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Lovforslag nr. L 24. Fremsat den 7. oktober 1998 af sundhedsministeren (Carsten Koch)

Forslag

Lov om virksomhedsansvarlige lacger

Kapitel 1

Anvendelsesomrdde

§ 1. Loven omfatter sygehuse, klinikker m.v.,
hvor der foretages lagelig patientbehandling
m.v., og som ikke ejes af offentlige myndighe-
der, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Loven omfatter ikke sygehuse, klinik-
ker m.v., som ejes af en enkelt leege, der som den
eneste lege foretager legelig patientbehandling
m.v. pa sygehuset, klinikken m.v.

Stk. 3. Loven omfatter ikke sygehuse, klinik-
ker m.v., hvor de lager, som foretager legelig
patientbehandling m.v., virker efter overens-
komst med den offentlige sygesikring.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-

ler om begransning af lovens anvendelsesomra-
de i andre tllfaelde end dem, der er navnt i stk. 2
og3.

Kapitel 2
'Den virksomhedsansvarlige lege

§ 2. Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v.,,
som er omfattet af loven, skal udpege en virk-
somhedsansvarlig lege. Lagen skal arbejds-
messigt have en sadan tilknytning til sygehuset,
klinikken m.v., at legen som virksomhedsan-
svarlig kan pase, at den sundhedsfaglige virk-
somhed, som udeves p4 sygehuset, klinikken
m.v., udferes som foreskreveti § 3.:

Stk. 2. Den virksomhedsansvarlige lege skal
have tilladelse til selvstzndigt virke som lage,
Jjf. leegelovens § 2, stk. 4.

Sundhedsmin., 1. kt. j.or. 1998-6400/01-1

§ 3. Den virksomhedsansvarlige lege er for-
pligtet til at pase, at den sundhedsfaglige virk-
somhed, som udeves pa sygehuset, klinikken

- m.v., udfores i overensstemmelse med god fag-

lig praksis og med de pligter, der i ovrigt er fast-

sat i lovgivningen for sundhedsfaglig virksom-

hed, herunder for leegers og andet sundhedsper-
sonales virksomhed.

Stk. 2. Den virksomhedsansvarlige laeges for-
pligtelser efter loven bererer ikke andre sund-
hedspersoners selvstzendige ansvar efter lovgiv-
ningen.

Kapitel 3
Meddelelsespligt

§ 4. Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v.,
som er omfattet af loven, skal meddele Sund-
hedsstyrelsen

1) navn og adresse for sygehuset khmkken
m.v.,

2) navn, CPR-nummer og bopzl for ejeren af
sygehuset, klinikken m.v., jf. dog stk. 2, og

3) navn, CPR-nummer og bopzl samt uddan-
nelse for den virksomhedsansvarlige lzge -
tillige med den pageldende leges under-
skrift, som bekrefier, at vedkommende har
pétaget sig opgaven som virksomhedsan-
svarlig lege.

Stk. 2. Safremt sygehuset, klinikken m.v. ejes
af et selskab m.v. (juridisk person), skal dettes
navn og adresse samt eventuelle registrerings-
nummer i Erhvervs- og Selskabsstyrelsen med-
deles Sundhedsstyrelsen. Har selskabet m.v.
ikke et registreringsnummer i Erhvervs- og Sel-
skabsstyrelsen, skal navn, CPR-nummer og bo-
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pel for selskabets stiftere, bestyrelsesmedlem-
mer og direkterer meddeles Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsaztte regler
om, at ejere af sygehuse, klinikker m.v. skal
meddele Sundhedsstyrelsen andre oplysninger
end dem, der er nevnt i stk. 1.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fra ejere af sy-
gehuse, klinikker m.v. kreeve meddelt andre op-
lysninger end dem, der er nevnt i stk. 1, § 5 eller
i bestemmelser udstedt i medfer af stk. 3, nar
dette er n@dvendigt for Sundhedsstyrelsens regi-
streringer og tilsyn. Sddanne oplysninger kan
kreeves meddelt enten i blanketform eller pa an-
den méde.

Stk. 5. Meddelelser i henhold til stk. 1 og 2
skal vere Sundhedsstyrelsen i hende, for der

foretages lagelig patientbehandling m.v., som.

nevnti § 1, stk. 1.

§ 5. Andres forhold, som er meddelt i henhold
til § 4, skal meddelelse om @ndringerne veare
Sundhedsstyrelsen i haende senest 4 uger efter, at
endringerne har fundet sted.

§ 6. Meddelelser i henhold til §§ 4 og 5 skal
foretages pa en blanket udferdiget af Sundheds-
styrelsen.

Kapitel 4
Klage - og straffebestemmelser

§ 7. Klager over virksomhedsansvarlige la-
gers varetagelse af deres forpligtelser i henhold
til § 3 indbringes for Sundhedsvaesenets Patient-
klagenevn.

Stk. 2. Finder Sundhedsstyrelsen, at virksom-
hedsansvarlige legers varctagelse af deres for-
pligtelser i henhold til § 3 vil kunne give grund-
lag for kritik eller iveerksettelse af andre sankti-
oner, kan Sundhedsstyrelsen indbringe sagen for
Sundhedsvasenets Patientklagenavn.

§ 8. Den, der gor sig skyldig i overtradelse af
§ 2 eller §§ 4-6, straffes med bede, medmindre
hejere straf er forskyldt efter den gvrige lovgiv-
ning. '

Stk. 2. Den, der gor sig skyldig i grovere eller
gentagne tilfeelde af overtraedelser af § 3, straf-
fes med bade eller hafte, medmindre hgjere straf
er forskyldt efter den evrige lovgivning.

Stk. 3. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

Kapitel 5
Tkrafitredelses- og overgangsbestemmelser
§ 9. Loven traeder i kraft den 1. juli 1999.

§ 10. Den, der ejer et sygehus, en klinik m.v.,
som ved lovens ikrafttreedelse er omfattet af lo-
ven, skal pa den i § 6 naevnte blanket meddele
Sundhedsstyrelsen de i § 4 navnte oplysninger,
saledes at de er Sundhedsstyrelsen i hende se-
nest 8 uger efter lovens ikrafttreedelse. '

§ 11. Loven gelder ikke for Fxreerne og
Grenland, men kan ved kongelig anordning set-
tes i kraft for Fergerne med de afvigelser, som
de sarlige feraske forhold tilsiger.
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Bemaefkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

1. Formdlet med Iovfofslaget

Formalet med lovforslaget er - ved indfarelse af en -

pligt til at udpege en lage, der er ansvarlig for hele
virksomheden - at tilgodese patienternes sikkerhed og
kvaliteten af det sundhedsfaglige arbejde pa private
sygehuse, klinikker m.v., hvor der foretages legelig
patientbehandling m.v.

Med lovforslaget sikres, at der ogsa uden for det of-
fentlige sygehusvasen etableres en entydig sundheds-
faglig ledelse, saledes at det overordnede ansvar for
patienternes sikkerhed og kvaliteten af det sundheds-
faglige arbejde er fastlagt. Dette overordnede ansvar
for at sikre kvalitet i alle led i behandlingen skal sup-
plere den enkelte sundhedspersons selvsteendige an-
svar i henhold til autorisationslovgivningen, bl.a. med
hensyn til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf.
lzgelovens § 6.

Det overordnede ansvar for den samlede sundheds-
faglige virksomhed skal siledes forankres hos en be-
stemt person - den virksomhedsansvarlige lege. Den
virksomhedsansvarlige leege skal betragtes som den
naturlige kontaktperson eller »garantiperson«, der
bl.a. skal bista tilsynsmyndighederne i deres arbejde.

2. Lovforslagets hovedindhold

Lovforslaget. indebzrer, at de sygehuse, klinikker
m.v., som ikke herer til det offentlige sygehusvaesen,
skal organisere sig saledes, at der ikke er tvivl om,
hvem der varetager den sundhedsfaglige ledelse, og
dermed hvem der har det overordnede ansvar for den
udevede sundhedsfaglige virksomhed, herunder det
overordnede ansvar for patienternes sikkerhed og for
kvaliteten af det sundhedsfaglige arbejde. -

Der skal saledes udpeges en virksomhedsansvarlig
lzge, som skal pase, at den sundhedsfaglige virksom-
hed, som udaves pa sygehuset, klinikken m.v., udfe-
res i overensstemmelse med god faglig praksis og
med de pligter, der i evrigt er fastsat i lovgivningen
for sundhedsfaglig virksomhed, herunder for legers
og andet sundhedspersonales virksomhed.

Sundhedsstyrelsen skal gives meddelelse om udpe-
gelsen af den virksomhedsansvarlige lege med hen-
blik p tydeliggerelse af ansvarsforholdene, siledes at
hverken den virksomhedsansvarlige lzge, patienter,
parerende, personale eller tilsynsmyndigheder er i
tvivl om, hvem henvendelser i spargsmal vedrerende
den sundhedsmassige virksomhed skal rettes til.

Ansvaret for at udpege en sadan »garantiperson« og
ansvaret for at give Sundhedsstyrelsen meddelelse
herom vil blive den umiddelbare konsekvens af lov-
forslaget som led i indforelse af virksomhedsansvaret.

Den virksomhedsansvarlige leeges funktion kan i
nogen grad sammenlignes med den funktion, som de
sikaldte arbejdsledere er tillagt efter arbejdsmiljelo-
vens §§ 24-26, jf. lovbekendtgerelse nr. 184 af 22.
marts 1995 om arbejdsmilje med senere &ndringer.

En s&dan arbejdsleder - dvs. en person, hvis arbejde
bestér i pa arbejdsgiverens vegne at lede eller fore til-
syn med arbejdet i en virksomhed - skal bl.a. medvir-
ke til, at arbejdsforholdene sikkerheds- og sundheds-
massigt er fuldt forsvarlige inden for det arbejdsom-
ride, som den pagwldende leder, og skal herunder p-
se, at de foranstaltninger, der treffes for at fremme
sikkerhed og sundhed, virker efter deres hensigt. En
arbejdsleder, som ikke opfylder de til funktionen
knyttede pligter, kan straffes. '

3. Baggrunden for forslaget

Sundhedsomradet har vaeret genstand for en bety-
delig udvikling i de senere &r, bl.a. med hensyn til
ibrugtagning af nye og ofte mere komplicerede under-
segelses og behandlingsmetoder. Dette har f.eks.
medfort, at avanceret teknologi nu ogsa har vundet
indpas i forbindelse med leegelig undersegelse og be-
handling i virksomheder, der drives p privat basis i

sterre eller mindre enheder og under forskellige orga-

nisationsformer. ,

Der er saledes i de senere ar oprettet flere sygehuse,
klinikker m.v. som ikke herer til det offentlige syge-
husvasen. Disse sygehuse, klinikker m.v. adskiller
sig pa flere mader grundleggende fra de offentlige sy-
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gehuse, klinikker m.v., herunder ikke mindst organi-
satorisk.

Organisatorisk vil der ofte ikke vaere udpeget en le-
ge, der har ansvaret for den samlede sundhedsfaglige
virksomhed, som udgves pa det private sygehus, den
private klinik m.v.

Det selvstzndige ansvar, som efter de gzldende
regler pahviler den enkelte lege eller anden sundheds-
person, vil dog i de allerfleste tilfelde veere fuldt til-
strakkeligt til at sikre en god faglig standard af det
sundhedsfaglige arbejde.

Imidlertid fungerer nogle private virksomheder pa
et spinkelt grundlag, bl.a. fordi de ofte ikke har knyttet
fastansat sundhedsfagligt personale til sig, men i ste-
det benytter losere ansattelsesforhold, f.eks. timelen-
net sundhedsfaglig arbejdskraft. Dette kan gore det
vanskeligt at opretholde en god faghg standard for den
samlede virksomhed.

Det findes pa denne baggrund hensngtsmaessngt at
sikre, dels at der ogsa pa alle private sygehuse, klinik-
ker m.v. findes en entydig sundhedsfaglig ledelse,
dels at denne ledelse paser, at den pa sygehuset, kli-
nikken m.v. udavede sundhedsfaglige virksomhed le-
-ver op til de geldende normer.. .

Nar loven ikke omfatter offentligt ejede sygehuse,
klinikker m.v., skyldes det, at de offentlige myndighe-
der efter den politisk ansvarlige ledelses beslutning
selv forudszttes at treeffe de foranstaltninger af orga-
nisatorisk karakter, der er nadvendige for at sikre pa-

_ tienternes sikkerhed og kvaliteten af det sundhedsfag- .

lige arbejde.

Med kravet om etablcrmg af en sddan sundhedsfag-
lig ledelse for private sygehuse, klinikker m.v. sikres,
at patienter, parerende og personale sivel som tilsyns-
myndighederne har en »garantiperson« at henvende
sig til i spergsmal vedrerende virksomheden, herun-
der i forbindelse med placeringen af et overordnet an-
svar for sundhedsfaglig virksomhed, der 1kke har le-
vet op til de geeldende normer. :

Etableringen af en entydig ansvarlig ledelse har
yderligere den fordel, at den vil virke motiverende for
virksomhedens egen kontrol og udvikling af den
sundhedsfaglige virksomhed.

4. Andre lande

I Norge har enhver virksomhed, som tilbyder sund-
hedsydelser, pligt til at etablere €t internt kontrolsy-
stein for virksomheden og til at serge for, at virksom-
heden og ydelserne planlegges, udfares og vedlige-
holdes i overensstemmeise med alment accepterede
faglige normer og krav fastsat i lovgivningen. Disse

regler geelder saledes alle offentlige og private virk-
somheder.

Hertil kommer, at en rekke savel offentlige som
private institutioner, herunder sygehuse, skal godken-
des af de centrale myndigheder.

Der er ikke i Norge fastsat regler, som svarer til reg-
lerne om virksomhedsansvarlige leger. .

- 1Sverige tridte nye regler om ledelsen af sundheds-

“massig virksomhed i kraft den 1. januar 1997. Der

skal herefter inden for al sundhedsmassig virksom-
hed findes en virksomhedschef, som er ansvarlig for
virksomheden, og som har det samlede ledelsesans-
var. ‘

Virksomhedschefen, der som udgangspunkt ikke
behover at veere sundhedsfagligt uddannet, repreesen-
terer driftsherren, og det er drifisherren, som er an-
svarlig for, at der udpeges virksomhedschefer for al
den sundhedsmessige virksomhed, som denne driver.

Regleme i Sverige om virksomhedschefer gelder
saledes for al sundhedsmassig virksomhed, saledes at
virksomhedschefer skal udpeges for savel offentlig
som privat sundhedsmassig virksomhed bortset fra
den virksomhed, som tandleger, tandplejere m.v. ud-
forer.

Virksomhedschefen, hvis opgaver folger af ansat-
telseskontrakten og af de regler, som gelder for den
sundhedsmessige virksomhed, er ansvarlig for, at
virksomheden tilgodeser hej patientsikkerhed og god
kvalitet af den sundhedsmassige virksomhed samt
fremmer omkostningseffektiviteten.

I Sverige tradte ligeledes den 1. januar 1997 nye
regler i kraft, hvorefter den, som péatenker at etablere
sundhedsmessig virksomhed, skal anmelde dette til
tilsynsmyndighederne. Anmeldelsespligten geelder
savel for offentlig som for privat sundhedsmassig
virksomhed.

5. Lovforslagets okonomiske og administrative konse-
kvenser for det offentlige

Det vil forud for lovforslagets ikrafitreedelse vere
nedvendigt at informere offentligheden om de nye
regler; herunder om at blanketter kan rekvireres hos
Sundhedsstyrelsen. Informationen forudsettes for-
midlet via annoncering i dagblade m.v.

Der. vil herudover blive tale om etableringsudgifter
bl.a. til oprettelse af et register eller lignende og til ud-
faerdigelse af blanketter. Endvidere vil der blive tale
om driftsudgifter bl.a. til Sundhedsstyrelsens tilsyn og
kontrol samt udsendelse af blanketter og overforsel af
oplysninger til register eller lignende.

Samlet skennes etablerings- og driftsudgifterne at
vare af mindre sterrelsesorden, idet antallet af syge-
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huse, klinikker m.v., som vil vere omfattede af lov-
forslaget, antages at vaere beskedent.

Etablerings- og driftsudgifterne afholdes inden for
Sundhedsministeriets ramme.

Lovforslaget har ingen kommunalgkonomiske kon-
sekvenser.

" 6. Lovforslagets okonomiske og administrative konse-
- kvenser for erhvervslivet

Lovforslaget vil indebare et vist administrativt
merarbejde for ejerne af private sygehuse, klinikker
m.v., som dog vil vere af meget beskedent omfang.
Hertil kommer, at de sterre private sygehuse typisk al-
lerede har udpeget en cheflage eller lignende, der va-
retager opgaver, som svarer til den virksomhedsan-
svarlige leeges opgaver, medens ansattelsesforhold i
andre tilflde skal etableres eller @ndres, hvilket kan
medfere visse udgifter for ejerne af de private sygehu-
se, klinikker m.v. Det skennes pa den baggrund, at
disse udgifter vil have et meget beskedent omfang.

7. Lovforslagets miljomeessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsek&en-
ser.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslagets regler er af generel karakter og ikke-
diskriminerende og har ikke som formal at give dan-

ske leger eller virksomheder en fordel frem for leeger
og virksomheder fra andre medlemsstater.

Det er en forudstning, at den virksomhedsansvar-
lige laege for at kunne opfylde sine forpligtelser har -
sin faste - om nedvendigt daglige - gang pa sygehuset,
klinikken m.v. Dette er understreget i lovforslagets

“§ 2, stk. 1, hvorefter den virksomhedsansvarlige lege

skal have en sadan tilknytning til sygehuset, klinikken
m.v., at leegen kan pase, at den sundhedsfaglige virk-
somhed, som udaves pa sygehuset, klinikken m.v.,
udferes i overensstemmielse med god faglig praksis
m.v. ~ '

Dette har som virkning, at leger, som i kraft af de-
res bopae! kan have en sidan fast gang pa sygehuset,
klinikken m.v., far en fordel fremfor andre lager. Selv
om denne fordel typisk vil tilfalde leeger med bopeel i
eller i umiddelbar nzrhed af Danmark, vurderes lov-
forslaget ikke at veere i strid med EU-retten. Dette
hanger sammen med, at lovforslagets formal er at va-
retage hensynet til patienterne og hensynet til sundhe-
den, og at lovforslagets bestemmelser findes at vare
proportionale i forhold til disse formal.

9. Horing af myndigheder, organisationer m.v.
Lovforslaget har varet sendt til hering hos de invol-
verede statslige myndigheder, de kommunale organi-
sationer og de faglige foreninger pd omradet samt en ..
rekke private sygehuse, klinikker m.v.
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Bemaerkninger til de enkelte bestemmelser

Til § 1

Bestemmelsen angiver lovens anvendelsesomrade.
Efter stk. I omfatter lovforslaget sygehuse, klinikker
m.v., hvor der foretages legelig patientbehandling
m.v., og som ikke ejes af offentlige myndigheder.

Sygehuse, klinikker m.v. omfatter-ikke de bedrifts-
sundhedstjenester, som er oprettede i henhold til ar-
bejdsmiljglovens § 13, jf. lovbekendtgorelse nr. 184
af 22. marts 1995 om arbejdsmilje med senere ®n-
dringer. Regler om bedriftssundhedstjenesternes per-
sonale er fastsat i Arbejdsministeriets bekendtgerelse
nr. 323 af 19. maj 1993 om bedriftssundhedstjeneste
med senere @ndringer.

Med lzgelig patientbehandling m.v. forstds den
virksomhed i form af undersegelse og behandling,
som udoves af leger selv eller pa deres ansvar. Sale-
des er sygehuse, klinikker m.v., hvor undersogelse,
behandling og pleje foretages af andre end leger, her-
under tandleger, jordemedre og kiropraktorer, ikke
omfattede af lovforslaget, heller ikke selv om f.eks.
tandlager og jordemedre i et vist omfang kan udeve
virksomhed, der som udgangspunkt er forbeholdt lz-
ger.

Baggrunden for, at lovforslagets anvendelsesomra-
de er begrenset til sygehuse, klinikker m.v., som er
privat ejede, er, at sygehuse, klinikker m.v., som ejes
af offentlige myndigheder efter den politisk ansvarli-
ge ledelses beslutning selv forudszttes at treeffe de
foranstaltninger af organisatorisk karakter, der er nad-
vendige for at sikre patienternes sikkerhed og kvalite-
ten af det sundhedsfaglige arbejde.

Saledes varetager amtskommunerne og Hovedsta-
dens Sygehusfzllesskab deres forpligtelse efter syge-
husloven ikke blot ved at serge for tilstedevarelsen af
et sygehusvaesen, men tillige ved at sikre det nedven-
dige organisatoriske grundlag for sygehusvasenets
funktionsdygtighed, herunder dets muligheder for at
varetage patienternes sikkerhed og sikre kvaliteten af
det sundhedsfaglige arbejde.

Det er saledes karakteristisk, at der i det offentlige
sygehusvaesen pé forskellige niveauer vil vare perso-
ner, som er ansvarlige for sikkerhed og kvalitet.

Efter stk. 2 omfatter lovforslaget ikke de private sy-
gehuse, klinikker m.v., som ejes af en enkelt lege, der
som den eneste lzge foretager legelig patientbehand-
ling m.v. pa sygehuset, klinikken m.v.

Baggrunden herfor er, at det i disse tilfelde er uned-
vendigt at fastlegge et overordnet ansvar, idet det
selvstzndige ansvar, som pahviler den enkelte lege i
henhold til leegeloven, er tilstraekkeligt til, at ansvaret
for den sundhedsfaglige vitksomhed kan placeres. In-
gen, herunder hverken lzgen selv, patienter, pareren-
de, personale eller tilsynsmyndigheder, kan saledes
veere i tvivl om legens ansvar.

Efter stk. 3 omfatter lovforslaget ej heller de syge-
huse, klinikker m.v., hvor de laeger, som foretager lee-
gelig patientbehandling m.v., virker efter overens-
komst med den offentlige sygesikring.

Bestemmelsen skal ses i lyset af, at overenskomst
med sygesikringen generelt vil have indflydelse pa
patienternes sikkerhed og kvaliteten af det sundheds-
faglige arbejde.

Denne indflydelse skyldes bl.a., at leger, der virker
efter overenskomst med sygesikringen, er undergivet
et overenskomstbestemt kontrol- og klagesystem.

Amtskommunerne foretager saledes hvert r en op-

gorelse for den enkelte sygesikringspraksis, som bl.a.
afspejler ydelsesmensteret og medicinordinationerne,
hvorefter opgerelsen vurderes bl.a. med henblik pa at
konstatere vasentlige afvigelser.
- Amtskommunerne, kommunerne og de sikrede kan
klage over de forhold, som er omhandlet i overens-
komsten, og legen skal rette sig efter den afgarelse,
der treeffes i klagesagen.

Misligholdelse af overenskomsten med sygesikrin-
gen kan i visse tilfeelde fA som konsekvens, at leegen
mister retten til at virke efter denne.

Overenskomst med sygesikringen findes at have
indflydelse p patienternes sikkerhed og kvaliteten af
det sundhedsfaglige arbejde for sa vidt angar hele le-
gens virksomhed, selv om kun en del af denne er om-
fattet af overenskomsten. Lovforslaget vil derfor hel-
ler ikke omfatte de sygehuse, klinikker m.v., hvor de
leger, som foretager legelig patientbehandling m.v.,
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kun delvis virker efter overenskomst med den offent-
lige sygesikring. »

Efter stk. 4 bemyndiges sundhedsministeren til at
fastsette regler om begrensning af lovens anvendel-

sesomrade i andre tilfzlde end dem, der er nevnt i
stk. 2 og 3.

Bestemmelsen, som ikke er til hinder for, at en ad-
ministrativ begrensning kan ophaves igen, skal ses
pé baggrund af, at anvendelsesomradet lgbende ma
kunne justeres og tllpasses forandrmger af vaesentlige
forhold. ‘

Eksempelvis vil en situation, hvor der i en periode
ikke matte eksistere en overenskomst mellem de prak-
tiserende lzger og den offentlige sygesikring, kunne
begrunde fastszttelsen af nermere regler, hvorefter
de praktiserende leger, der ellers ville skulle udpege
og anmelde en v1rksomhedsansvarhg lzge, undtages
herfor. : :

Til § 2

Bestemmelsen indeholder regler om udpegelse m.v.
af den virksomhedsansvarlige leege. Om formélet med
og baggrunden for, at der skal udpeges en virksom-
hedsansvarlig leege, henvises til punkt 1-3 under de al-
mindelige bemarkninger.

Efter stk. 1 skal ejeren af sygehuset, klinikken m.v.
udpege en virksomhedsansvarlig lege, som arbejds-
messigt skal have en sddan tilknytning til sygehuset,
klinikken m.v., at l&gen som virksomhedsansvarlig
kan pase, at den sundhedsfaglige virksomhed, som
udeves pa sygehuset klinikken m.v., udferes i over-
ensstemmelse med god faglig praksis og med de plig-
ter, der i @vrigt er fastsat i lovgivningen for sundheds-
faglig virksomhed, herunder for lzgers og andet sund-
hedspersonales virksomhed.

Begrebet ejeren omfatter savel fysiske som juridi-
ske personer, hvilket indebarer, at et selskab m.v.,
som ejer et sygehus, en klinik m.v., ogsa skal udpege
en virksomhedsansvarlig lzge.

Kravet om den virksomhedsansvarlige leeges ar-
bejdsmassige tilknytning skal ses i lyset af, at lagen
rent faktisk skal have mulighed for at opfylde sine for-
pligtelser i henhold til § 3, hvilket bl.a. betyder, at lz-
gen skal vaere knyttet il sygehuset, klinikken m.v., pa
en sddan made, at det er muligt dels at kontrollere den
sundhedsfaglige virksomhed, dels at serge for at den
til stadighed udferes i overensstemmelse med de gal-
dende normer. Den virksomhedsansvarlige lege skal
altsd vere knyttet saledes til virksomheden, at ved-
kommende har den nedvendige indflydelse pa den
sundhedsfaglige virksomhed.

Det er i gvrigti forbindelse med kravet om arbejds-
massig tilknytning en forudstning, at den virksom-
hedsansvarlige lege har sin faste - om nedvendigt
daglige - gang pa sygehuset, klinikken m.v.

Med hensyn til den virksomhedsansvarlige lzges
pligter kan der i evrigt henvises til bcma:rknmgeme til
§3.

. Bestemmelsens stk. 2 medferer, at alene la:ger, som
af Sundhedsstyrelsen er meddelt tilladelse til selv-
steendigt virke, kan udpeges som virksomhedsansvar-
lig lege. Dette krav skal ses i lyset af, at tilladelse til
selvsteendigt virke som laege er en betingelse for, at en
lege kan virke i andet end en underordnet stilling pa
et sygehus eller som amanuensis hos eller midlertidig
stedfortrader for en alment praktiserende lege.

Det er ikke hensigtsmaessigt at stille krav om, at den
virksomhedsansvarlige lzge tillige skal have tilladel-
se til at betegne sig som specialleege, selv om dette
ofte i praksis m4 forventes at blive tilfzldet. Det kan
siledes meget vel teenkes, at der pa det enkelte syge-
hus, klinik m.v. udeves sundhedsfaglig virksomhed
inden for flere forskellige specialer, hvorfor anerken-
delse inden for et enkelt af disse ikke i sig selv vil kva-
lificere laegen til varetagelse af opgaven som virksom-

hedsansvarlig lege.

Det grundleggende krav om, at den virksomheds-
ansvarlige lage har tilladelse til selvsteendigt virke,
vil sammen med kravet om, at den virksomhedsan~
svarlige lzge arbejdsmessigt skal vaere knyttet sile-
des til virksomheden, at vedkommende har den ned-
vendige indflydelse pa den sundhedsfaglige virksom-
hed, udgere de nedvendige og tilstrackkelige betingel-
ser for varetagelse af opgaven som vxrksomhedsan—
svarlig leege.

Er kravene med hensyn til arbejdsmaessig tilknyt-
ning og tilladelse til selvstendigt virke som lege op-
fyldt, vil virksomhedsejeren kunne udpege sng selv
som virksomhedsansvarlig lage.

Der stilles ikke herudover udtrykkelige krav til den
virksomhedsansvarlige leeges kompetence. Det forud-
sxttes dog, at virksomhedsejeren i forbindelse med
udpegelsen tager udgangspunkt i de krav, der for den
konkrete virksomhed ma stilles til leegens erfaringer
og personlige egenskaber, siledes at der udpeges en
lege, som pa forsvarlig vis vil kunne varetage en virk-
somhedsansvarlig leeges forpligtelser.

Udpegelse af en virksomhedsansvarlig lzge vil
normalt kunne opfyldes ved, at en af de allerede ansat-
te leeger, som opfylder de ovenfor navnte krav, udpe-
ges til opgaven, hvilket herefter indferes i ansattel-
seskontrakten eller stillingsbeskrivelsen, og at leegen
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faktisk gives den placering i organisationen, som sat-
ter vedkommende i stand til at varetage opgaven.

For virksomheder, hvor den legefaglige virksom-

hed varetages af leeger, der er knyttet meget lost til sy-
gehuset, klinikken m.v., kan det komme pa tale enten
at udpege en af disse i forbindelse med, at vedkom-
mendes funktion og anszttelsesforhold udvides, eller
at udpege en anden leege som virksomhedsansvarlig
lege. :

Til§ 3

Bestemmelsen indeholder regler om den virksom-
hedsansvarlige leges forpligtelser. Efter stk. 1 er den
virksomhedsansvarlige leege forpligtet til at pase, at
den sundhedsfaglige virksomhed, som udgves pa sy-
gehuset, klinikken m.v., udferes i overensstemmelse
med god faglig praksis og med de pligter, der i gvrigt
er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig virksom-
hed, herunder for legers og andet sundhedspersonales
virksomhed.

_ Hvorvidt den virksomhedsansvarlige lzge opfylder
disse forpligtelser, vil bero p4 en konkret vurdering af
de, samlede forhold. Det vil i denne forbindelse veere
naturligt bl.a. at legge vagt pa, hvor ofte den virk-
somhedsansvarlige leege har sin gang pa sygehuset,

klinikken m.v., jf. kravet efter § 2, stk. 1, om arbejds- -

massig tilknytning til sygehuset, klinikken m.v.

Med fastleggelsen af den virksomhedsansvarlige
lzges forpligtelser geres entydigt, hvem der har det
overordnede ansvar for at kontrollere den sundheds-
faglige virksomhed og for at serge for, at den til sta-
dighed udferes i overensstemmelse med de geldende
normer.

Den virksomhedsansvarlige lage skal bl.a. kontrol-
lere og til stadighed serge for, at organisationen er
indrettet og procedurerne er fastlagt i overensstems-
melse med de geldende normer.

Med hensyn til indretningen af organisationen teen-
kes bl.a. pa, at den virksomhedsansvarlige lege skal
sikre, dels at det anvendte personale har de nedvendi-
ge kvalifikationer i forhold til det sundhedsfaglige ar-
bejde, som de udferer, dels at der treeffes de fornadne
foranstaltninger i forhold til det personale, som begar
fejl.

Med hensyn til fastleggelsen af procedurerne ten-
kes bl.a. pa, at den virksomhedsansvarlige lage skal
sikre, at der udarbejdes de instrukser, der findes nad-

vendige til fastleeggelse af hensigtsmassige arbejds- .

rutiner og samarbejde til sikring af en god og forsvar-
lig underspgelse og behandling. Endvidere skal det
pases, at Sundhedsstyrelsens forskellige vejledninger,
f.eks. vejledning om identifikation af patienter og an-

den sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet, fol-
ges, og at der tages de nedvendige skridt til at &endre
procedurer, som har vist sig at indebare risiko for fejl.

Pligten til at kontrollere den sundhedsfaglige virk-
somhed og serge for, at den til stadighed udferes i
overensstemmelse med god faglig praksis, vil vare
med til at skeerpe opmaerksomheden pa de svagheder
i virksomheden, som indebzrer en risiko for fejl i for-
bindelse med undersagelse og behandling.

Den virksomhedsansvarlige lage skal som »garan-
tiperson« herudover bista tilsynsmyndighederne i de-
res arbejde, hvilket f.eks. kan ske ved, at lgen er den
naturlige kontaktperson vedrerende oplysninger til
brug for tilsynsarbejdet.

Den virksomhedsansvarlige l&ge kan i forbindelse
med udferelsen af sine opgaver anvende medhjzlp.
Ved anvendelse af medhjelp er den virksomhedsan-
svarlige leege ansvarlig for udvelgelse, instruktion og
tilsyn m.v.

Den virksomhedsansvarlige lzge skal ved anven-
delsen af medhjelp udvise omhu og samvittigheds-
fuldhed. - Safremt den virksomhedsansvarlige lage
ikke i tilstreekkeligt omfang instruerer og forer tilsyn
med en medhjlp, som er bemyndiget til pa den virk-
somhedsansvarlige leeges vegne at pase, at den sund-
hedsfaglige virksomhed udferes i overensstemmelse
med de geldende normer, kan den virksomhedsan-
svarlige lege drages til ansvar.

Pligten til at kontrollere den sundhedsfaglige virk-
somhed og til at serge for, at den til stadighed udferes
i overensstemmelse med de gldende normer, inde-
baerer, at den virksomhedsansvarlige lege, nar forhol-
dene tilsiger det, er forpligtet enten til selv at treffe
eventuelle beslutninger om @ndring i organisationens
indretning og procedurernes fastleggelse eller til at
anmode virksomhedsejeren om at treffe disse beslut-
ninger.

Huvis virksomhedsejeren ikke efterkommer en virk-
somhedsansvarlig laeges anmodning om at &ndre or-
ganisationen eller procedurerne, kan forudsztningen
om den virksomhedsansvarlige lages nedvendige
indflydelse pa den sundhedsfaglige virksomhed vare
bristet. Det kan derfor blive resultatet, at den virksom-
hedsansvarlige l&ge som konsekvens heraf over for
virksomhedsejeren ma fraskrive sig hvervet som virk-
somhedsansvarlig leege, hvorefter ejeren i henlhiold til
lovforslagets § 5 skal give Sundhedsstyrelsen medde-
lelse om de @ndrede forhold, herunder om udpegelse
af en ny virksomhedsansvarlig lege.

Efter stk. 2 bergrer den virksomhedsansvarlige le-
ges forpligtelser ikke andre sundhedspersoners selv-
steendige ansvar efter lovgivningen.
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Bestemmelsen skal ses i lyset af, at den virksom-
hedsansvarlige leges overordnede ansvar for at sikre
kvalitet i alle led i behandlingen netop skal supplere
den enkelte sundhedspersons selvstendige ansvar i
henhold til autorisationslovgivningen og ikke erstatte
dette.

Da der er tale om et supplerende ansvar, vil det kun-
ne forekomme; at en virksomhedsansvarlig lege pa-
drager sig ansvar i henhold til sivel legeloven som
lov om virksomhedsansvarlige leeger. Lagen vil dog
kun kunne ifalde ansvar i henhold til legeloven, sa-
fremt legen har deltaget i eller har haft ansvaret for
patientbehandling i bred forstand. Sadan deltagelse i
eller ansvar for patientbehandling er derimod ingen
betingelse for padragelse af ansvar i henhold til lov
om virksomhedsansvarlige lager, som udger et selv-
stendigt ansvarsgrundlag, '

Til§ 4

Bestemmelsen indeholder sammen med bestem-
melserne i §§ 5 og 6 regler om meddelelsespligt.
Sundhedsstyrelsen forudsattes at kontrollere, dels om
oplysninger er meddelt i overensstemmelse med be-
stemmelserne, dels om de meddelte oplysninger er
korrekte, herunder om den udpegede lege opfylder
kravene i § 2, nar styrelsen finder konkret anledning
hertil.

Sundhedsstyrelsen forudsaettes derimod ikke syste-
matisk at foretage kontrol af, hvorvidt alle klinikker
m.v. har anmeldt sig. Selve det forhold, at bestemmel-
serne om meddelelsespligt er strafbelagte, vil nemlig
i hej grad sikre, at Sundhedsstyrelsen gives meddelel-
se i overensstemmelse med bestemmelserne,

Efter stk. 1 skal ejeren af et sygehus, en klinik m.v.
som er omfattet af loven, meddele Sundhedsstyrelsen
en rekke oplysninger, som er nedvendige for at kunne
identificere savel sygehuset, klinikken m.v., som eje-

- ren og den virksomhedsansvarlige leege. Oplysninger-
ne forudsexttes overfort til et register eller lignende,
som skal fores af Sundhedsstyrelsen.

Bestemmelsen indebzrer, at Sundhedsstyrelsen
bl.a. geres bekendt med, hvem der er virksomhedsan-
svarlig lazge pa sygehuset, klinikken m.v., hvilket be-
tyder, at Sundhedsstyrelsen vil vide, hvem den kan
rettes - henvendelse til i spergsmal vedrerende den
sundhedsfaghge virksomhed. _—

Herudover medferer bestemmelsen, -at Sundheds—
styrelsen gares bekendt med, hvor der foretages lege-
lig patientbehandling m.v. i privat regi, nir der ses
bort frade i § 1, stk. 2 og 3, nevnte sygehuse klinik-
ker m.v..

Sundhedsstyrelsen har ikke hidtil haft mulighed for
at skabe sig et overblik over, hvor sadan virksomhed
foretages. Kendskabet til disse sygehuse, klinikker
m.v. vil skabe et bedre grundlag for Sundhedsstyrel-
sens - og embedslegeinstitutionernes - arbejde og til-
syn. Saledes vil det veere muligt at sikre, at generelle
meddelelser til landets sygehuse m.v. ogsa nar de af
dem, som er private. Hertil kommer, at kendskabet til
de private sygehuse, klinikker m.v. er en nedvendig
forudsetning for at fare det tilsyn med disse, som in-
deberer, at tilsynsmyndighederne kan indhente pa-
tientjournaler og andre oplysninger om den sundheds-
faglige virksomhed samt foretage beseg, herunder
uanmeldte besgg, hvis der er behov for dette.

Det er i stk. 2 fastsat, hvilke yderligere oplysninger
Sundhedsstyrelsen skal meddeles, safremt sygehuset,
klinikken m.v. ejes af et selskab, herunder i interessent-
skab, m.v. Oplysnmgeme er ngdvendige for, at sel-
skabet m.v. tillige med dets stiftere, bestyrelsesmed-
lemmer og direkterer kan identificeres.

Stk 3 bemyndiger Sundhedsstyrelsen til at fastsaette
regler om, at ejere af sygehuse, klinikker m.v., skal
meddele Sundhedsstyrelsen andre oplysninger end
dem, der er nzevnt i stk 1.

Bestemmelsen-skal ses i lyset af, at Sundhedsstyrel-
sen kan fa behov for yderligere oplysninger som led i
sit tilsyn med private sygehuse, klinikker m.v.

Efter stk. 4 kan Sundhedsstyrelsen fra ejere af syge-
huse, klinikker m.v. kraeve meddelt andre oplysninger
end dem, der er n@vnt i stk. 1, § 5 eller i bestemmelser
udstedt i medfor af stk. 3, nar dette er nedvendigt for
Sundhedsstyrelsens registreringer og tilsyn..

Baggrunden for denne bestemmelse er, at Sund-
hedsstyrelsen kan fa behov for yderligere oplysninger
enten i forbindelse med en speciel undersegelse af for-
hold pa sygehuset, klinikken m.v., eller i forbindelse
med en generel undersogelse af forhold vedrerende
flere sygehuse, klinikker m.v.

Efter stk. 5 skal meddelelser} henhold til stk. 1 0g 2 .
vare Sundhedsstyrelsen i hande, for der foretages lz-
gelig patientbehandlin_g m.v. som nevnti § 1, stk. 1.

Til§5

Bestemmelsen indeberer, at meddelelse om n-
dringer af forhold, som er meddelt i henhold til § 4, -

~ skal vere Sundhedsstyrelsen i haende senest 4 uger ef-

ter, at ®ndringerne har fundet sted. Bestemmelsen
skal sikre, at Sundhedsstyrelsens register eller lignen-
de til stadighed kan vaere ajourfort, saledés at det er i
overensstemmelse med de faktiske forhold,
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Til§6
Efter bestemmelsen skal meddelelser i henhold til
§§ 4 og 5 foretages pa en blanket udfeerdiget af Sund-
hedsstyrelsen. Nar oplysningerne skal meddeles i
blanketform, skyldes det ensket om at rationalisere
Sundhedsstyrelsens arbejde med oplysningerne.

Til§7

Bestemmelsen sikrer, at Sundhedsvasencts Pa-
tientklagenavn far kompetence til at behandle sager
vedregrende virksomhedsansvarlige leegers varetagel-
se af forpligtelserne i henhold til lovforslagets § 3,
uanset om varetagelsen af disse forpligtelser karakte-
riseres som leegefaglige eller ej.

Efter bestemmelsens stk / indbringes klager over
virksomhedsansvarlige leegers varetagelse af deres
forpligtelser i henhold til § 3 for Sundhedsvesenets
Patientklagenavn.

Bestemmelsens stk. 2 fastsatter, at sifremt Sund-
hedsstyrelsen finder, at virksomhedsansvarlige leegers
varetagelse af deres forpligtelser i henhold til § 3 vil
kunne give grundlag for kritik eller ivaerkszttelse af
andre sanktioner, kan Sundhedsstyrelsen indbringe
sagen for Sundhedsvasenets Patientklagenavn.

Sundhedsvasenets Patientklagenzvn forudszttes
at behandle sagerne i overensstemmelse med reglerne
i lov om sundhedsvasenets centralstyrelse og de i
medfer heraf udstedte regler.

Finder Sundhedsvasenets Patientklagenavn, at der
er tale om en overtradelse af § 3, f.eks. fordi den virk-
somhedsansvarlige lzege ikke med omhu og samvit-
tighedsfuldhed har udfert sine pligter i henhold til be-
stemmelsen, vil n&vnet kunne give udtryk for kritik af
den virksomhedsansvarlige lzge i form af en bekla-
gelse, misbilligelse eller lignende.

Finder Sundhedsvasenets Patientklagenavn, at der
er tale om en overtrzdelse af § 3, som kan karakteri-
seres som grovere eller gentagen, vil nzvnet kunne
anmode anklagemyndigheden om at rejse tiltale mod
den virksomhedsansvarlige lege, jf. bemarkningerne
tit § 8.

Med hensyn til den praksis, som er udviklet i til-
knytning til leegelovens § 6, stk. 1, og § 18, stk. 1,
henvises til bemarkningerne til § 8.

Ti§8

Bestemmelsens stk. 1 indeberer, at ejeren eller
ejerne af den private virksomhed kan straffes med
bede for ikke at opfylde forpligtelsen til at udpege en
virksomhedsansvarlig lzge eller for ikke at meddele
Sundhedsstyrelsen de fastsatte oplysninger.

Efter stk. 2 straffes med bede eller hefte en virk-
somhedsansvarlig leeges grovere eller gentagne over-
trzdelse af forpligtelsen til at pase, at den sundheds-
faglige virksomhed, som udeves pa sygehuset, klinik-
ken m.v., udfores i overensstemmelse med god faglig
praksis og med de pligter, der i gvrigt er fastsat i lov-
givningen for sundhedsfaglig virksomhed, herunder
for lzgers og andet sundhedspersonales virksomhed.

Overvejelser om tiltalerejsning efter stk. 2 vil ske
savel i forbindelse med en tilsynssag rejst af Sund-
hedsstyrelsen som i en klagesag, hvor anmodningen
om tiltalerejsning foretages af Sundhedsvasenets Pa-
tientklagenaevn. Afgerelsen af, om tiltale rejses, treef-
fes endeligt af anklagemyndigheden. Anklagemyn-
digheden kan endvidere pa egen hand rejse tiltale,
uden at der foreligger en opfordring fra Sundhedssty-
relsen eller Sundhedsvasenets Patientklagenavn.

Manglende opfyldelse af den virksomhedsansvarli-
ge lzges pligter kan altsa indebere, enten at Sund-
hedsvassenets Patientklagenevn giver udtryk for kri-
tik i en eller anden form, eller at anklagemyndigheden
rejser tiltale med anmodning om straf i form af bade
eller hafte, jf. bemerkningerne til § 7, ligesom Sund-
hedsstyrelsen - i overensstemmelse med de almindeli-
ge regler - vil kunne tage skridt til fratagelse af auto-
risation, hvis styrelsen finder betingelserne herfor op-
fyldt.

Den praksis, som er udviklet i tilknytning til lege-
lovens § 6, stk. 1, ber indga i vurderingen af, hvorvidt
lovforslagets § 3 er overtradt, ligesom den i tilknyt-
ning til laegeloVens § 18, stk. 1, udviklede praksis ber
indga i vurderingen af, hvorvidt der i givet fald er tale
om en grovere eller gentagen overtradelse.

Bestemmelsens stk. 3 sikrer, at ogsa selskaber, her-
under interessentskaber, m.v. (juridiske personer) kan
palagges badestraf, safremt de overtrzder lovens be-
stemmelser om udpegelse af en virksomhedsansvarlig
lege og om meddelelse af oplysninger.

Ti§9
Loven treder efter bestemmelsen i kraft den 1. juli
1999.

Til § 10
Bestemmelsen indebzrer, at ejere af sygehuse, Kli-
nikker m.v., som ved lovens ikrafttreedelse allerede er
omfattet af loven, skal meddele Sundhedsstyrelsen de
i § 4 nzevnte oplysninger pa den i § 6 navnte blanket,
saledes at den er Sundhedsstyrelsen i hende senest 8

uger efter lovens ikrafttrzdelse.
Der er tale om en overgangsbestemmelse, som skal
sikre, at allerede eksisterende sygehuse, klinikker
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m.v., som er omfattet af loven, meddeler Sundheds- ' : Til§ 11
styrelsen de oplysninger, som skal overfares til styrel-

! ! I bestemmelsen er det fastsat, at loven ikke gelder
sens register eller lignende.

for Fereerne og Gronland, men at den kan sattes i
kraft for Faergerne med de afvigelser, som de serlige
- fereske forhold tilsiger.
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Lovforslag nr. L 24. Skriftlig fremsattelse (7. oktober 1998)

Sundhedsministeren (Carsten Koch):

Hermed tillader jeg mig for Folketinget at
fremsztte:

Forslag til Lov om virksomhedsansvarlige lce-
ger

(Lovforslag nr. L 24).

Formalet med lovforslaget er - ved indferelse
af en pligt til at udpege en lege, der er ansvarlig
for hele virksomheden - at tilgodese patienternes
sikkerhed og kvaliteten af det sundhedsfaglige
arbejde pé private sygehuse, klinikker m.v., hvor
der foretages laegelig patientbehandling m.v.

Lovforslaget indebarer, at de sygehuse, kli-'

nikker m.v., som ikke herer til det offentlige sy-
gehusvesen, skal organisere sig sdledes, at der
ikke er tvivl om, hvem der varetager den sund-
hedsfaglige ledelse, og dermed hvem der har det
overordnede ansvar for den udevede sundheds-
faglige virksomhed, herunder det overordnede
ansvar for patienternes sikkerhed og for kvalite-
ten af det sundhedsfaglige arbejde.

Der skal saledes udpeges en virksomhedsan-
svarlig l&ge, som skal pdse, at den sundhedsfag-
lige virksomhed, som udeves pa sygehuset, kli-
nikken m.v., udferes i overensstemmelse med
god faglig praksis og med de pligter, der i gvrigt
er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig virk-
somhed, herunder for leegers og andet sundheds-
personales virksomhed.

Sundhedsstyrelsen skal gives meddelelse om
udpegelsen af den virksomhedsansvarlige leege
med henblik pa tydeliggerelse af ansvarsforhol-
dene, siledes at hverken den virksomhedsan-
svarlige leege, patienter, parerende, personale el-
ler tilsynsmyndigheder er i tvivl om, hvem hen-
vendelser i spergsmal vedrerende den sundheds-
massige virksomhed skal rettes til.

Det foreslas, at loven trader i kraft den 1. juli
1999.

Idet jeg i gvrigt henviser til lovforslaget og be-
markningerne hertil, tillader jeg mig hermed at
anbefale lovforslaget til Folketingets velvillige
behandling.



