundet kritisable. Dermed falger lovforslaget
Sundhedsstyrelsens tilsynsforpligtigelse pd det kosmetiske omride.

Det er samtidig fornuftigt, som det fremgar af lovforslaget, at hyppigheden af Sundhedsstyrelsens tilsyn
med de registrerede private hospitaler, klinikker og praksis tilpasses i forhold til hvilke virksomheder, der er
akkrediteret i forhold til Den Danske Kvalitetsmodel, sdledes at Sundhedsstyrelsen vil kunne anvende
akkrediteringen som et redskab i tilsynet. BPK finder det endvidere fornuftigt, at lovforslaget legger op til,
at tilsynet skal foretages hvert tredje ar.

BPK er endvidere enig i, at genstanden for tilsynet er den legefaglige patientbehandling p3 de private
hospitaler, klinikker og praksis, herunder undersggelse, diagnostik og behandling. Det er samtidig relevant,
at tilsynet fokuserer pa en raekke standardpunkter som for eksempel patientinformation, journalfering,
anvendelse af medhjzaelp, instrukser, medicinhandtering, handtering af henvisninger og samarbejde med
alment praktiserende lzeger og offentlige sygehuse samt forhold vedrgrende patienternes retsstilling,
herunder om informeret samtykke, tavshedspligt, aktindsigt i patientjournaler og sundhedspersoners
videregivelse af oplysninger.

| forhold til virksomhedernes betaling for registrering samt tilsyn er det naturligvis vigtigt, at
virksomhederne kun skal deekke Sundhedsstyrelsens reelle omkostninger.
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Et proaktivt tilsyn med de offentlige og de private hospitaler, klinikker og praksis er ikke mindst i
patienterne interesse, men et proaktivt tilsyn er ogsa positivt for de mange private hospitaler, klinikker og
praksis, der hver dag leverer en hgj kvalitetsmaessig patientbehandling, idet tilsynet vil fange de f4 private
hospitaler, klinikker og praksis, der er de “sorte far i flokken”.

Med venilig hilsen

Martin Koch Pedersen
Sekretariatschef




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Heringssvar vedr. ”forslag til Lov om zndring af sundhedsloven (regi-
strering af og tilsyn med laegelig virksomhed pa private sygehuse, kli-
nikker og praksis)”.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i brev af d. 18. marts 2011 fremsendt
forslag til Lov om ®ndring af sundhedsloven (registrering af og tilsyn med
legelig virksomhed pé private sygehuse, klinikker og praksis).

Danske Regioner finder indledningsvist, at lovforslaget vil styrke det fagli-
ge tilsyn med de private leveranderer pa sundhedsomradet, hvilket er yderst
relevant.

Lovforslagets afgransning med hensyn til de praktiserende leeger synes dog
ikke at vare velbegrundet. Der er efter vores vurdering ogsi patientsikker-
hedsmassige problemer p& dette omrdde, som svarer til dele af specialla-
geomridet herunder eksempelvis i forhold til korrekt medicinering. Danske
Regioner finder det desuden hensigtsmassigt, hvis lovens virkeomride over
tid kan blive udvidet til ogsa at omfatte andre sundhedsfaglige persongrup-
per, der yder behandling i privat regi.

Det synes ikke konkret defineret i lovforslaget, hvorledes legernes mang-
lende efterlevelse af loven skal hindteres i samspil mellem tilsynsmyndig-
heden og regionerne/Danske Regioner.

Danske Regioner tager forbehold for eventuelle skonomiske konsekvenser
for regionerne af lovforslaget.
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Da det ikke har varet muligt at f3 lovforslaget behandlet pa politisk niveau Side 2
inden for heringsfristen, tages endvidere forbehold for efterfolgende poli-
tisk godkendelse af heringssvaret.

Med venlig hilsen

Tine Torslev From
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Vedrerende hering over udkast til forslag til lov om endring af sund-
hedsloven (registrering af og tilsyn med leegelig virksomhed p4 private
sygehuse, klinikker og praksis)

Ved e-postmeddelelse af 30. september 2010 har Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet anmodet Datatilsynet om eventuelle bemarkninger til ovennavnte
udkast til lovforslag (ministeriets j.nr. 1011172).

Datatilsynet forudsatter, at personda’talovenl og regler udstedt i medfer heraf
vil blive iagttaget i forbindelse med de behandlinger af personoplysninger, der
vil ske som folge af lovforslagets bestemmelser.

For sa vidt angér den i udkastet omhandlede bemyndigelsesbestemmelse skal
Datatilsynet bemarke, at det folger af persondatalovens § 57, at der ved udar-
bejdelse af bekendtgerelser, cirkulere eller lignende generelle retsforskrifter,

der har betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandlin-

ger af oplysninger, skal indhentes en udtalelse fra Datatilsynet.

Udkastet giver ikke i avrigt Datatilsynet anledning til bemeerkninger.

Kopi af dette brev er dags dato sendt til Justitsministeriet, Lovafdelingen.
Med venlig hilsen

Dana Safin

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



