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5 (Offentlig) Medicinradets arsberetning for 2018

Thomas Birk Andersen
EMN-2017-00578

Resumé

Danske Regioners bestyrelse har oprettet Medicinradet pr. 1. januar 2017.
Medicinradets fgrste afggrelse om ibrugtagning af ny medicin foreld i
efteraret 2017. Hermed har 2018 veeret det fgrste ar, hvor Medicinradet
arbejder for fuld styrke og Igbende er kommet med nye anbefalinger og
behandlingsvejledninger for brug af medicin.

Medicinradet har i 2018 bl.a.:
e Afgjort 41 ansggninger om ibrugtagning af ny sygehusmedicin
e Faerdiggjort 4 behandlingsvejledninger
e 10 behandlingsvejledninger er under udarbejdelse
e 39 fagudvalg med mere end 330 medlemmer (ultimo 2018)

Medicinradet har udarbejdet en arsberetning for 2018. Af hensyn til Danske
Regioners tilsynsforpligtigelse med Medicinradet forelaegges arsberetningen
for bestyrelsen.

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen drgfter Medicinradets arsberetning 2018.

Sagsfremstilling
Baggrund
Danske Regioners bestyrelse har etableret Medicinradet pr. 1. januar 2017.
Formalet med Medicinradet er,
e At sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af nye sygehuslaegemidler pa
tveers af regioner og sygehuse,
e At stille stgrre krav til dokumentationen for at ny og eksisterende
medicin er til gavn for patienterne, og
e Atsikre et staerkere grundlag for Amgros prisforhandlinger og udbud.

Medicinradet er etableret pa baggrund af et kommissorium, som er besluttet
af Danske Regioners bestyrelse. Medicinradet arbejder ud fra et sakaldt
armslangde-princip, hvilket betyder, at radet treeffer beslutninger mv. uden
Danske Regioners indblanding. Danske Regioner har dog en overordnet
tilsynsforpligtelse med Medicinradets arbejde og opgavevaretagelse.
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Medicinradet har udarbejdet en arsberetning for radets arbejde i 2018. Med
arsberetningen har Danske Regioner et grundlag for at varetage denne
tilsynsforpligtelse. Beretningen giver et godt indtryk af Medicinradets arbejde.

Nedenfor fremhaeves nogle enkelte af de vaesentligste resultater.

Nye laegemidler/indikationsudvidelser

Medicinradet har i 2018 udarbejdet 41 anbefalinger om ibrugtagning af nye
leegemidler eller indikationsudvidelser til bl.a. behandling af kraeft-, blod-,
hud-, og nervesygdomme.

Ud af de 41 anbefalinger har Medicinradet i 25 af sagerne anbefalet, at
legemidlet anvendes som standardbehandling pa sygehusene. | 13 tilfalde
har radet anbefalet, at leegemidlet ikke anvendes som standardbehandling,
mens man i 3 sager har anbefalet, at laagemidlet anvendes som
standardbehandling til nogle patienter, men ikke til hele patientgruppen.

Sagsbehandlingstid

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid var 12 uger og 5 dage. Det politiske
mal for sagsbehandlingstiden er 12 uger. Medicinradet har dog mulighed for
at anvende op til 16 uger sagsbehandlingstid i helt seerlige tilfalde.

For at g@re sagsbehandlingstiden sa kort som muligt indfgrte Medicinradet i
oktober 2017 en slags fast track pa syv uger for laegemidler “uden klinisk
merveerdi” - legemidler, som har samme effekt som den medicin, der allerede
bruges i dag, og som dermed kan anbefales som mulig standardbehandling,
hvis prisen er den rigtige. Indtil videre har lzegemiddelvirksomheder benyttet
sig af den hurtige mulighed 3 gange, og et leegemiddel bliver lige nu vurderet
efter den hurtige model.

Gennemsnittet pa de 12 uger og 5 dage er Medicinradets gennemsnitlige
sagsbehandlingstid for vurdering af nye laegemidler eller indikationsudvidelser
i 2018. Indikationsudvidelser er, nar en virksomhed gnsker et leegemiddel
anbefalet til en anden patientgruppe eller sygdom, end det hidtil er anbefalet
til.

Hvis man traekker anbefalingerne i den hurtige model fra, er Medicinradets
sagsbehandlingstid lidt hgjere og lander i gennemsnit pa 13 uger og 2 dage for
alle sager efter “normal proces” i 2018.

Behandlingsvejledninger
Medicinradet har i 2018 udarbejdet 4 behandlingsvejledninger for henholdsvis
blgdersygdom (hamofili B), kronisk hepatitis C, kronisk leddegigt og sveer

astma.

10 behandlingsvejledninger er under udarbejdelse.
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Medicinradet har besluttet en ny proces for prioritering af hvilke
behandlingsvejledninger, der skal udarbejdes. Processen indebaerer at radet
to gange om aret beslutter hvilke omrader, der skal udarbejdes
behandlingsvejledninger for. Alle har i den forbindelse mulighed for at
indsende forslag til Medicinradet om hvilke behandlingsvejledninger, der skal
udarbejdes.

Nedsattelse af fagudvalg
Ved udgangen af 2018 har Medicinradet nedsat 39 fagudvalg med mere end
330 medlemmer.

Patientinddragelse i fagudvalg

Danske Regioners bestyrelse besluttede ved nedsattelsen af Medicinradet, at
patienterne som noget nyt skulle deltage i de fagudvalg, der radgiver
Medicinradet. Ved udgangen af 2018 var der 58 patienter og
patientrepraesentanter i fagudvalgene.

Pkonomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Danske Regioner har igangsat den evaluering af Medicinradet, som
bestyrelsen besluttede at gennemfgre pa mgde den 13. december 2018.

Evalueringen forventes forelagt for bestyrelsen i foraret 2019.

Kommunikation
Arsberetningen er offentliggjort pad Medicinradets hjemmeside den 30. januar

2019. Beretningen kan ses her: https://medicinraadet.dk/nyheder/vi-er-
godt-paa-vej-med-sagsbehandlingstiden

Bilag
1. Medicinradets arsberetning 2018 (1257292 - EMN-2018-02753)
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6 (Offentlig) It-rad til risikovurdering af it- og
digitaliseringsprojekter

Anne D. Jensen
EMN-2018-02125

Resumé
Regionerne saetter hvert ar store it- og digitaliseringsprojekter i vaerk, der skal
skabe st@rre vaerdi for patienter og klinikere.

Nar nogle it- og digitaliseringsprojekter ikke bliver afsluttet inden for planlagt
tid eller budget eller ikke er af den gnskede kvalitet, har det store
konsekvenser for klinikere og patienter.

Det skal derfor i videst mulige omfang sikres, at disse projekter bliver afsluttet
til tiden, inden for budgettet, og at de indfrier de forventede mal.

Med henblik pa at bidrage til at minimere sadanne risikofaktorer i projekterne
foreslas det, at der etableres en fellesregional model for risikovurderinger i
form af et uvildigt og radgivende it-rad. It-radet skal vurdere og radgive
udvalgte projekter for at minimere de risici, der kan udfordre projekterne. It-
radet skal ogsa veere med til at sikre en steerk og professionel kultur for
videndeling og lzering i det regionale projektarbejde.

Indstilling

Udvalget for Sundhedsinnovation og Erhvervssamarbejde indstiller,

at bestyrelsen godkender forslaget om at oprette et fallesregionalt it-rad,
hvis formal er at minimere risici i regionale it- og digitaliseringsprojekter.

Sagsfremstilling

Et review af den fxllesregionale projektportefglje lavet i regi af RSI-
samarbejdet (Regionernes Sundhedsteknologi og Innovation) viser, at der er
behov for at styrke it- og digitaliseringsprojekterne i regionerne for at sikre, at
flere projekter afsluttes rettidigt og inden for det afsatte budget. Blandt andet
skal det enkelte projekt taenkes grundigt igennem tidligt i forlgbet, og de risici,
der kan opsta undervejs i projektet, skal handteres og minimeres.

Derfor foreslas det, at der etableres en model for risikovurdering af de
feellesregionale it- og digitaliseringsprojekter.

Modellen er inspireret af lignende modeller, som staten og Kgbenhavns

Kommune har gode erfaringer med. | Kgbenhavns Kommune peger en
evaluering p3, at etableringen af et it-rad har modnet forvaltningernes
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arbejde med risikostyring, og at anbefalingerne fra radet har bidraget aktivt til
handtering af risici i projekterne.

It-rad skal skabe transparens, ledelsesforankring og laering

Det centrale element i modellen er at etablere et uvildigt og radgivende it-rad.
Radet skal besta af tre regionale topledere (en regionsdirektgr, en
sundhedsdirektgr og en gkonomidirektgr) og tre eksterne topledere, der alle
har solid erfaring med tunge, risikofyldte it- og digitaliseringsprojekter.

Modellen skal understgtte en staerk ledelsesforankring og en tzet kobling til de
arbejdsomrader, hvor projekterne skal have effekt i det daglige. Samtidigt vil
modellen bidrage til en steerk leeringskultur, hvor viden og erfaringer om
gennemfgrelsen af store, risikofyldte it- og digitaliseringsprojekter bliver
samlet op og delt pa tveers af regionerne.

Modellen i praksis
Det foreslas, at it-radet indledningsvist gennemfgrer risikovurderinger af:

o Fzllesregionale projekter med et samlet budget over 10 mio. kr.

o Fzllesoffentlige projekter, hvor de regionale dele har et samlet budget
pa over 10 mio. kr. Risikovurderingen fokuserer primzaert pa de
regionale dele af projektet.

e (vrige fllesregionale projekter, hvis regionerne vurderer, at der er
behov for en risikovurdering — f.eks. grundet uforudsete udfordringer,
forgget kompleksitet eller strategisk og politisk bevagenhed

Derudover kan it-radet vurdere projekter i de enkelte regioner, hvis regionen
gnsker det.

It-radet skal understgttes af et faellesregionalt vurderingskorps, der bestar af
medlemmer med solide kompetencer inden for projektledelse, gkonomi, it-
arkitektur og test. Vurderingskorpset udggres af erfarne medarbejdere pa
tveers af regionerne.

Nar der foretages en risikovurdering analyserer vurderingskorpset projektet i
samarbejde med et medlem fra it-radet. Risikovurderingen munder ud i en
raekke anbefalinger til projektets ledelse. Projektets ledelse skal efterfglgende
beskrive, hvordan radets anbefalinger vil blive imgdekommet, dels overfor it-
radet, dels overfor regionsdirektgrerne.

It-radet udgiver arligt en offentlig beretning til Danske Regioners bestyrelse
om de generelle leeringspunkter fra risikovurderingerne.

Implementering af modellen
Der sigtes mod, at fgrste risikovurdering bliver sat i gang i Igbet af 2019.
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@konomi

De samlede udgifter pr. risikovurdering vurderes at vaere ca. 75.000 kr. som
finansieres af det projekt, der risikovurderes.

Radets eksterne medlemmer honoraraflgnnes efter takster svarende til
statens og Kgbenhavns Kommunes.

It-radet vil blive sekretariatsbetjent af 1 arsvaerk finansieret af regionerne
efter bloktilskudsngglen og placeret i Danske Regioner.

Sekretariatets bemaerkninger
Udvalget for Sundhedsinnovation og Erhvervssamarbejde drgftede sagen pa
mgde den 28. september 2018.

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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7 (offentlig) Udpegning af bestyrelsesmedlemmer til Den Sociale
Investeringsfond

Mette Jensen
EMN-2018-02338

Resumé
Danske Regioner skal udpege to bestyrelsesmedlemmer til Den Sociale

Investeringsfond. Pa mgde den 13. december indstillede bestyrelsen to
politiske kandidater i overensstemmelse med oplysninger fra Finansministeriet.

Ministeren for offentlig innovation har dog efterfglgende efterspurgt, at der i
stedet udpeges embedsmaend. Sagen foreleegges derfor pa ny.

Indstilling

Det indstilles,

at bestyrelsen udpeger sundhedsfaglig chef og overleege Preben Cramon,
Region Sjzelland, og direktgr og chefgkonom Rikke Friis, Danske Regioner som
reprasentanter til bestyrelsen for Den Sociale Investeringsfond for
henholdsvis to og fire ar.

Sagsfremstilling

| aftalen om satspuljen pa bgrne- og socialomradet 2018-2021 blev det
besluttet at afsaette 50 mio. kr. til at etablere Den Sociale Investeringsfond. |
regionernes gkonomiaftale for 2019 er det aftalt, at Danske Regioner
medfinansierer et sekretariat for fondens bestyrelse med 1 mio. kr. arligt i
2019-2021. Fonden er etableret ved lov, der tradte i kraft den 15. december
2018.

Den Sociale Investeringsfond etableres for at understgtte, at der sattes
tidligere og mere forebyggende ind pa de stgrre velfaerdsomrader ved at
forbedre rammerne for nye partnerskaber mellem den offentlige, private og
frivillige sektor. Fonden skal investere i udbredelsen af sociale
investeringsprogrammer gennem partnerskaber, der har til formal at skabe
bedre resultater for modtagerne af en given indsats og samtidig seenke de
offentlige udgifter.

Fondens bestyrelse

Fonden skal ledes af en bestyrelse bestaende af en formand og syv andre
medlemmer, der skal disponere over fondens midler i overensstemmelse med
loven. Ministeren for offentlig innovation udpeger fire bestyrelsesmedlemmer,
inkl. formanden. Derudover skal Danske Regioner og KL udpege to medlemmer
hver. For at sikre kontinuitet i bestyrelsens arbejde skal det ene medlem
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udpeges for 2 ar (med mulighed for genudnavnelse i 4 ar) og det andet medlem
skal udpeges for 4 ar (med mulighed for genudnaevnelse i 4 ar).

Pa mgde den 13. december 2018 udpegede bestyrelsen Heino Knudsen (A),
Region Sjzelland, og Anne Mette Ronex (B), Region Sjzelland for henholdsvis en
2-arig og 4-arig periode.

Ministeren for offentlig innovation har dog efterfglgende efterspurgt, at der i
stedet udpeges embedsmand, der har erfaringer med at arbejde med
offentlige midler, fondsfinansiering mv. Der henvises til lovbemaerkningerne,
hvor det fremgar: "bestyrelsesmedlemmerne udpeges pa baggrund af deres
faglige kvalifikationer og ekspertise og skal tilsammen have de ngdvendige
kompetencer til at varetage fondens formal. Bestyrelsens kompetencer skal
bade omfatte gkonomiske kompetencer pa investeringsomradet og viden om
den offentlige sektor og civilsamfundet”.

Finansministeriet har oplyst, at medlemmer af fondsbestyrelsen tildeles et
honorar. Ved udpegning af de to foreslaede embedsmaend vil Danske Regioner
frasige sig honorar.

@konomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemeerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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8 (Offentlig) Status pa indkgbsomradet 1. halvar 2018

Trine Friis
EMN-2018-02753
Resumé
Der er gjort status pa Key Performance Indicators (KPI) i “Regionernes fzlles
strategi for indkgb frem mod 2020”. Strategien geelder frem til udgangen af
2019.

Status viser, at der er ydet en stor indsats pa omradet, som har sikret
fremdrift pa malet om fzelles udbud for 2 mia. kr., men ogsa i forhold til
effektiviseringsmalet pa 1,5 mia. kr. Der er imidlertid behov for et fortsat
ledelsesfokus pa KPI’en, som omhandler, at 95 procent af alle varekgb skal
foretages i indkgbssystemet.

Indstilling

Det indstilles,

at bestyrelsen tager status for KPI pa indkgbsomradet i 1. halvar 2018 til
efterretning.

Sagsfremstilling

Danske Regioners bestyrelse vedtog i 2015 "Regionernes faelles strategi for
indkgb frem mod 2020”. Der er siden 2015 sat en raekke initiativer i gang for
at understgtte KPI’erne, og der er sket en stor udvikling pa indkgbsomradet.
Der er dog tale om sa mange initiativer, at regionernes indkgbsorganisationer
i stigende grad har vaeret presset, og det har vaeret ngdvendigt at foretage en
prioritering. | december 2017 besluttede den davaerende styregruppe for
regionernes indkgb 2017 at prioritere tre KPI’er, hvor status er gengivet
nedenfor. Samlet og regionsfordelt status fremgar af bilag.

KPI: Effektiviseringsmdl pa 1,5 mia. kr. i 2020

Det indgar bade i regionernes indkgbsstrategi og de seneste ars
gkonomiaftaler med regeringen, at regionerne skal effektivisere
indkgbsomradet. Siden @A17 har malsatningen samlet set vaeret at opna
effektiviseringer for 1,5 mia. kr., hvilket svarer til 300 mio. kr. arligt. Der efter
1. halvar 2018 opnaet vedvarende effektiviseringer for 917 mio. kr. og
derudover 321 mio. kr. i engangseffektiviseringer. Regionerne skulle pa
nuvaerende tidspunkt have indfriet 1.050 mio. kr. og er saledes 188 mio. kr.
foran malet.

Effektiviseringerne pa de enkelte udbud forventes dog ikke at blive ved med
at vaere lige sa hgje, da der efterhanden kgres mange genudbud. Det vil derfor
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kraeve en fortsat stor indsats pa en raekke forskellige omrader at na
effektiviseringsmalet i 2020.

KPI: Feelles udbud for 2 mia. kr.

Et helt centralt mal i strategien er flere feelles udbud pa tveers af regionerne,
sa den betydelige kgbekraft i hgjere grad kan anvendes til at opna lavere
priser og bedre kommercielle betingelser. Strategien indeholder en konkret
malsaetning om faelles regionale indkgb for minimum 2 mia. kr. i 2020. Der
blevi 1. halvar af 2018 indgaet kontrakt pa 17 feellesudbud, hvilket betyder, at
der indtil nu i strategiperioden er indgaet kontrakt pa 90 feellesudbud. Dette
til en samlet kontraktsum pa 1.495 mio. kr. svarende til, at regionerne har
indfriet 74,8 procent af det overordnede mal. Regionerne er dermed fortsat
foran malet, men da kadencen er aftagende, ser det vanskeligt ud at na helt i
mal. Det er i den forbindelse vigtigt at veere opmaerksom pa, at genudbud ikke
ngdvendigvis Igfter den samlede kontraktsum, nar det genudbydes for anden
eller tredje gang. Dermed indgar de allerede i opggrelsen af faellesregionale
aftaler og bidrager altsa ikke til at Igfte den samlede kontraktsum.

KPI: 95 procent af alle varekgb skal foretages i indkabssystemet

Regionerne har et mal om, at de i 2020 skal foretage 95 procent af deres
varekgb igennem indkgbssystemet. KPl’en opg@res bade i antal varekgb og
samlet gkonomi. Med varekgb menes antallet af indkgb. | 1. halvar af 2018 er
godt 54 procent af varekgbet sket gennem indkgbssystemet, hvilket er et fald
pa 1,7 procentpoint i forhold til 2015. KPI’ens gkonomiske opfyldelse kan kun
opgg@res pa arsbasis og vil derfor fgrst indga i den status, bestyrelsen vil blive
praesenteret for medio 2019. KPI’ens malopfyldelse pa godt 54 procent af
varekgb siger imidlertid ikke noget om, hvor stor en gkonomisk malopfyldelse,
der er tale om.

Men KPI’en er blandt andet udfordret af, at en raekke varegrupper ikke kan
kebes igennem indkgbssystemet i enkelte regioner. For at kunne na malet pa
95 procent i 2020 kraeves derfor et ledelsesfokus pa bade at flere varegrupper
kan kgbes igennem indkgbssystemet og et gget brug af indkgbssystemerne.

@konomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger
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Bilag
1. Status pa KPI for 1. halvar 2018 - Samlet (1254964 - EMN-2018-02753)
2. Status pa KPI for 1. halvar 2018 - Regionsopdelt (1254963 - EMN-2018-

02753)
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9 (Offentlig) Rigsrevisionens undersggelse af forskelle i
behandlingskvalitet

Helene Skude Jensen
EMN-2017-02889

Resumé

Rigsrevisionen offentliggjorde den 18. januar 2019 en undersggelse af
forskelle i behandlingskvalitet pa sygehusene. Undersggelsen fokuserer pa
patienter med KOL, hjertesvigt, slagtilfeelde og hoftenare larbensbrud og de
kvalitetsmal, der findes inden for de enkelte sygdomme. Kvalitetsmalene er
fastsat i de kliniske kvalitetsdatabaser, som hospitalsafdelingerne Igbende
arbejder med. Der er tale om mal for processer.

Rigsrevisionen konkluderer, at der er et betydeligt antal patienter, der ikke far
opfyldt samtlige procesmal. De patienter, der far opfyldt feerrest procesmal,
er kendetegnet ved at vaere meget syge og ldre.

Rigsrevisionen konkluderer ogsa, at antallet af opfyldte procesmal har
betydning for patientens risiko for akut genindlaeggelse og dgd.

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Rigsrevisionen offentliggjorde den 18. januar 2019 deres undersggelse af
forskelle i behandlingskvalitet pa sygehusene. Statsrevisorerne offentliggjorde
samtidig deres bemaerkninger til Rigsrevisionens beretning.

Statsrevisorerne bemaerkede bl.a., at opfyldelsen af det nationale mal om be-
handling af hgj kvalitet har udviklet sig negativt bade pa landsplan og i regio-
nerne fra 63,5 % til 57,5 % i perioden 2015-2017.

Statsrevisorerne finder, at Sundheds- og Zldreministeriet og regionerne i
hgjere grad burde have taget initiativ til at fa viden om, hvorvidt der fore-
kommer ikke-begrundede forskelle i behandlingskvaliteten pa sygehusene.

Om undersggelsen

Rigsrevisionen har lavet en undersggelse af, om der forskel i kvaliteten af den
behandling, som hospitalerne giver til forskellige patientgrupper.
Rigsrevisionen definerer optimal behandling, saledes at den enkelte patient
far opfyldt samtlige procesmal, der findes i de kliniske kvalitetsdatabaser. |
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undersggelsen er forskel i behandlingskvalitet defineret som forskel i antallet
af opfyldte procesmal.

Et procesmal er fx, om en hjertesvigtspatient har faet foretaget en
ekkokardiografi (EKG), eller om en hjertesvigtspatient er blevet henvist til
fysisk treening ved fysioterapeut og pabegynder denne enten pa sygehus eller
i kommunalt regi.

Undersggelsen tager udgangspunkt i fire diagnoser, henholdsvis patienter
med hjertesvigt, KOL, apopleksi (slagtilfaelde) og hoftenaere larbensbrud.

Inden for hver diagnose har man undersggt, hvor stor en andel af patienter,
der far opfyldt alle procesmal, og hvor stor andel der far opfyldt faerre
procesmal. Det undersgges ogsa, om de patienter, der far henholdsvis mange
og fa mal opfyldt, ligner hinanden i forhold til indkomst, uddannelsesniveau,
alder, sygdommens svaerhedsgrad mv. | undersggelsen benaevnes patienter,
som har faet mange procesmal som “de bedst stillede patienter”. Patienter,
der har faet opfyldt fa mal benaevnes "de vaerst stillede patienter”.

Endeligt er det undersggt, om der er sammenhang mellem antallet af
opfyldte procesmal og patienternes risiko for at blive akut genindlagt eller dg.

Undersggelsen er foretaget gennem en avanceret statistisk metode baseret
pa registerdata.

Rigsrevisionens konklusioner og regionernes bemeerkninger
Rigsrevisionen har 3 hovedkonklusioner:

1. Rigsrevisionen kritiserer, at en betydelig del af patienterne ikke modtager
optimal behandling af deres sygdom, og at der samtidig er forskelle i den
behandling, som de bedst og veerst stillede patienter modtager.

Regionerne mener, at det ikke ngdvendigvis er alle procesmal, der er
relevante eller til gavn for den enkelte patient. Den optimale behandling er
baseret pa en laegefaglig og individuel vurdering i mgdet med patienten.
Procesmalene skal understgtte laegens vurdering af den enkelte patients
situation og behov.

2. Rigsrevisionen kritiserer, at forskellen i behandlingskvaliteten mellem de
bedst og veerst stillede patienter har negative konsekvenser for de veerst
stillede patienters risiko for genindlaeggelse og dgdelighed. Rigsrevisionen
bemeaerker dog, at det i hgj grad skyldes forhold som ligger uden for
sygehusene.

Regionerne mener, at Rigsrevisionen overser, at nogle patienter naturligt er
svaerere at behandle end andre, og alt andet lige har en hgjere sandsynlighed
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for at blive genindlagt eller dg. Undersggelsen viser, at de vaerst stillede
patienter bl.a. er karakteriseret ved hgj alder og sveaer sygdomsgrad. Det er
ikke overraskende, at denne gruppe er i hgjere risiko for at blive genindlagt og
do.

3. Rigsrevisionen kritiserer, at regionerne ikke i tilstreekkelig grad har taget
initiativ til at sikre sig viden om forskelle i behandlingskvalitet.

Regionerne har ikke hjemmel i persondatalovgivningen til samkgring af
registre i daglig drift. Regionerne har dermed ikke juridisk mulighed for at
identificere patienter med seaerlige behov pa baggrund af sociale- og
sociopkonomiske forhold. Kun i forbindelse med forskningsprojekter vil man
kunne samkgre disse data, og kun efter szerlig tilladelse til forskning fra
Datatilsynet.

@konomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger

Rigsrevisionens undersggelse kan laeses her: Beretning om forskelle i
behandlingskvaliteten pa sygehusene

Statsrevisorernes bemaerkninger til beretningen kan laeses her:
Statsrevisorernes bemaerkninger til beretningen

Undersggelsen er sat i gang pa Rigsrevisionens eget initiativ i juni 2017.
Undervejs har Danske Regioner sammen med regionerne haft dialog med
Rigsrevisionen og gentagne gange bemaerket, at undersggelsen hverken
belyser ulighed i sundhed eller forskelle i behandlingskvalitet. | november
2018 sendte regionerne og Danske Regioner et feelles administrativt
hgringssvar til Rigsrevisionen, der opridsede de overordnede bemaerkninger
til tilgang og konklusioner. | den endelig beretning er der taget en del flere
forbehold i konklusionerne.

Kommunikation

Sekretariatet har udarbejdet et feellesregionalt presseberedskab. Den
overordnede linje i beredskabet er, at regionerne har stort fokus pa at sikre,
at den enkelte patient far den bedste behandling, samt at ulighed i sundhed
er en stor og vaesentlig udfordring, som regionerne i samarbejde med andre
aktgrer skal vaere med til at modvirke.
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Bilag
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10 (Offentlig) Rigsrevisionens beretning om rettidigheden i
indsatsen over for kraeftpatienter

Line Mgller Rasmussen
EMN-2018-00791

Resumé

Rigsrevisionen offentliggjorde den 19. december 2018 sin beretning om
rettidigheden i indsatsen over for kraeftpatienter. Statsrevisorerne har pa den
baggrund bl.a. kritiseret, at regionerne ikke i tilstreekkelig grad har sikret tidlig
opsporing og behandling af patienter, hvor der er mistanke om eller
konstateret kraeft. Desuden kritiseres det, at et betydeligt antal patienter ikke
far tilbudt udredning og behandling af kreeft i overensstemmelse med
bekendtggrelsen om de maksimale ventetider.

Regionerne har ivaerksat en raekke tiltag — bade forud for offentligggrelsen af
Rigsrevisionens beretning og som opfglgning pa kritikken fra bade
Rigsrevisionen og Statsrevisorerne. Blandt disse tiltag er etablering af
elektroniske Early Warning-systemer og nationale behandlingsfeellesskaber pa
kraeftformer med regionale forskelle, og hvor tid er en afggrende faktor.

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Rigsrevisionen offentliggjorde den 19. december 2018 sin beretning om
rettidigheden i indsatsen over for kraeftpatienter. Hovedkonklusionerne i
beretningen er:

1. Regionerne sikrer ikke i tilstraekkelig grad, at patienter med mistanke
om eller konstateret krzeft far en rettidig indsats. Derfor er der en
risiko for, at kraeftsygdomme ikke opdages og behandles sa tidligt som
muligt, bliver mere fremskredne og sveerere at behandle.

2. Der er patienter, som ikke far tilbudt udredning og behandling i
overensstemmelse med de lovfastsatte maksimale ventetider.

3. Patienter stilles ikke ens pa tveers af regionerne pga. regionale
forskelle i alle dele af kraeftforlgbet.

4. Regionerne har begraenset fokus pa tidlig opsporing og har i forskelligt

omfang udrullet initiativerne fra ”Jo fgr — jo bedre”. Der er ikke felles
dokumentationspraksis i almen praksis, og regionerne har i mindre
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omfang fulgt op pa de krav, der stilles i de alment praktiserende
laegers overenskomst om let tilgeengelighed i almen praksis.

Statsrevisorerne har behandlet Rigsrevisionens beretning den 19. december
2019 og har pa den baggrund konstateret, at regionerne og Sundheds- og
Zldreministeriet Igbende overvager og arbejder for, at flest mulige patienter
bliver udredt og behandlet inden for standardforlgbstiderne. Dog at nogle
regioner har forbedringspotentiale. Samtidigt finder Statsrevisorerne det bl.a.
utilfredsstillende, at:

e Regionerne og Sundheds- og Zldreministeriet ikke i tilstraekkelig grad
har sikret tidlig opsporing og behandling af patienter, hvor der er
mistanke om eller konstateret kraeft. Saerligt bgr overvagningen af den
tidlige indsats i almen praksis og overholdelsen af de maksimale
ventetider styrkes.

e Der er et betydeligt antal patienter som —i strid med lovgivningen —
ikke far tiloudt udredning og behandling af kreeft i overensstemmelse
med de maksimale ventetider.

Iveerksatte tiltag i regionerne

Regionerne har ivaerksat en raekke tiltag — bade forud for offentligggrelsen af
Rigsrevisionens beretning og som opfglgning pa kritikken fra bade
Rigsrevisionen og Statsrevisorerne.

Early Warning-systemer

Regionerne har klare procedurer for, hvordan de skal agere i de tilfeelde, hvor
der ikke kan tilbydes en tid inden for de maksimale ventetider. Samtidig har
alle regioner systemer, der proaktivt overvager, om reglerne om de
maksimale ventetider bliver overholdt. Det er dog forskelligt, om det er
automatiske varslingssystemer, som anvendes systematisk pa tveers af
afdelinger eller om det er lokale manuelle systemer.

Grundet dette har bestyrelsen den 4. oktober 2018 besluttet, at alle regioner
skal have elektroniske Early Warning-systemer. Systemerne skal bidrage til, at
alle kraeftafdelinger har overblik over patienter, hvor standardforlgbstider i
kreeftpakkerne og/eller bekendtggrelsen om de maksimale ventetider er taet
pa overskridelse. Region Midtjylland, Region Hovedstaden og Region Sjzelland
anvender i dag automatiske varslingssystemer. De gvrige regioner er i gang
med at udvikle og implementere automatiske varslingssystemer.

Audits

Flere regioner har pa baggrund af Rigsrevisionens undersggelse valgt at
gennemga afsluttede patientforlgb pa szerlige omrader, sa f.eks. fejl i
arbejdsgange identificeres. Fx har Region Sjlland pa baggrund af
Rigsrevisionens stikprgve foretaget en intern journalgennemgang af samtlige
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kraeftpakkeforlgb i 2017 og 2018, hvor der er mere en 14 dage fra henvisning
til behandling.

Regionale vejledninger og e-leringskurser

Erfaringsmaessigt har arsager til konstaterede overskridelser af
bekendtggrelsen om de maksimale ventetider ofte vaeret menneskelige fejl,
herunder misforstaelser om, hvordan man beregner/forstar tidsfrister i
bekendtggrelsen mv. Regionerne vil have mere fokus p3, at personalet
Igbende far genopfrisket reglerne og udbrede de gode erfaringer og redskaber
til at sikre overholdelse af bekendtggrelsen om de maksimale ventetider.

Region Syddanmark har udarbejdet et e-laeringskursus om rettigheder og
regler i bekendtggrelse om maksimale ventetider, som tilbydes lzeger,
forlpbskoordinatorer og laegesekretaerer pa regionens sygehuse, der har med
kraeftforlgb at ggre. Formalet er at bibringe organisationen Igbende og
opdateret viden om reglerne i de maksimale ventetider og dermed sikre at
arbejdsgange i klinikken understgtter overholdelsen af bekendtggrelsen.

Nationale behandlingsfeellesskaber pd kraeftomrddet

Pa sit mgde den 4. oktober 2018 besluttede bestyrelsen desuden, at der skal
etableres nationale behandlingsfaellesskaber for fglgende kraeftformer, hvor
der er regionale forskelle, og hvor tid er en afggrende faktor: blaerekraeft,
bugspytkirtelkraeft, hoved- og halskraeft, lungekraeft samt nyrekreeft.
Behandlingsfeellesskaberne skal understgtte, at regionerne fremover udreder
og behandler ensartet i hele landet. Og bl.a. sikre, at der er feelles standarder
pa tvaers og ensartet kvalitetsudvikling. Bestyrelsen blev orienteret om status
pa sit mgde den 13. december 2018.

Taettere opfelgning pd data om kraeftomrddet

Med henblik pa en teettere opfglgning pa data om kraeftomradet praesenteres
sundhedsdirektgrkredsen Igbende for data om mgnstre i behandlingen med
henblik pa at kunne igangsaette eventuel handling.

Tidlig opsporing af kraeft

Der foregar allerede en lang raekke initiativer i regionerne om tidlig opsporing
af kraeft. Det indebaerer bl.a. de tre nationale screeningsprogrammer for
kraeft, oplysningskampagner og abne ambulatorietider, der skal fa flere til at
deltage i screeningsprogrammerne. Hertil tilbud om
efteruddannelsesaktiviteter til almen praksis. Regionerne har, jf.
Rigsrevisionens beretning, vurderet, at en deltagelsesprocent pa 50 % er
acceptabel, nar det tages i betragtning, at efteruddannelse for almen praksis
ikke er obligatorisk, og at regionernes efteruddannelsestilbud skal konkurrere
med andre udbydere af efteruddannelse til almen praksis. Det er sdledes
frivilligt for almen praksis at deltage i aktiviteterne, hvilket ggr det vanskeligt
for regionerne at sikre en hgj deltagelse.
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Ny analyse om kraeftudredning uden for kraeftpakkerne

Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfaerd (VIVE) har den 8.
januar 2019 offentliggjort en analyse om kraeftudredning uden for
kraeftpakkerne, det vil sige udredning, der foregar i et diagnostisk pakkeforlgb
eller ved parakliniske undersggelser rekvireret af den praktiserende leege —
fremfor i en organspecifik kraeftpakke.

Malgruppen for diagnostisk pakkeforlgb er patienter, som har alvorlige
symptomer, der ikke udlgser begrundet mistanke om kreeft i et specifikt
organ. Det kan fx vaere almen sygdomsfglelse, feber uden arsag eller diffuse
knoglesmerter. De parakliniske undersggelse (fx rentgen- eller
kikkertundersggelser) rekvireres af den alment praktiserende laege pa
baggrund af mindre mistanke om kreeft eller alvorlig sygdom.

VIVE konkluderer bl.a. i analysen, at der er stor forskel pa, hvilke muligheder
de praktiserende laeger har for at undersgge og henvise patienter, som ikke
passer ind i kreeftpakkerne. Det betyder, at patienterne ikke far samme
kvalitet, at leegerne mister overblikket, og at omradet er vanskeligt at
monitorere.

@konomi
Ingen bemeerkninger

Sekretariatets bemaerkninger

Tidlig opsporing af kreeft, herunder eventuel opfglgning pa resultaterne fra
VIVE analysen om kraeftudredning uden for kraeftpakkerne, vil blive drgftet i
sundhedsdirektgrkredsen.

Kommunikation
Ingen bemeerkninger

Bilag
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11 (Offentlig) Oversigt over tvaerregionale sager i Rigsrevisionen

Jesper Eriksen
EMN-2017-00528

Resumé

Rigsrevisionen gennemfgrer Ipbende undersggelser vedrgrende regionernes
opgavevaretagelse. Rigsrevision har i gjeblikket to forundersggelser i gang.
Den ene handler om implementeringen af lzzgemiddelanbefalinger, hvor
forundersggelsen forventes afsluttet ultimo januar 2019. Den anden vedrgrer
produktivitet i sygehussektoren, hvor forundersggelsen forventes afsluttet
ultimo marts 2019. Der er ingen igangvaerende undersggelser.
Rigsrevisionen har senest behandlet beretning om forskelle i
behandlingskvaliteten pa sygehusene, opsporing og behandling af flygtninge
med traumer, beretning om rettidigheden i indsatsen overfor kreftpatienter
og beretning om ret til hurtig udredning.

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Rigsrevisionen gennemfgrer Igbende underspggelser vedrgrende regionernes
opgavevaretagelse. Nedenfor gives et overblik, mens et kort resumé af
henholdsvis forundersggelser, igangvaerende undersggelser og afsluttede
sager fremgar af bilag.

Forundersggelser

Produktivitet i sygehussektoren
Forundersggelsen forventes afsluttet ultimo marts 2019.

Implementeringen af legemiddelanbefalinger
Forundersggelsen forventes afsluttet ultimo januar 2019.

Igangvaerende undersggelser
Der er ingen igangvaerende undersggelser

Opfolgende undersggelser

Forskelle i behandlingskvaliteten pa sygehusene
Rigsrevisionen har endnu ikke fulgt op pa undersggelsen.

Side 25



Opsporing og behandling af flygtninge med traumer
Rigsrevisionen har endnu ikke fulgt op pa undersggelsen.

Rettidigheden i indsatsen overfor kreeftpatienter
Rigsrevisionen har endnu ikke fulgt op pa undersggelsen.

Ret til hurtig udredning
Rigsrevisionen har endnu ikke fulgt op pa undersggelsen.

Sundhedsplatformen
Rigsrevisionen har endnu ikke fulgt op pa undersggelsen.

Myndighedernes brug af tolkeydelser
Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 28. september
2018.

Forebyggelse af Hospitalserhvervede infektioner
Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 17. april 2018.

3 regioners beskyttelse af adgangen til it-systemer og sundhedsdata
Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 4. april 2018.

Regionernes brug af konsulenter
Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 13. oktober
2017.

Region Midtjyllands styring df risici og reserver i 2 sygehusbyggerier
Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 31. maj 2017.

Regionernes styring af ambulant behandling af voksne patienter med psykiske
lidelser

Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 1. september
2016.

Problemerne med at udvikle og implementere Faelles Medicinkort
Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 1. november
2016.

Aktiviteter og udgifter i praksissektoren
Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 10. februar
2016.

Elektroniske patientjournaler pd sygehusene

Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 13. februar
2017.
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Afsluttede sager (3. og 4. kvartal 2018)

Hospitalslaegers bibeskzeftigelse

Undersggelsen er afsluttet i forbindelse med Rigsrevisionens opfglgning i
revisionsnotat af 29. oktober 2018.

Hospitalernes forbrug af personaleressourcer
Undersggelsen er afsluttet i forbindelse med Rigsrevisionens opfglgning i
revisionsnotat af 14. september 2018.

@konomi
Ingen bemaeerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Skriv vurderingen for sagen

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
1. Bilag - Oversigt over tveerregionale sager i Rigsrevisionen januar 2019
(1251102 - EMN-2017-00528)
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12 (Offentlig) Centralisering af videnskabsetisk behandling af
ansggninger om klinisk afprgvning af medicinsk udstyr

Troels Dan-Weibel
EMN-2018-01119

Resumé

To kommende nye EU-forordninger fastsatter ved lov, at der skal veere
kortere sagsbehandlingsfrist i den videnskabsetiske behandling af ansggninger
om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. For at effektivisere og
koordinere samarbejdet mellem Laegemiddelstyrelsen og komitésystemet,
foreslar Laegemiddelstyrelsen og Sundheds- og Zldreministeriet en
centralisering af den videnskabsetiske behandling. Centraliseringen forventes
at tiltraekke flere kliniske forsgg til Danmark, hvilket er et erklaeret mal for
regionerne. Det vil samtidigt betyde, at sagsbehandlingen tages ud af de
videnskabsetiske komitéers regionale sekretariater.

Indstilling

Sundhedsudvalget indstiller,

at bestyrelsen godkender, at ansggninger, der skal behandles efter den
koordinerede procedure, behandles centralt (model 1).

Sagsfremstilling

Europaradet og Europa-Parlamentet har vedtaget to nye forordninger om
medicinsk udstyr. Den ene forordning omfatter medicinsk udstyr til hel/delvis
implantation i det menneskelige legeme og traeder i kraft den 26. maj 2020,
men er frivillig for medlemsstaterne indtil den 27. maj 2027. Den anden
forordning omfatter medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og traeder i kraft
den 26. maj 2022, men er frivillig for medlemsstaterne indtil den 27. maj
2029. Leegemiddelstyrelsen forventes dog at arbejde for, at en eventuel
lovaendring skal treede i kraft senest 26. maj 2020.

Begge forordninger indeholder detaljerede regler om videnskabelig og etisk
gennemgang af ansggningerne samt en raekke betingelser, der skal veere
opfyldt i ansggningerne.

Kortere tidsfrister og ny faelles koordineret procedure

De to nye forordninger indfgrer regler om en ny faelles koordinerende
procedure for undersggelser, der skal forega i mere end én medlemsstat. Den
koordinerede procedure skal sidledes omfatte, at behandlingen af en
ansggning fremover skal koordineres med de medlemsstater, som
afprgvningen gnskes gennemfgrt i. Dog undtages ansggninger om allerede CE-
maerket udstyr, hvor afprgvningen ligger indenfor det formal, som fabrikanten
har faet CE-maerket til.
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Sagsbehandlingen

Leegemiddelstyrelsen behandler pa nuvaerende tidspunkt ca. 35 ansggninger
om kliniske afprgvninger arligt, hvoraf ca. 10-20 afprgvninger er
multinationale. Leegemiddelstyrelsen forventer, at antallet vil stige til ca. 50
arligt. En del heraf skal behandles efter den koordinerede procedure.

Modeller for centralisering

Leegemiddelstyrelsen og Sundheds- og Zldreministeriet foreslar en
centralisering af den videnskabsetiske behandling af ansggninger pa omradet.
Konkret foreslar de én af fglgende tre modeller:

Model 1: En leegemiddelkomité behandler ansggninger underlagt den
koordinerede procedure

Centralisering af ansvaret for den videnskabsetiske behandling af
ansggninger, der skal behandles efter den koordinerede procedure.
Leegemiddelstyrelsen vurderer, at sagerne om medicinsk udstyr vil kunne
behandles af én af de kommende centrale lzegemiddelkomitéer. Disse
komitéer blev godkendt af Danske Regioners bestyrelse den 3. marts 2016 pa
baggrund af EU-forordning nr. 536/2014, og forventes at treede i kraft i andet
halvar af 2019. Nar forordningen traeder i kreeft, skal ansggere til kliniske
fors@g ikke laengere indgive ansggninger om godkendelse i hvert enkelt
medlemsland, men via de centrale l&egemiddelkomitéer.

Model 2: Oprettelsen af nye komitéer kun vedrgrende medicinsk udstyr,
undtagen ansggninger vedrgrende udstyr der allerede CE-maerket medicinsk
udstyr

Centralisering af ansvaret for den videnskabsetiske behandling af alle
ansggninger om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr undtagen
ansggninger, der vedrgrer allerede CE-maerket udstyr, nar afprgvningen ligger
inden for det af fabrikanten erklaerede formal, som udstyret er CE-maerket til.
Denne model omfatter, at ekspertisen samles hos én (potentielt flere) nye
komité(er) centralt. Modellen omfatter flere ansggninger end de, der er
omfattet af den koordinerende procedure.

Model 3: En ny komité der behandler alle ansggninger om klinisk afprgvning
af medicinsk udstyr

Centralisering af ansvaret for den videnskabsetiske behandling af alle
ansggninger om kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. Ved denne model
vil der blive etableret én ny komité, der samler ekspertisen centralt.

For alle tre modeller geelder det, at sekretariatsbetjeningen foreslas varetaget
af sekretariatet for Den Nationale Videnskabsetiske Komité. Det vil betyde, at
sagsbehandlingen tages ud af de regionale sekretariater.
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Begrundelse for valg af model 1

Sekretariatet vurderer, at Model 1 er mest hensigtsmaessig. Det er dog
usikkert, hvor stort opgavens faktiske omfang ved denne model vil veere, idet
det er frivilligt for forsggsansvarlige at anvende den koordinerede procedure.
Med model 1 placeres behandling af ansggninger om afprgvning af medicinsk
udstyr hos én af de nye centrale leegemiddelkomitéer. De andre modeller vil
kraeve etablering af et nyt organisatorisk set-up. Sundheds- og
Zldreministeriet fremhaever fglgende argumenter for valg af model 1:

1. Specialiseret komité af begraenset stgrrelse

Pa legemiddelomradet er de nye videnskabsetiske komitéer af begreensede
stgrrelser, og medlemmerne skal opfylde saerlige krav vedrgrende
kvalifikation og erfaring. Dette anses ogsa som hensigtsmaessigt pa
udstyrsomradet. En begraenset stgrrelse skal sikre, at komitéens medlemmer
har mulighed for at mgdes flere gange under bedgmmelsen af en ansggning.

2. Maksimalt sager nok til én komité i Danmark

Der forventes omkring 50 ansggninger arligt i Danmark, hvoraf en andel vil
veere efter den koordinerede procedure. Der forventes maksimalt at vaere
sager nok til én komité i Danmark. En komité bgr behandle et minimum antal
sager for at opna ekspertise og rutine. Yderligere ggr tidsfristerne i
forordningen, at ansggninger ikke kan vente og samles sammen.

3. Nye procedurer, intensiverede krav og kortere tidsfrister

Der skal som noget nyt udarbejdes en vurderingsrapport med bade
sundhedsfaglige og videnskabsetiske aspekter. Andre krav adskiller sig fra
procedurer pa andre sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvilket
understreger behovet for at etablere én saerskilt udstyrskomité med
specialiseret erfaringsopsamling.

Pa ovenstaende baggrund anbefaler Sundhedsudvalget model 1.
Sundhedsudvalget gnsker samtidig, at Danske Regioner undersgger
muligheden for, at de ansggninger der ikke falder under den koordinerede
proces, bliver placeret i én region med henblik pa at samle kompetencer,
opna rutiner og mindske bureaukrati. Danske Regioner undersgger
muligheden for dette.

@konomi

Centralisering af videnskabsetisk behandling af ans@gninger betyder, at
sagsbehandlingen ikke laengere vil blive varetaget af de regionale
sekretariater. Derfor har forslaget gkonomisk betydning og vil forventeligt
blive behandlet i henhold til det udvidede totalbalanceprogram (DUT).
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Sekretariatets bemaerkninger
Sundhedsudvalget behandlede sagen den 29. november 2018.

Kommunikation
Ingen bemaeerkninger

Bilag
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13 (Offentlig) H@ringssvar - lovforslag om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
@ndring af Sundhedsloven”

Maria Moger
EMN-2018-02874

Resumé

Danske Regioner har modtaget forslag til lov om videnskabsetisk behandling
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og andring af Sundhedsloven i
hgring.

Lovforslaget bestar af fire elementer:

1) Krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdata i
forskningsprojekter — tidligere undtaget fra vurdering

2) Flytning af kompetencer fra Styrelsen for Patientsikkerhed til
komitésystemet vedrgrende videregivelse af patientjournaloplysninger

3) Indfgrsel af maksimal sagsbehandlingstid

4) Indfgrsel af saerlig mulighed for, at autoriserede sundhedspersoner
kan indhente patientjournaloplysninger til brug for forskning

Danske Regioner har pa grund af hgringsfristen den 17. december 2018
fremsendt hgringssvar med forbehold for politisk behandling i Danske
Regioners bestyrelse.

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen godkender hgringssvaret.

Sagsfremstilling
Sundheds- og Zldreministeriet sendte den 16. november 2018 “Udkast til
forslag til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsfaglige
forskningsprojekter og aendring af Sundhedsloven (Styrkelse af borgernes
tryghed og tillid til sundhedsforskning)” i hgring.
Forslagets omdrejningspunkt er forskning. Formalet er at styrke borgeres
tryghed og tillid til, at personoplysninger anvendes videnskabsetisk forsvarligt
i forbindelse med sundhedsforskning samt at skabe bedre rammer for
forskning i patientjournaloplysninger.
Lovforslagene indeholder fire elementer:

1) Indfgrsel af krav om videnskabsetisk vurdering af

sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
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2) Flytning af kompetence til at godkende videregivelse af
patientjournaloplysninger til brug for forskning, statistik og
planlaegning fra Styrelsen for Patientsikkerhed (STPS) til
komitésystemet

3) Indfgrsel af maksimal sagsbehandlingstid for videregivelse af
patientjournaloplysninger til forskning

4) Indfgrsel af mulighed for, at ledelsen pa behandlingssted eller
dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede
sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvaesenet, kan indhente
patientjournaloplysninger til brug for forskning

| det fglgende fremhaeves de vaesentligste budskaber i Danske Regioners
hgringssvar.

Lovforslaget er et godt bidrag, men ikke tilstreekkeligt og fremstar uklart
Danske Regioner deler gnsket om at styrke tryghed og tillid til
sundhedsforskning. Danske Regioner er ogsa enige i, at det skal vaere
ensartet, ssmmenhangende og transparent for forskere at sgge om
godkendelse til at anvende sundhedsdata til brug for forskning. Formalet med
lovforslaget er derfor meget relevant og et godt bidrag til bedre
sundhedsforskning. Dog er forslaget langt fra tilstraekkeligt og indeholder en
raekke uklarheder, som ministeriet bgr uddybe og pracisere. Eksempelvis
mangler beskrivelse og konkretisering af en eventuel overgangsperiode for
flytning af kompetencer fra STPS til komitésystemet. Hvordan og hvornar de
regionale videnskabsetiske komiteer skal overtage de nye opgaver er ikke
beskrevet. Regionerne er derfor bekymrede for overgangen.

De videnskabsetiske komiteer er ikke rustet til at Igfte de nye opgaver

| lovforslaget beskrives, at komitéerne skal bedgmme forskningsprojekter af
”"samfundsmaessig interesse” samt ”statistik og planlaegning”. Idet hverken de
videnskabsetiske komitéer, komitéernes formandskaber eller sekretariaterne
har erfaring med data-projekter, er komitéerne for nuvaerende ikke rustet til
at lgfte opgaven. Hidtil har komitésystemet ikke skulle behandle ansggninger,
der kun indeholder rene data, dvs. bogstaver, tal, tegn osv. Safremt forslaget
vedtages, mener Danske Regioner, at komitéerne skal oprustes og have
bredere kompetencer.

Lovforslaget pdleegger regionerne meget kort sagsbehandlingstid
Med lovforslaget palaegges regionerne en meget kort sagsbehandlingstid pa
35 dage. Komitéloven fastleegger en frist pa hgjest 60 dage til at treeffe
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afggrelse om et projekts godkendelse. Selvom Danske Regioner er positive
omkring nedbringelse af sagsbehandlingstid, er sagsbehandling pa 35 dage i
komitésystemet urealistisk. En central arsag er, at komitésystemet er et
kollegialt organ, hvilket betyder, at afggrelser kun traeffes ved
mgdebehandling. Indfgrsel af flere komitémgader anses som en betragtelig
belastning for medlemmer og forudsaetter ressourcetilfgrsel til
sekretariaterne. Alternativt vil komitéerne vaere ngdsaget til at delegere
afggrelser til deres sekretariater for at overholde tidsfristen. Dette alternativ
er yderst uhensigtsmaessigt, da der er tale om nye opgaver, som komitéerne
bgr mgdebehandle.

Yderligere bemaerker Danske Regioner, at den korte sagsbehandlingstid
palaegges efter, at der i arevis har vaeret alt for lange sagsbehandlingstider i
STPS, som forskere og Danske Regioner ogsa tidligere har bemaerket.

Behov for regional arbejdsindsats for, at der ikke opstar uens praksis

| lovforslaget angives som et centralt argument for at flytte kompetence til
videregivelse af patientjournaldata fra STPS til komitésystemet, at forskerne
kun skal i kontakt med én myndighed i forbindelse med deres ansggning. Dog
bestar det videnskabsetiske komitésystem af flere regionale komitéer samt
National Videnskabsetisk Komité. For at undga uens praksis, foreslas i
hgringssvaret, at der udarbejdes faelles retningslinjer for sagsbehandling og
bedgmmelse.

Link til hgringsportalen:
https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/62491

@konomi

| hgringssvaret bemaerkes det, at der vil komme nye opgaver for
komitésystemet. Derfor forventes, at der vil komme en saerskilt gkonomisk
hering af lovforslaget, og at der vil ske kompensation i henhold til det
udvidede totalbalanceprincip (DUT).

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemeerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger
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Bilag
1. Hgringssvar_felles fra alle fem regioner og Danske Regioner (1254315 -
EMN-2018-02874)
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14 (Offentlig) H@ringssvar - lovforslag om styrket indsats pa
hgreapparatomradet

Frederik Wghlk
EMN-2019-00095

Resumé

Danske Regioner har modtaget forslag til lov om andring af sundhedsloven
(styrket indsats pa hgreapparatomradet) i hgring. Lovforslaget skal sikre
patienter en effektiv og uvildig behandling og er en opfglgning pa regeringens
hgreapparatudspil samt finanslovsaftalen for 2019.

Danske Regioners hgringssvar bakker lovforslagets overordnede formal op.
Danske Regioner har pa grund af frist for hgringssvar den 14. januar 2019

afgivet hgringssvar den 14. januar 2019 med forbehold for politisk behandling
i Danske Regioners bestyrelse.

Indstilling
Sundhedsudvalget indstiller,
at bestyrelsen godkender hgringssvaret.

Sagsfremstilling
Danske Regioner har modtaget forslag til lov om a&ndring af sundhedsloven
(styrket indsats pa hgreapparatomradet) i hgring.

Lovforslaget er fremsat i forlaeengelse af regeringens hgreapparatudspil og
finanslovsaftalen. Formalet med lovforslaget er med regeringens ord at sikre
borgere en “effektiv og uvildig behandling af hgj kvalitet”. Dette skal ske
gennem fglgende syv elementer.

1. Indfgring af faglig vejledning: Denne skal sikre, at patienterne far
vurderet deres hgretab ud fra de samme kriterier, uanset hvor
patienten far foretaget hgreprgven.

2. Nationale kvalitetskrav i bade offentligt og privat regi: Disse skal sikre,
at en patient far behandling af samme kvalitet, uanset om
vedkommende behandles i det private eller det offentlige.

3. Krav om udlevering af informationspjece i forbindelse med visitation:
Dette skal sikre, at patienten bliver informeret om sine muligheder.

4. Information om evt. egenbetaling ved privat behandling: Dette skal
sikre, at patienter der vaelger privat behandling ggres bekendt med,
om den private klinik tilbyder et hgreapparat inden for
tilskudsgraensen.
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5. Indberetning af data i bade offentligt og privat regi: Dette skal sikre
bedre data pa omradet ved, at de samme data indberettes fra alle
behandlingssteder. Data skal omhandle bl.a. ventetid, kvalitet,
tilfredshed og effekt.

6. Ensartet tilsyn med offentlig og privat hgreapparatbehandling: Dette
skal sikre, at ensartet behandling og mulighed for at indsamle data fra
bade offentligt og privat regi.

7. Strammere regler for laegers tilknytning til detailsalg af medicinsk
udstyr: Dette skal sikre bedre habilitet blandt laeger der arbejder med
hgreapparatbehandling gennem et forbud mod ejerskab i
virksomheder med detailsalg af hgreapparat etableret efter 1. juli
2019 samt en skeerpelse af oplysningspligten for de laeger, der har
tilknytning.

Danske Regioners hgringssvar bakker lovforslagets overordnede formal op. |
trad med bestyrelsens beslutning pa mgde den 13. december 2018
fremhaeves det i hgringssvaret, at behandling og udlevering af hgreapparater i
fremtiden i hgjere grad kan ske uden for sygehusene, fx i sundhedshuse,
praktiserende speciallaeger, kommunikationscentre og ved at optimere
samarbejdet med kommunerne.

Ligeledes i trad med bestyrelsens beslutning fremhaeves det i hgringssvaret, at
Danske Regioner mener, at borgere med ukompliceret hgretab pa sigt skal
kunne fa udleveret hgreapparater uden at skulle tilses af en laege.

Endelig er det fremhaevet i hgringssvaret, at Danske Regioner gnsker, at de
private klinikker ogsa skal levere data om borgernes egenbetaling.

Link til Hgringsportalen:
https://www.hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/62625

Pkonomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Sagen har vaeret drgftet pa mgde i Sundhedsudvalget den 31. januar 2019.

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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1. Hgringssvar (1254195 - EMN-2019-00095)
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15 (Offentlig) H@ringssvar - lovforslag om tvang i psykiatrien myv,
sundhedsloven og forskellige andre love

Katrine Stokholm
EMN-2018-02870

Resumeé

Danske Regioner har haft lovforslag om aendring af tvang i psykiatrien i hgring.
Lovforslaget er en udmgntning af regeringens psykiatrihandlingsplan ”Vi lgfter
i feellesskab” fra september 2018. Psykiatrihandlingsplanen indeholder en
reekke ny initiativer fordelt pa seks indsatsomrader for at give en styrket og
sammenhangende behandling af mennesker med psykiske lidelser og
opprioritere den indsats, der ligger f@r og efter en eventuel indlaeggelse i
psykiatrien.

Danske Regioner har pa grund af frist for hgringssvar den 18. december 2018
afgivet hgringssvar den 19. december 2018 med forbehold for politisk
behandling i Danske Regioners bestyrelse. Der er endvidere taget forbehold
for de gkonomiske konsekvenser af lovforslaget, da det endnu ikke er muligt
at vurdere disse. Hgringssvaret er udarbejdet med bidrag fra regionerne.

Indstilling
Psykiatri- og Socialudvalget indstiller,
at bestyrelsen godkender hgringssvaret.

Sagsfremstilling

Danske Regioner har haft forslag over lov om andring af tvang i psykiatrien i
hgring. Lovforslaget udmegnter initiativer fra regeringens psykiatri-
handlingsplan ”Vi Igfter i faellesskab” fra 2018, der indeholder en raekke nye
initiativer fordelt pa fglgende seks indsatsomrader:

e Udvide omfanget af indgaelse af udskrivningsaftaler og
koordinationsplaner

e Afskaffe ordningen om tvungen opfglgning

e Sikre hjemmel til brug af kropsscannere og narkohunde

e Sikre hjemmel til private psykiatriske hospitalers varetagelse af den
daglige behandling af patienter med en ambulant behandlingsdom

e Implementere en statslig faerdigbehandlingstakst i psykiatrien

e Sikre straksbehandling af akutte abstinenser

Udskrivningsaftaler og koordinationsplaner

Det foreslas, at der skal indgas udskrivningsaftaler og udarbejdes
koordinationsplaner for alle voksne indlagte psykiatriske patienter, som
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modtager st@tte som fglge af nedsat psykisk funktionsevne i henhold til i
serviceloven. Dette skal sikre bedre sammenhang mellem indsatser i regioner
og kommuner for patienter efter udskrivning.

Forslaget understgtter bedre sammenhang i indsatserne, men der er behov
for en bedre digital understgttelse af socialomradet for at sikre en bedre
udveksling af information.

Kropsscannere og narkohunde

Det foreslas, at der pa alle psykiatriske afdelinger kan bruges kropsscannere
ved undersggelse af patienter eller andre, der sgger adgang til afdelingerne,
ved mistanke om, at der medbringes medikamenter, rusmidler eller farlige
genstande pa afdelingerne. Der vil ogsa kunne bruges narkohunde ved
undersggelse af den psykiatriske afdelings udearealer ved mistanke. Dette
skal styrke indsatsen i forhold til misbrug i psykiatrien og sikre faerre rusmidler
og farlige genstande pa de psykiatriske afdelinger.

Begge forslag er hensigtsmaessige i forhold til at undersgge mistanke om
rusmidler og farlige genstande naermere.

Afskaffelse af ordningen om tvungen opfa@lgning

Det foreslas, at ordningen om tvungen opfglgning efter udskrivning skal
ophgre. Alvorligt psykisk syge, som er svaere at fastholde i medicinsk
behandling, har som forsggsordning kunnet fa tvungen opfglgning siden 2010.
Sundhedsstyrelsen har vurderet, at ordningen ikke har effekt. Kun 126 personer
har i alt veeret bergrt af ordningen. En lang raekke kriterier skal vaere opfyldt for
at bruge ordningen.

Regionerne vurderer, at ordningen har en god effekt for en lille og afgraenset
malgruppe. Hvis ordningen falder bort, er der sandsynligt, at patienter i
malgruppen helt star uden kontakt til psykiatrien. Dermed er der risiko for, at
patienterne bliver til fare for sig selv eller andre.

Feerdigbehandlingstakster

Det foreslas, at der vil kunne opkraeves feerdigbehandlingstakster for
psykiatriske faerdigbehandlingsdage. Formalet er at styrke kommuners
gkonomiske incitament til at hjemtage borgere efter endt behandling.

Dette er fornuftigt, eftersom omfanget af feerdigbehandlingsdage er
vaesentligt hgjere i psykiatrien end i somatikken. Det er dog ikke
hensigtsmaessigt, at den foresldede model adskiller sig fra det somatiske
omrade, hvor kommunernes takst fordobles fra fgrste til anden
indlaeggelsesdag, og tredobles fra tredje indleeggelsesdag. | lovforslaget
laegges op til en anden takst pa det psykiatriske omrade. Her forslas en
uaendret takst pr. sengedag fra og med syvende sengedag til og med 13.
sengedag. Fra og med den 14. sengedag skal taksten fordobles.
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Strakstilbud om abstinensbehandling

Det forslas, at personer med et stofmisbrug og med behandlingskraevende
akutte abstinenser straks skal kunne tilbydes abstinensbehandling, indtil den
egentlige leegelige stofmisbrugsbehandling kan iveerksaettes.

Det er derfor hensigtsmaessigt at foretage sendringer i autorisationsloven, der
giver mulighed for, at laeger kan igangseette abstinensbehandling.

Aftaler med privathospitaler ved ambulant behandlingsdom

Der stilles forslag om, at behandlingsmulighederne for ambulante patienter i
retspsykiatrien udvides ved, at regionerne far mulighed for at indga aftale
med privathospitaler om at varetage behandlingen af retspsykiatriske
patienter med ambulant behandlingsdom. Formalet er at sikre en bedre
udnyttelse af kapaciteten pa privathospitaler.

Den relevante patientgruppe med dom til ambulant behandling optager dog
kun begraenset kapacitet i psykiatrien. Forslaget vil dermed formentlig ikke fa
en vaesentlig effekt i forhold til at udvide kapaciteten til andre patienter.

Link til hgringsportalen:
https://www.hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/62499

@Pkonomi
Det er ikke muligt at vurdere de gkonomiske konsekvenser af lovforslaget, og
der er derfor taget forbehold herfor i hgringssvaret.

Sekretariatets bemaerkninger
Psykiatri- og Socialudvalget har drgftet sagen pa mgde den 18. januar 2019.

Kommunikation
Ingen bemaeerkninger

Bilag
1. Danske Regioners hgringssvar om andring af lov om tvang i psykiatrien mv
(1252459 - EMN-2018-02870)
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16 (Offentlig) H@ringssvar - lovforslag om initiativer til styrkelse af
cybersikkerheden

Thue Bgrsen Lebech
EMN-2019-00127

Resumé

Forsvarsministeriet har sendt “forslag til lov om sndring af lov om Center for
Cybersikkerhed (Initiativer til styrkelse af cybersikkerheden)” i hgring.
Lovforslaget skal sikre, at Center for Cybersikkerheds muligheder for at
imgdega cyberangreb mod den kritiske it-infrastruktur i Danmark styrkes.

Danske Regioner bakker op om formalet med lovforslaget, men har ogsa
noteret sig, at lovforslaget giver Center for Cybersikkerhed (CFCS) hjemmel til
pgede befgjelser og mandater, der i sidste ende kan fgre til indgriben i
regionernes selvsteendige myndighedsudgvelse, it-drift, patientsikkerheden
samt borgernes rettigheder vedr. databeskyttelse.

Danske Regioner efterspgrger i hgringssvaret, at roller og ansvar tydeligt
praeciseres i lovforslaget. Derudover efterlyses, at de forskellige hensyn
afvejes ngje - ikke mindst patienternes sikkerhed og at CFCS patager sig et
ansvar for eventuelle fglger ved en indgriben i regionernes ansvarsomrade.

Danske Regioner har pa grund af hgringsfristen den 4. februar 2019 fremsendt
hagringssvar med forbehold for politisk behandling i Danske Regioners
bestyrelse.

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen godkender hgringssvaret.

Sagsfremstilling

Forsvarsministeriet har sendt udkast til forslag til “lov om andring af lov om
Center for Cybersikkerhed (Initiativer til styrkelse af cybersikkerheden)” i
hgring. Det sker som led i udmegntningen af den nationale strategi for cyber-
og informationssikkerhed.

Lovforslagets indhold

Lovforslaget skal sikre, at lovgivningen tilpasses den hastige udvikling i
cybertruslen mod samfundet, sa CFCSs muligheder for at imgdega
cyberangreb mod den kritiske infrastruktur fremadrettet styrkes og
modsvarer cybertruslen og den teknologiske udvikling pa omradet.

Med lovforslaget laegges der op til:
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e at CFCS kan palaegge virksomheder og myndigheder, der har szerligt
samfundsvigtig karakter at blive tilsluttet CFCS netsikkerhedstjenesten
og installere den tilhgrende sikkerhedssoftware.

o at CFCS tildeles en raekke vidtreekkende befgjelser. Det geelder szerligt i
tilfaelde, hvor der vurderes (af CFCS) at vaere en begrundet mistanke
om en sikkerhedshaendelse. | sadanne tilfaelde kan CFCS uden
retskendelse blokere, omdanne eller omdirigere data hos
myndigheder og virksomheder.

e at CFCS far hjemmel til at monitorere data og aktiviteter pa lokale
digitale enheder, herunder pc’ere, servere, smartphones og tablets.

e at CFCS far en meget bred adgang til data hos myndigheder og
virksomheder, der er blevet palagt at tilslutte sig CFCS
netsikkerhedstjenesten.

Danske Regioners bemeaerkninger til lovforslaget

Danske Regioner bakker op om formalet med lovforslaget, men har ogsa
noteret sig, at lovforslaget giver Center for Cybersikkerhed (CFCS) hjemmel til
pggede befgjelser og mandater, der i sidste ende kan fgre til indgriben i
regionernes selvsteendige myndighedsudgvelse, it-drift, patientsikkerheden
samt borgernes rettigheder vedr. databeskyttelse.

Det er i lovforslaget ikke klart, hvilke konsekvenser implementeringen af den
nye sikkerhedssoftware vil medfgre, fx i relation til tilgaengelighed, ydeevne,
kliniske godkendelser af udstyr. Set fra et regionalt og behandlingsmaessigt
perspektiv er det afggrende, at dette preeciseres og at rolle- og
ansvarsfordelingen fremgar tydeligt. Det er i denne sammenhang Danske
Regioners opfattelse, at CFCS med lovforslaget vil fa mulighed for at prioritere
handlinger i regionernes it-infrastruktur uden involvering af regionale
prioriteringer, kompetencer og indsigt med heraf fglgende risici for nedbrud i
regionernes kritiske it-infrastruktur og dermed for patientkritiske heendelser.
Safremt CFCS far en sadan bemyndigelse, er det saledes afggrende, at de
forskellige hensyn afvejes ngje og at CFCS patager sig et ansvar for eventuelle
folger ved en indgriben i regionernes ansvarsomrade.

Danske Regioner savner derudover en preacisering af, hvordan den meget
brede adgang til data hos myndighederne, som CFCS far med lovforslaget,
handteres i overensstemmelse med anden lovgivning, som Danske Regioner
som offentlig myndighed er underlagt, seerligt databeskyttelseslovgivningen
og regionernes forpligtigelser som dataansvarlig, herunder varetagelsen af
borgernes rettigheder.

@konomi
Det er vanskeligt for regionerne at vurdere gkonomiske og administrative
konsekvenser, for reekkevidden af lovforslaget og indholdet af den tekniske
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Igsning er afklaret naermere. Der ma forventes et ressourceforbrug ved
tilslutning til netsikkerhedstjenesten. Det anmodes derfor i hgringssvaret om,
at der foretages en analyse af de tekniske og gkonomiske konsekvenser.

Forsvarsministeriet har varslet, at lov om a&ndring af lov om Center for
Cybersikkerhed sendes i DUT-hgring.

Link til hgringsportalen:
https://www.hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/62650

Sekretariatets bemaerkninger
Pa grund af hgringsfristen den 4. februar 2019 har Danske Regioner fremsendt
hgringssvar med forbehold for bestyrelsens godkendelse.

Kommunikation
Ingen bemeerkninger

Bilag

1. Hgringssvar vedr. forslag til lov om andring af lov om Center for
Cybersikkerhed (Initiativer til styrkelse af cybersikkerheden) (1257428 - EMN-
2019-00127)
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17 (Offentlig) H@ringssvar - lovforslag blandt andet vedrgrende
ressourcereglen i patienterstatningssager

Jane Brodthagen
EMN-2018-02989

Resumé

Sundheds- og Zldreministeriet har udsendt et lovforslag, hvor patienter i
kraeftscreeningsforlgb sikres ret til, at Patienterstatningen fremover skal
behandle disse sager, uanset om Patienterstatningen vurderer, at den
pageldende region har haft ressourcemaessige begraensninger ved
indkaldelse til kraeftscreening.

Den sakaldte ressourceregel indebeerer i dag, at Patienterstatningen
ikke behandler sager, som Patienterstatningen vurderer, er opstaet pa
grund af ressourcemaessige begraensninger.

| Danske Regioners hgringssvar tages lovforslaget til efterretning med
enkelte bemaerkninger. Danske Regioner har pa grund af hgringsfristen den
11. januar 2019 fremsendt hgringssvar den 21. januar 2019 med forbehold
for politisk behandling i Danske Regioners bestyrelse.

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen godkender hgringssvaret.

Sagsfremstilling

Sundheds- og Zldreministeriet har udsendt hgring over lov om a&ndring af
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet og sundhedsloven
(begraensning af ressourcereglen ved kraeftscreeningssager, udvidelse af
legemiddelskadeordningen ved ngd- og beredskabssituationer m.v.).

Hgringen omhandler tre delelementer:

1. Begreensning af ressourcereglen ved kraeftscreeninger og tilbud om
screening for livmoderhalskrzeft og tyk- og endetarmskrezeft efter
sundhedsloven

Punktet vedrgrer “ressourcereglen” — hvor patienter i kreeftscreeningsforlgb
sikres en rettighed til, at patienterstatningen fremover skal behandle disse
sager, uanset om Patienterstatningen vurderer, at den pagaeldende region har
haft ressourcemaessige begraensninger ved indkaldelse til kreeftscreening.

Danske Regioner bemaerker i hgringssvaret, at det er Patienterstatningens
opgave at vurdere, om de behandlende sundhedspersoner, inden for de

Side 45



ressourcemaessige rammer, de har til radighed, har handlet efter erfaren-
specialist-standard. Hvis Patienterstatningen vurderer, at der er tale om
manglende ressourcer til behandlingen, tager Patienterstatningen ikke stilling
til, om der foreligger en patientskade i de anmeldte sager, altsa om
patienterne har faet skader ved, at f.eks. en kreeft ikke blev behandlet inden
for fristen for mammografiscreeningen.

Lovforslaget laegger op til, at ressourcereglen afskaffes i
kraeftscreeningssagerne, saledes at Patienterstatningen fremover skal
vurdere, om patienten har ret til erstatning, uanset om der har veeret
begraensninger i de ressourcemaessige rammer.

En begraensning i ressourcereglen skaber et udvidet ansvar (et objektivt
ansvar) for regionerne. Safremt Patienterstatningen vurderer, at patienten
har faet en skade som fglge af en forsinket indkaldelse, vil regionen fremover
skulle udbetale erstatning, ogsa selvom forsinkelserne skyldes ekstra
ordinzere situationer som f.eks. strejke, IT-nedbrud m.v. (som almindeligvis
betegnes som force majeure).

Desuden er der forslag om at skrive rettighederne til undersggelse for
livmoderhals- samt tyk- og endetarmskraeft ind sundhedsloven. Som det er i
dag, star kun mammografiscreening indskrevet. Forslaget betyder dermed, at
alle kraeftscreeningsprogrammer bliver skrevet ind i sundhedsloven.

De to andre elementer i lovforslaget er af mindre betydning, og regionerne
har ikke nogen bemaerkninger til dem. De handler om:

2. Klage- og erstatningssager vedr. specialtandlager

Ved en tidligere lovaendring blev specialtandlseger i ortodonti og tand-, mund-
og kaebekirurgi (ved en fejl) ligestillet med almindelige liberale tandlaeger, og
de blev forpligtet til at betale for udgifter i klage- og erstatningssager, hvor
der ikke er offentligt tilskud til fra regionsradet. Det har ikke vaeret hensigten,
og regionerne har ogsa tidligere veeret erstatningspligtige for denne gruppe af
tandlaeger. Det er der rettet op pa i lovforslaget. Der er med andre ord tale
om en teknikalitet, som Danske Regioner har bedt om at fa ind i loven.

3. Udvidelse af erstatningsordninger for ngd- og beredskabslaegemidler
Der er tale om en udvidelse af deekningsomfanget, sa folk, der modtager
medicin i specielle situationer (militaere situationer, beredskab,
ngdsituationer til sgs 0.a.), fremover omfattes af patienterstatningsloven.
Udgifter til erstatningsdaekning vedrgrende skader fra medicin deekkes af
staten. Det er derfor staten, der vil fa en lille merudgift ved denne del af
lovforslaget.

Link til hgringsportalen: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/62596
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Pkonomi

Lovforslagets del om begraensning af ressourcereglen ved kraeftscreeninger
samt tilbud om screening for livmoderhalskraeft og tyk- og endetarmskraeft
efter sundhedsloven kan medfgre ggede udgifter for regionerne, hvilket er
papeget i hgringssvaret.

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
1. Svar pa hgring over forslag til lov om a&ndring af klage- og erstatningsloven
og sundhedsloven (ressourcereglen) (1254913 - EMN-2018-02989)
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18 (Offentlig) Z£ndringer i hverv - Psykiatri- og Socialudvalget

Bente Jgnsson
EMN-2017-02853
Resumé
Regionsradsmedlem Henrik Thorup (O), Region Hovedstaden har pr. 7. januar
2019 gnsket at udtraede af Psykiatri- og Socialudvalget.

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Regionsradsmedlem Henrik Thorup (O), Region Hovedstaden har meddelt, at
han pr. 7. januar 2019 gnsker at udtraede af Danske Regioners Psykiatri- og
Socialudvalg.

Nyt medlem bliver regionsradsmedlem Freja Sodergran (O), Region
Hovedstaden.

Pkonomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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19 (Offentlig) Z£ndring i hverv — Landssamarbejdsudvalg -
kiropraktik og Fonden til Fremme af kiropraktisk forskning og
postgraduat uddannelse

Bente Jgnsson
EMN-2017-02853

Resumé

Regionsradsmedlem Per Taersbgl (C), Region Hovedstaden, har pr. 1. februar
2019 gnsket at udtraede af Landssamarbejdsudvalg, Kiropraktik og Fonden til
fremme af kiropraktisk forskning og postgraduat uddannelse.

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Regionsradsmedlem Per Tzersbgl (C), Region Hovedstaden, har pr. 1. februar
2019 gnsket at udtraede af Landssamarbejdsudvalg, Kiropraktik og Fonden til
fremme af kiropraktisk forskning og postgraduat uddannelse.

Nyt medlem bliver regionsradsmedlem Christoffer Buster Reinhardt (C),
Region Hovedstaden.

/Zndringen sker pr. 1. februar 2019.

@konomi
Ingen bemeerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemeerkninger

Bilag
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20 (offentlig) Generelle orienteringer

Maren Munk-Madsen
EMN-2018-02753

Resumé
Fglgende emner er til orientering:

e Danske Regioners deltagelse i partnerskabet “Sammen om Mental
Sundhed”

e Gebyr ved behandling af patienterstatningssager

e Status for endring af lov om trafikselskaber

e Lov om a&ndring af sundhedsloven mv. (bedre digitalt samarbejde i
sundhedsvaesenet og pamindelser til foraeldre vedr. bgrnevaccination)

e Aftale vedr. styrket ledelse og bedre kompetencer i den offentlige
sektor

e Konferencer og arrangementer

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Danske Regioners deltagelse i partnerskabet Sammen om Mental Sundhed
(EMN-2017-01621)

Danske Regioner har i et par ar deltaget i partnerskabet “Sammen om Mental
Sundhed”. Partnerskabets primaere produkt er en digital 'vaerktgjskasse’.
Varktgjerne i kassen handler om psykisk arbejdsmiljg — det er altsa en
arbejdsgivervinkel pa mental sundhed.

Partnerskabets primzere fokus er sma og mellemstore virksomheder, og deres
kommende aktiviteter retter sig ogsa fgrst og fremmest mod det private
arbejdsmarked. Indtil videre har Danske Regioners bidrag af samme arsag
veeret begraenset.

Alle medlemmer i partnerskabet har ved arsskiftet indgaet en aftale om det
enkelte medlems individuelle bidrag. Aftalen aendrer ikke pa, at Danske
Regioners engagement er relativt begreenset. Danske Regioner har i den
forbindelse forpligtet sig til at hjeelpe med at udbrede kendskabet til
veerktgjskassen i Danske Regioners arbejdsmiljgnetvaerk samt bidrage med
den forskningsviden, Danske Regioner har pa omradet. Derudover vil Danske
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Regioner i samarbejde med partnerskabets sekretariat undersgge, om der kan
tages initiativer, der gensidigt udbreder kendskabet til bade mindhelper.dk og
mentalsundhed.dk.

Partnerskabet er forankret i Sundheds- og Zldreministeriet og finansieret pa
finansloven. Det har altsa ingen gkonomiske omkostninger for Danske

Regioner at deltage.

Partnerskabets vaerktgjskasse kan tilgas pa http://mentalsundhed.dk/.

Gebyr ved behandling af patienterstatningssager
(EMN-2018-01426)

Der har i pressen vaeret kritik af, at patienter skal betale et gebyr for, at deres
sag bliver behandlet i Patienterstatningen. Gebyret finansierer udgifter hos
Patienterstatningen. | kglvandet pa presseomtalen har en raekke partier
erklaeret sig villige til at se pa gebyrordningen igen.

Gebyret blev indfgrt med bekendtggrelse af lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveaesnet, geldende fra 1. juli 2018.

F@r loveendringen var der en bagatelgraense, hvor patienterne ikke kunne fa
erstatning for skader, som blev vurderet til at veere under 10.000 kr. Det kan
patienterne nu — der skal dog ved alle erstatninger betales et gebyr pa 7.625
kr. (i pressen omtales et belgb pa 7.300 kr., som var gebyret i 2018).

Danske Regioners hgringssvar ifm. lovaendringen kommenterede ikke pa
gebyret, men primaert pa forslag om fredning af udbetalte erstatninger og
udvidelse af deekningsomradet for patienterstatning, som ogsa indgik i
lovforslaget.

Status for aendring af lov om trafikselskaber
(EMN-2017-01397)

Lovforslaget er fremsat og blev fgrstebehandlet den 18. januar 2019. Danske
Regioners hgringssvar blev godkendt af bestyrelsen den 13. december 2018.

Danske Regioner har i sit hgringssvar:

e anbefalet, at afstandskravet for fiernbusser tager udgangspunkt i
den direkte afstand mellem start- og slutdestination

o foreslaet en analyse, der afdeekker omfanget af og udgifter ved
regeringens gnsker om at samle rejsekort og rejseplan i en falles
mobilitetstjeneste m.v.
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e foreslaet, at den nye bestyrelse for rejsekort/rejseplan udvides med
direkte repraesentation ikke kun fra staten, men ogsa fra Danske
Regioner og KL.

Danske Regioners forslag er ikke impdekommet i det fremlagte lovforslag.
| forbindelsen med 1. behandlingen af lovforslaget gnskede flere partier i
oppositionen at opdele lovforslaget, idet der var stgtte til lovforslaget
generelt, men ikke stgtte til forenkling af afstandskravet vedr. fjernbusser.

Lov om @ndring af sundhedsloven mv. (bedre digitalt samarbejde i
sundhedsvaesenet og pamindelser til foraeldre vedr. bgrnevaccination)
(EMN-2018-02541)

Danske Regioners hgringssvar om lov om andring af sundhedsloven (bedre
digitalt samarbejde i sundhedsvaesenet) blev godkendt pa bestyrelsesmgdet
den 8. november 2018. Nu er lovforslaget under behandling i Folketinget. Der
er politisk drgftelse den 19. februar 2019, og offentligg@relse af betankningen
er planlagt til den 26. februar 2019.

Lovforslaget fokuserer pa aktuel patientbehandling, det vil sige, hvem der har
adgang til helbredsoplysninger om patienten, nar patienten er i aktuel
behandling i sundhedsvaesenet. Lovforslaget imgdekommer pa flere punkter
Danske Regioners gnsker, men pa andre punkter skaber lovforslaget ikke et
tidssvarende grundlag for dataudveksling i et moderne sundhedsvaesen.

| bilaget beskrives, hvad lovforslaget Igser, og hvilke udfordringer, der udestar.

Aftale vedr. styrket ledelse og bedre kompetencer i den offentlige sektor
(EMN-2018-02508)

Regeringen, Danske Regioner og KL forhandlet en fzlles aftale om ledelse og
kompetencer i den offentlige sektor. Aftalen er er en opfglgning pa
Ledelseskommissionens anbefalinger og regeringens udspil “En offentlig
sektor rustet til fremtiden”. Aftalen indeholder en raekke initiativer, som skal
styrke offentlig ledelse og understgtte udviklingen af medarbejdernes
kompetencer.

Overordnet har Danske Regioners tilgang veeret, at det er vigtigt at fastholde
Ledelseskommissionens fokus pa god ledelse i den offentlige sektor, tale om
udviklingen af medarbejdernes kompetencer i et positivt lys samt sikre det
regionale/lokale handlerum i forhold til aftalens initiativer.

Aftalen forventes offentliggjort snarest muligt.

Konferencer og arrangementer
(EMN-2018-02374)
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3. maj 2019 i Danske Regioner
e Konference om personlig medicin

9. maj 2019 i Danske Regioner
e Konference om de nye regionale udviklingsstrategier og
ungdomsuddannelser

Pkonomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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21 (Offentlig) Formandens meddelelser

Maren Munk-Madsen
EMN-2018-02753

Resumé

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Pkonomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemeerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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22 (Offentlig) Naaste mgde

Maren Munk-Madsen
EMN-2018-02753

Resumé

Indstilling

Det indstilles,

at bestyrelsen tager til efterretning at naeste mgde holdes torsdag den 7.
marts 2019 kl. 10.30 — 14.00 i Regionernes Hus.

Sagsfremstilling

Pkonomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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23 (Offentlig) Eventuelt

Resumé

Maren Munk-Madsen
EMN-2018-02753

Indstilling

Sagsfremstilling

@konomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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Bilag Titel:
Dagsordens titel
Dagsordenspunkt nr
Bilag nr

Antal bilag:

Medicinrddets arsberetning 2018
Medicinrddets arsberetning for 2018
5

1



s Medicinradet

Arsberetning 2018

Forord

2018 var Medicinradets andet levear.

Der var nok at tage fat pa: 41 nye legemidler skulle vurderes som mulig standardbehandling pa hospitalerne,
fire behandlingsvejledninger skulle udarbejdes og en handfuld mere settes i gang. Samtidig rasede
diskussionen om Medicinradets habilitetspolitik i pressen, og Spinrazasagen — den om et nyt laegemiddel til
behandling af muskelsvind — fortsatte med at fylde godt i nyhedsudsendelser og i diskussionerne pa
Christiansborg.

Men mest af alt var ar to aret, hvor Medicinradet for alvor kom i gang med at lgse den opgave, vi er blevet
stillet.

Vi er stadig nye og skal stadig finde vores plads. Patienterne, legerne, industrien, politikerne og pressen er
ved at leere os at kende. Forhabentligt leerer de os at kende for det gode arbejde, vi udferer og for den
vaesentlige opgave, som vi er blevet stillet og lgser — at skabe mere sundhed for pengene til gavn for
patienterne.

Vi synes selv, at vi er kommet godt i gang.

Jorgen Scholer Kristensen og Steen Werner Hansen, formeend, Medicinrddet

Aret der gik

Det, der i vores andet leveér fik mest opmerksomhed i offentligheden, var vores anbefalinger vedrerende
nye leegemidler.

Og med 41 styk har der veret nok at tage af. Men nogle anbefalinger fik — naturligvis — mere
opmarksomhed end andre.

Da Medicinradet pa 22. radsmede, den 14. november 2018, anbefalede, at en reekke leegemidler mod
hudlidelser, gigtsygdomme og kroniske tarmsygdomme nu kunne erstattes af billigere biosimilere
leegemidler, gik der ikke lang tid, for nyheden ramte Ritzau og derfra kerte videre i medier landet over.

’Billigere medicin sparer regioner for over 400 millioner,” skrev Ritzau og op mod 70 andre medier i
forskellige variationer i timerne efter.

Regionernes indkebsorganisation Amgros vurderede nemlig, at skiftet fra blandt andet bestseller-laegemidlet
Humira til en raekke billigere leegemidler i alt kan give samfundet en besparelse pa medicinindkeb pa i alt
420 millioner kroner om éret.
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s Medicinradet

En anden opsigtsvaekkende nyhed i1 2018 var, da Medicinradet anbefalede, at alle 7.500 patienter med
kronisk hepatitis C skal tilbydes behandling, sa de ikke lngere skal leve med virus i blodet. For var det kun
patienter med leverskader eller andre folgevirkninger af sygdommen, der blev tilbudt behandling. Den
anbefaling blev givet pa rddsmedet tre méneder tidligere, den 15. august 2018, efter at prisen pa hepatitis-
behandlingen var faldet markant.

Oprindelsen

Men hvorfor overhovedet have et Medicinrad, der kan anbefale eller afvise ny sygehusmedicin som mulig
standardbehandling?

Jo, 1 mange ar er samfundets udgifter til sygehusmedicin géet i én retning: Opad.

Fra 2007 til 2017 blev regionernes udgifter til sygehusmedicin mere end fordoblet — fra godt 4,3 milliarder
kroner 1 2007 til knap 8,8 milliarder i 2017. Det viser tal fra Danske Regioner.

Pa grund af den konstante stigning besluttede Danske Regioner i 2016 at satte et organ i verden, der med
faglighed i ryggen skulle sortere i den nye og kostbare medicin, og den 1. januar 2017 slog Medicinradet
derfor darene op pa Osterbro i Kabenhavn.

Her skulle et rdd med 15 medlemmer og tre observaterer med landets ferende kliniske eksperter i ryggen
vurdere laegemidlers effekt op mod prisen. Med fagligheden fra de kliniske eksperter i fagudvalgene og
okonomiske analyser fra Amgros skulle Radet fra sag til sag vurdere, om prisen for et nyt lagemiddel star
mal med effekten for patienten.

En ofte sveer, men meget vigtig opgave.

Faglighed

Vi har nu 37 fagudvalg med mere end 330 medlemmer, der foretager grundige, systematiske, kliniske
vurderinger af leegemidlerne, som udger det faglige grundlag for Medicinradets anbefalinger. Medlemmerne
af fagudvalgene er eksperter, der bliver udpeget af de relevante videnskabelige selskaber og af regionerne,
samt patienter og patientreprasentanter udpeget af Danske Patienter.

Folketinget har givet Medicinradet syv principper at arbejde ud fra. Det forste er Faglighed og dernaest
kommer Uafheengighed, Geografisk lighed, Abenhed, Hurtig ibrugtagning af ny, effektiv medicin, Mere
sundhed for pengene og Adgang til behandling.

Faglighed — det forste princip — er siledes en af grundstenene i vores arbejde, nar vi vurderer, hvilke typer
medicin der kan anbefales som mulig standardbehandling pa hospitalerne. Men i en tid hvor der hver méned
markedsferes nye, dyre laegemidler, er det ogsa nedvendigt at se pa, hvad et laegemiddel koster, og om prisen
er rimelig i forhold til, hvor godt leegemidlet virker — som det ogsé fremgér af det sjette princip: Mere
sundhed for pengene.

Behandlingsvejledninger

Det, der far mest opmarksomhed i offentligheden og medierne, er vores ja eller nej til at anbefale nye
leegemidler som mulig standardbehandling. Men der, hvor vi — maske — gor den sterste forskel for
patienterne og samfundsgkonomien, er vores behandlingsvejledninger.

Medicinradets behandlingsvejledninger skal sikre, at patienter over hele landet far den bedste medicin til alle
stadier af en sygdom. Samtidig giver behandlingsvejledningerne mulighed for store besparelser for
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sygehusene. For hvis Medicinradet vurderer, at der inden for en behandling er flere laegemidler, der er lige
gode og sikre, kan Radet ligestille de leegemidler. Det betyder, at laegemidlerne vurderes at veere lige gode,
og at vi derfor anbefaler, at regionerne som udgangspunkt bruger det l&egemiddel, som koster mindst.

Nar Medicinradet har ligestillet to eller flere laegemidler til samme sygdom, bliver de konkurrenceudsat.
Amgros starter et udbud, og firmaerne satter en pris pa leegemidlet, der nu er i konkurrence med flere andre.
Herefter veelger Medicinrddet at anbefale det leegemiddel — af de lige gode — der bliver tilbudt til den bedste
pris.

Den gvelse sikrer bade den bedste behandling og samtidig lavest mulige omkostninger til medicin til de
danske patienter.

Arbejdet med behandlingsvejledningerne bliver i en vis udstreekning presset af de mange ansggninger pa nye
leegemidler og kravene til sagsbehandlingstiden p&d dem. Medicinrddet har dog naet en del — ogsa pa det
omréde. Radet har i 2018 ferdiggjort 4 behandlingsvejledninger, og 10 behandlingsvejledninger er under
udarbejdelse. Fra begyndelsen af 2019 sattes gang i yderligere fire nye vejledninger.

Retfaerdighed?
Det, vi gor i Medicinradet, er at foretage valg og fravalg ensartet, fagligt velovervejet og abent.
Netop denne tilgang til valg og fravalg bliver efterlyst andre steder i sundhedsvasenet.

Den 1. oktober 2018 kom Det Etiske Rad med en rapport, der satte dagsordenen bade i medierne og pa
Christiansborg.

Retfeerdig prioritering i det danske sundhedsvesen hedder rapporten, der dokumenterer, at der foregar
uretfeerdig, uigennemskuelig og tilfzeldig prioritering i sundhedsvasenet.

Eksempelvis fér kraeftpatienter meget opmarksomhed og mange midler tilfort, mens KOL-patienter og
psykiatriske patienter bliver prioriteret meget lavere.

I rapporten anbefaler Det Etiske R&d, at man opretter et overordnet behandlingsrad, hvor prioriteringerne
foregar ensartet og velbegrundet. Her peger det Etiske Rad pa Medicinradet som et vellykket forste skridt
hen imod en mere retferdig prioriteringspraksis.

[ 2017 blev Medicinradet en realitet, der bl.a. skulle sikre, at den pris, man betaler, stir méal med effekten,
og radets forste sager har vist en vilje til at treeffe prioriteringsbeslutninger, selvom det var upopulert,”
skriver Det Etiske Rad.

Vi er helt enige i, at en &ben og fagligt funderet prioritering i sundhedsvasenet ikke kun skal gelde
leegemidler, men ogsa andre former for behandling, som ofte kan vere lige sa vigtig for patienterne.

Kulturkampen

Medicinradet har ogsa vaeret med til at gennemfore en slags kulturkamp. Den rasede hérdest i 2017, hvor der
blev skudt pé os fra flere sider.

Det drejer sig om habilitetsreglerne, der kort og godt betyder, at vi ensker, at der ikke kan rejses tvivl om
uvildigheden af vores anbefalinger.
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Da vi 12017 introducerede habilitetsreglerne, vakte det heftig debat. Vi blev anklaget for at skade patienterne
og adelaegge legernes mulighed for efteruddannelse, fordi vi ikke ville udpege inhabile laeger til vores
fagudvalg.

Men vi holdt fast. Ikke for at veere principryttere, men fordi vores vurderinger ikke skal kunne beklikkes. Det
giver sig selv, at det er meget vigtigt.

I dag er historien en helt anden.

I februar i ar vedtog Danske Regioner nye retningslinjer, der forbyder et medicinalfirma at henvende sig
direkte til den enkelte laege med tilbud om at deltage i f.eks. en kongres eller et kursus. Al henvendelse fra
industrien skal ske til ledelsen.

Og det gar rigtig godt med at rekruttere medlemmer til fagudvalgene. Det er som navnt lykkedes at nedsatte
39 fagudvalg med mere end 330 medlemmer — ogséd med den stramme habilitetspolitik.

Sikke en faglig kapacitet! Og for at sikre at vi hele tiden har den mest opdaterede ekspertise, har
Medicinradet indfert nye regler for, hvor leenge man kan sidde i et fagudvalg. Fer var det pa ubestemt tid. Nu
er perioden begrenset til to ar, hvorefter man kan blive genvalgt, hvis de videnskabelige selskaber og
regionerne stadig mener, at man er den rigtige.

Det var succeshistorierne.

Der har ogsa varet de vanskelige.

Mediestormen

Den sag, der uden sammenligning har givet Medicinradet mest opmerksomhed, er vores anbefaling
vedrerende muskelsvindmedicinen nusinersen, der gar under handelsnavnet Spinraza.

Spinrazaanbefalingen var pa dagsordenen til rdidsmedet den 12. oktober 2017. Det var forste gang, at
Medicinradet skulle give sin endelige vurdering og anbefaling af et nyt leegemiddel.

Spinraza var det forste laegemiddel til 5q spinal muskelatrofi (SMA). SMA er en arvelig
muskelsvindsygdom, som oftest viser sig i den tidlige barndom. Den forekommer i forskellige typer, som
bl.a. afthaenger af, hvornar symptomerne starter samt deres sveerhedsgrad.

Desvarre viste fagudvalgets gennemgang, at Spinraza for de fleste patienter enten slet ikke havde nogen
effekt eller ogsa, at effekten var meget lille. Samtidig var Spinraza rasende dyrt — flere medier har saledes
omtalt Spinraza som et af verdens dyreste laegemidler.

Men for den svaereste form (SMA 1), der rammer spaedbern, anbefalede Rédet Spinraza til en velafgranset
gruppe pé trods af den meget heje pris. Det skete, fordi der er en dokumenteret effekt af Spinraza hos den
gruppe, hvor sygdommen ogsa har de mest alvorlige konsekvenser. De faerreste patienter med SMA 1 lever,
til de er to ar.

Ved den beslutning inddrog Medicinradet det sdkaldte alvorlighedsprincip, som Rédet kan anvende ved
eksempelvis livstruende eller invaliderende sygdomme. Alvorlighed er sammen med forsigtighed to
tilleegsprincipper til Folketingets syv principper for prioritering af sygehusleegemidler, som Medicinradet
arbejder ud fra. De to ’ekstra’-principper er udformet af Danske Regioner.
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Det faktum, at der for de fleste patienter kun var en lille eller ingen pévist effekt og samtidig en meget hoj
pris, beted altsa, at Medicinradet kun anbefalede Spinraza som standardbehandling til en lille gruppe
patienter med 5q spinal muskelatrofi.

Pa medet i oktober *17 blev det samtidig fort til referat, at Medicinradet gerne ville vurdere Spinraza igen,
hvis Biogen — firmaet bag Spinraza — ville komme med et nyt prisforslag.

Det skete kort efter.
Derfor var Spinraza igen pa dagsordenen ved Medicinradets forste megde i januar 2018.

Pa trods af det nye prisforslag fra Biogen fastholdt Medicinradet dog sin tre maneder gamle beslutning om
ikke at anbefale Spinraza som standardbehandling til alle patienter med SMA. Effekten stod stadig ikke mal
med prisen.

Dermed var sagen langt fra slut. Interessen fra offentligheden, politikere, patienter og presse fortsatte.

Hvis man sgger pa ordene Spinraza og Medicinradet i mediedatabasen Infomedia i dag lyder optallingen pa
op mod 900 omtaler i medierne, siden sagen startede i oktober 2017. Medieinteressen tog serligt til efter
radsmedet i januar 2018 med hundredvis af artikler de efterfolgende méaneder.

I lobet af foréret blev flere data for Spinraza offentliggjort — data, der vedrerte patienter med en mildere form
for SMA, og som viste, at ogsé patienter i den gruppe kunne have gavn af Spinraza, hvis de bliver behandlet
relativt hurtigt. Det forte til, at Medicinradet pé sit mede i maj 2018 udvidede anbefalingen, sa det nu er bern
med symptomdebut op til 24 maneder efter fodslen og sygdomsvarighed i op til fire ar, der kan fa medicinen.
Det vil sige bern, der har deres forste symptomer, inden de fylder to ér, og hvor det er mindre end fire ar
siden, at de forste symptomer viste sig.

Selvom sagen har veret igennem en rackke vurderinger, en intens mediedeekning og flere samrad i
Folketinget har Medicinradet igennem hele processen fastholdt sin beslutning om kun at anbefale Spinraza til
de patientgrupper, hvor der reelt er dokumenteret en effekt af behandlingen.

Er vores beslutninger lette at treeffe? Bestemt ikke.

Vi har med mennesker at gore. Det skal ikke vaere let. Det skal tages alvorligt at radgive om forhold, der kan
vere afgarende for menneskers liv og helbred.

Men med de hastigt stigende udgifter til sygehusmedicin in mente er det vores opgave at se pé, hvad der
virker, hvad der er sikkert — og ogsd hvor vi far mest for pengene, selvom det er svart at gere behandling op
1 kroner og erer.

Med formand i Danske Regioner Stephanie Loses (V) ord sa skal vi turde at sige nej til at anbefale medicin,
nar prisen langt overstiger leegemidlets vaerdi. Det skrev hun i en kronik i Dagbladet Information i april 2018.

Hvordan synes vi si selv, det gir?
Vi er bade blevet rost og kritiseret for at tage stilling til, hvad medicin koster.

Der er ikke noget nyt i, at der foregér valg og fravalg baseret pé faglighed og ekonomi. Det nye er, at det i
Medicinradets anbefalinger fremstar samlet, systematisk og &bent, s alle kan folge med og stille spergsmal
til vores vurderinger. Det er den rigtige vej at ga.

Medicinradet har vaeret meget i medierne — is@r pa enkeltsager — men skal vaere endnu mere synlig i den
offentlige debat. I 2018 har nichemedierne fortsat fulgt os teet. Men ogsé de landsdekkende medier har bragt
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artikler og analyser af Medicinradets arbejde. Den interesse er meget velkommen, fordi vi gerne vil fortelle
danskerne, hvem vi er, og hvilken opgave vi er sat i verden for at lase.

Vi har nzvnt de markante sager, der har fiet mest opmerksomhed i offentligheden. Men i bund og grund har
ar to veeret det ar, hvor Medicinradet for alvor kom i gang med arbejdet.

Siden 1. januar 2017 har vi taget stilling til 41 nye leegemidler eller indikationsudvidelser.
Indikationsudvidelser er, nér et leegemiddel bliver anbefalet til en anden sygdom eller patientgruppe end
hidtil. I 25 sager anbefaler vi, at laegemidlet anvendes som mulig standardbehandling pa hospitalerne. I 13
sager anbefaler vi ikke, at leegemidlet anvendes som mulig standardbehandling. I tre sager er anbefalingen
delt, sa vi anbefaler legemidlet som mulig standardbehandling til nogle patienter, men ikke til hele
patientgruppen.

Vores gennemsnitlige sagsbehandlingstid for vurdering af nye leegemidler var i 2018 p& 12 uger og 5 dage.
Vi er der ikke helt endnu, men vi er tet pa de maks. 12 uger, som er vores mal.

For at gere sagsbehandlingstiden s& kort som mulig, har vi indfert en slags fast track pa syv uger for
leegemidler "uden klinisk merverdi’ — legemidler, som har samme effekt som leegemidler, der allerede
bruges i dag, og som dermed kan anbefales som mulig standardbehandling, hvis prisen er den rigtige. Tre
leegemidler blev i 2018 vurderet efter denne model.

Ud over at tage stilling til nye laegemidler udarbejder Medicinradet som navnt tidligere ogsa
behandlingsvejledninger.

Vi har i lgbet af de forste to ar udarbejdet seks behandlingsvejledninger, 10 er under udarbejdelse, og pa
rddsmederne i oktober og november besluttede Medicinrédet, at vi fra starten af 2019 saetter gang i arbejdet
med fire behandlingsvejledninger mere. Det er et omrade, hvor vi gerne vil nd endnu mere.

Den 1. januar 2019 treeder Medicinradets reviderede metodehandbog i kraft. Den indeholder blandt andet nye
og klarere kategorier for nye laegemidlers effekt. Med den nye metodehéndbog bliver det ogsa mere
transparent, om et nyt legemiddel eksempelvis havner i kategorien *Stor merverdi’ eller ’Lille mervaerdi’ pa
baggrund af statistisk data, eller om det er en klinisk vurdering, der ligger bag.

Efter nytar fortsatter vi arbejdet med vores opgave — at skabe mere sundhed til de danske patienter.

Det glader vi os meget til.
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Fakta om Medicinradets arbejde 1 2018

Nye leegemidler/indikationsudvidelser
Medicinradet har i 2018:

- Udarbejdet 41 anbefalinger om nye laegemidler eller indikationsudvidelser til behandling af kraeft-,
blod-, gigt-, hud- og nervesygdomme samt en raekke gvrige sygdomme.
Heraf er:
o 32 behandlet i almindelig 12-ugersproces
o tre behandlet i den kortere 7-ugersproces for legemidler med ingen klinisk mervaerdi
o fem sager revurderinger eller genbehandlinger af tidligere anbefalinger
o én sag taget op af egen drift.

Sagsbehandlingstiden for nye laegemidler og indikationsudvidelser var 1 2018 i gennemsnit 12 uger og 5
dage:

e 13 uger og 2 dage for legemidler i almindelig 12-ugersproces
e 7 uger og 3 dage for laegemidler i kortere 7-ugersproces.

12018 har Medicinrddet modtaget 50 forelebige ansggninger og 41 endelige ansegninger.
Ved udgangen af 2018 er Medicinrddet i gang med at vurdere 42 nye leegemidler eller indikationsudvidelser.
12018 har der varet clock-stop i seks anbefalinger:

- Tre var clock-stop efter firmaets onske.
- Tre var udvidet fagligt clock-stop efter Radets enske.

Biosimilzere laegemidler
Medicinradet har i 2018 udarbejdet tre vurderinger af biosimilare laegemidler:

- Biosimilert adalimumab til dermatologien, gastroenterologien og reumatologien.

- Biosimilert rituximab til reumatoid artritis, granulomatose med polyangiitis og mikroskopisk
polyangiitis.

- Biosimilert trastuzumab til anti-HER2-behandling af brystkreaeft.

Behandlingsvejledninger
Medicinradet har i 2018:

- udarbejdet fire behandlingsvejledninger:
o Bledersygdom (hemofili B)
o Kronisk hepatitis C
o Kronisk leddegigt
o Svear astma
- besluttet at igangsette yderligere syv behandlingsvejledninger.

Ved udgangen af 2018 er Medicinradet i gang med at udarbejde i alt 10 behandlingsvejledninger.
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Lzegemiddelrekommandationer

12018 har Medicinradet godkendt 38 laegemiddelrekommandationer.

Rédet 2018

12018 holdt Medicinradet 11 radsmeder samt to tematiske rddsmeder, hvor der ikke var sager til behandling.
Pé de tematiske radsmeder dreftede Radet nye metoder og proces for protokoller for vurdering af nye
leegemidler.

Den gennemsnitlige megdedeltagelse i 2018 var 88 procent for raidsmedlemmer og 79 procent for
observatgrer.

Réadsmedlemmer 1 2018:

Jorgen Scheler Kristensen, formand
Laegefaglig direkter, Aarhus Universitetshospital
Udpeget af Danske Regioner

Steen Werner Hansen, formand
Vicedirekter, Herlev og Gentofte Hospital
Udpeget af Danske Regioner

Carl-Otto Gotzsche (medlem fra oktober 2018)
Klinikchef, Aalborg Universitetshospital
Udpeget af Region Nordjylland

Jens Friis Bak
Laegefaglig direktor, Hospitalsenheden Vest
Udpeget af Region Midtjylland

Kim Brixen
Laegelig direkter, Odense Universitetshospital
Udpeget af Region Syddanmark

Knut Borch-Johnsen
Vicedirektor, Holbaek Sygehus
Udpeget af Region Sjzlland

Per Jorgensen
Vicedirektor, Rigshospitalet
Udpeget af Region Hovedstaden

Henning Beck-Nielsen
Professor, Endokrinologisk afdeling, Odense Universitetshospital
Udpeget af Legevidenskabelige Selskaber (DES - Dansk Endokrinologisk Selskab)
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Niels Obel
Professor, Infektionsmedicinsk Klinik, Rigshospitalet
Udpeget af Lagevidenskabelige Selskaber (DSI - Dansk Selskab for Infektionsmedicin)

Dorte Lisbet Nielsen
Professor, Onkologisk afdeling, Herlev Hospital
Udpeget af Lagevidenskabelige Selskaber (DSKO - Dansk Selskab for Klinisk Onkologi)

Hanne Rolighed Christensen
Ledende overlege, Klinisk farmakologisk afdeling, Bispebjerg Hospital
Udpeget af regionerne

Birgitte Klindt Poulsen
Ledende overlege, Klinisk Farmakologisk Afdeling, Aalborg Universitetshospital
Udpeget af regionerne

Lars Nielsen
Regionsapoteker, Region Hovedstadens Apotek
Udpeget af regionerne

Morten Freil
Direktor, Danske Patienter
Udpeget af Danske Patienter

Leif Vestergaard Pedersen
Udpeget af Danske Patienter

Dorte Gyrd-Hansen (medlem fra 14. november 2018)
Professor, forskningsleder ved Danish Centre for Health Economics (DaCHE), Syddansk Universitet
Udpeget af Radet

Observatorer:

Marlene Ohrberg Krag
Centerchef, Evidens, uddannelse og beredskab, Sundhedsstyrelsen
Udpeget af Sundhedsstyrelsen

Doris Hovgaard
Overlege, Medicinsk Evaluering og Biostatistik, Leegemiddelstyrelsen
Udpeget af Legemiddelstyrelsen

Ida Sofie Jensen
Koncernchef, Legemiddelindustriforeningen
Udpeget af Laegemiddelindustriforeningen

Udtradte medlemmer i1 2018:

Claus Breckner Nielsen (udtradt oktober 2018)
Laegefaglig direktor, Regionshospital Nordjylland
Udpeget af Region Nordjylland
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Ved udgangen af 2018 har Medicinradet i alt nedsat 39 fagudvalg med mere end 330 medlemmer:

Terapiomride Formand
Akut leukeemi Jan Maxwell Norgaard,
Overlege
Antibiotika Thomas Lars Benfield
Professor, overlage
Atopisk eksem Rikke Bech
Afdelingslaege
Behandling med immunoglobuliner Thomas Harbo
Overlaege

Benign hematologi

Jesper Stentoft
Professor, overlege

Biosimilere leegemidler

Ulrik Tarp
Overlaege

Blere- og urotelialkraeft

Jorgen Bjergaard Jensen
Professor, overlage

Bladersygdomme (hamofili) Eva Funding

Overlaege

Brystkreeft Ny udpegning i gang

Duchennes Muskeldystrofi Charlotte Olesen

Overlaege
Gigtsygdomme Ulrik Tarp
Overlege

Hiv/aids Ann-Brit Eg Hansen

Overlage, klinisk lektor

Hoved- og halskreeft Niels Gyldenkerne
Overlaege
Inflammatoriske tarmsygdomme Jens Kjeldsen
Professor, overlage
Knoglemarvskraft (myelomatose) UIf Christian Frelund
Overlege
Kronisk lymfatisk leukaemi (CLL) Ny udpegning i gang
Kreeft i bleerehalskirtlen Inge Mejlholm
Overlaege
Kreeft i mavesak og mavemund Lene Baksgaard
Overlaege
Kreft i 2ggestokkene Jorn Herrstedt
Forskningsleder, professor, overlage
Leverbetandelse Peer Brehm Christensen
Professor, overlage
Leverkreft Britta Weber
Afdelingslage
Lipidforstyrrelser (dyslipideemi) Juliane Theilade
Overlaege
Lungeemfysem Torgny Wilcke
Overlaege
Lungekraft Christa Haugaard Nyhus
Overlege
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Lymfekraeft (lymfomer) Lars Moller Pedersen
Forskningsansvarlig overlaege
Migrane Thue Hjortkjer Nielsen
Overlaege
Modermerkekraeft Marco Donia
Afdelingslaege

Multipel sklerose

Lars Kristian Storr
Speciallege i neurologi

Neuroblastom

Peder Skov Wehner
Specialeansvarlig overlaege

Neuroendokrine tumorer

Lene Weber Vestermark
Overlaege

Nyrekraeft Frede Donskov
Overleage, lektor
Nyresygdomme Poul Freese
Overlaege
Psoriasis og psoriasis med ledgener Ny udpegning i gang

Sjeeldne knoglemetaboliske sygdomme

Morten Munk Frost Nielsen
Afdelingslege, klinisk lektor

Spinal muskelatrofi

Kirsten Svenstrup

Overlege

Sveer astma Bo Chawes

Afdelingslaege, seniorforsker, klinisk lektor
Transthyretin amyloidose Redi Pecini
Afdelingslaege
Tyk- og endetarmskraeft Ingen formand pa nuveerende tidspunkt
Ojensygdomme Toke Bek
Professor, overlege
Patientinddragelse

Ved udgangen af 2018 er der 58 patienter/patientrepraesentanter i Medicinradets 39 fagudvalg.

Patienterne og patientreprasentanterne optreeder med navn pa Medicinraddets hjemmeside og i offentliggjorte
dokumenter, hvis de har givet samtykke.

For at forberede patienterne og patientrepraesentanterne pé fagudvalgsarbejdet skal de deltage i et
introduktionskursus. I 2018 har vi atholdt ni introduktionskurser.

28 patienter og patientrepreesentanter deltog den 21. november 2018 i et arrangement om patientinddragelse i
Medicinradets fagudvalg. Pa programmet var bl.a. opleg af et radsmedlem, en patient og en
patientrepreesentant, sekretariatet praesenterede forelgbige resultater fra evalueringen af modellen, og der var
tid til diskussion. Mange af patienterne og patientrepraesentanterne benyttede dagen til at udveksle erfaringer
og netvaerke pa tveaers af fagudvalg.

Medicinradet evaluerer lobende modellen for inddragelse af patienter for at f4 viden om, hvordan
patientinddragelsen i fagudvalgene fungerer og fa idéer til forbedring og videreudvikling af modellen. 12018
er de forste 14 fagudvalg, der har vurderet et leegemiddel, evalueret med telefoninterviews af bade patienter
og formend for de pagaldende fagudvalg.
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Sekretariatet

12018 var der 44 ansatte i Medicinradets sekretariat — heraf fire barselsvikarer ansat i tidsbegraensede
stillinger. Sekretariatet er organiseret i en stab og tre faglige teams og ledes af direkter Torben Klein.

Stabsfunktionen bestar af ni medarbejdere — en leder af radsbetjeningen, der ogsé er PA for direkteren, en
juridisk chetkonsulent, to juridiske fuldmagtige, en kommunikationskonsulent, en journalist, en akademisk
fuldmeegtig, en administrations- og ekonomikonsulent og en receptionist. Staben varetager alle
administrative funktioner og betjening af Rédet.

De tre teams bestér hver af en teamleder, en fagudvalgskoordinator og et antal sundhedsvidenskabelige
konsulenter. De sundhedsvidenskabelige konsulenter er bredt fagligt repraesenteret, primeert inden for
fagomraderne farmaci, human- og molekylerbiologi, folkesundhedsvidenskab, medicin med industriel
specialisering og medicin. Derudover er der ansat to biostatistikere og en informationsspecialist.

Af de i alt 44 medarbejdere er seks mand og 38 kvinder.

Aktindsigter
12018 har Medicinrddet modtaget 15 aktindsigtsanmodninger:

- Fem fra legemiddelvirksomheder
- Syv fra pressen

- En fra en forening

- En fra en advokat

- En fra studerende

Nye tiltag 12018

Ny metodehindbog

12018 har Medicinradet arbejdet pa en ny metodehdndbog for vurdering af nye leegemidler og indikationer.
Metodehandbogen skal vejlede laegemiddelvirksomheder, som ensker nye laegemidler eller nye
indikationsudvidelser vurderet i Medicinradet og er et arbejdsredskab for Medicinradet.

Den nye Metodehdndbog blev godkendt i oktober 2018 og traeder i kraft den 1. januar 2019. I den nye
Metodehéndbog er kategoriseringen af nye leegemidler @ndret, s& det er mere tydeligt, hvilken effekt et nyt
produkt har i forhold til de leegemidler, vi bruger i dag. Ud over de nye kategorier indferer Medicinrddet
ogsa en reekke andre forbedringer i sin metodehdndbog. Blandt andet skal det fremover fremgé mere tydeligt,
hvorfor Medicinradet placerer et legemiddel i den ene eller anden kategori — eksempelvis 1 hvilket omfang
Medicinradets konklusioner baserer sig pa statistiske data fra studier eller pa kliniske vurderinger.

Nyt habilitetssystem

Medicinradet lancerede i august 2018 et elektronisk system til handtering af habilitetserkleringer for rads-
og fagudvalgsmedlemmer, som skal udfyldes hver sjette maned. Alle medlemmer skal nu udfylde deres
erkleering online og signere med NemlID. Habilitetserklaeringerne er nu samlet ét sted pd hjemmesiden, sé det
er lettere at sage en erklering frem.
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Ny 2-4rig udpegningsperiode

Den 15. august 2018 vedtog Medicinradet, at medlemmer til Medicinradets fagudvalg fremover er udpeget
for en 2-arig periode med mulighed for genudpegning.

Tidsbegransningen er ogsé indfert for allerede udpegede medlemmer og formaend med start fra 1. december
2018.

Ny proces for prioritering af behandlingsvejledninger

Fremover udvealger Medicinradet to gange om aret, hvilke omrader der skal udarbejdes
behandlingsvejledninger for. Alle har mulighed for at indsende forslag ultimo februar/august.

Samarbejde med andre institutioner
12018 har Medicinradet samarbejdet med en reekke relevante akterer og interessenter:

- Danske Patienter

- Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfard (VIVE)
- Det Etiske Rad

- Lagemiddelindustriforeningen (Lif)

- Leegemiddelstyrelsen

- Lagevidenskabelige Selskaber

- Region Hovedstaden

- Region Midtjylland

- Region Nordjylland

- Region Sjzlland

- Region Syddanmark

- Rigsrevisionen

- Sekretariatet for Region Hovedstadens Regionale Lagemiddelkomité
- Sundheds- og Aldreministeriet

- Sundhedsdatastyrelsen

- Sundhedsstyrelsen

- Videnscenter for Brugerinddragelse i Sundhedsvasenet (ViBIS)
- Aarhus Universitet.
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NOTAT

Status pa KPDer i regionernes feelles indkebsstrategi

efter 1. halvar 2018 - Samlet

Kvantitative KPl’er

Regionerne har afsluttet KPI indberetningerne for 1. halvér 2018. Denne vi-
ser, at regionerne aktuelt er 188 mio. kr!. foran effektiviseringsmalet. Afta-
ledekningen péd de fzllesregionale aftaler stiger mindre for hvert ar, og pé
nuvaerende tidspunkt er regionerne 95 mio. kr. foran i forhold til malet. KPI
tallet for varekeb gennem indkebssystemet er 54,2 procent efter 1. halvér

2018, hvilket er nogenlunde uandret i1 forhold til 2015.

Effektiviseringer pa 1,5 mia. kr. i 2020

Med aftalen om regionernes gkonomi 2017 blev der aftalt en ambitigs mal-
s@tning om, at regionerne skal effektivisere indkebsomradet med 1,5 mia.
kr. 12020 i forhold til 2015. Efter 1. halvar 2018 beleber de vedvarende ef-
fektiviseringer sig til 917 mio. kr., derudover er der engangseffektiviseringer
for 321 mio. kr.. Hvert ar skal regionerne levere indkebseffektiviseringer for
300 mio. kr. hvilket betyder, at der pd nuvarende tidspunkt skulle vaere op-
ndet effektiviseringer pd 1.050 mio. kr. Regionerne har, hvis man laegger de
vedvarende effektiviseringer og engangseffektiviseringerne sammen, opnaet
1.238 mio. kr. 1 effektiviseringer og er dermed 188 mio. kr. foran malet pa

nuvarende tidspunkt.

! Der er foretaget en justering af indkebseffektiviseringer med et plus pa 180 mio. kr. grundet en reg-
nefejl

REGIONERNES
FZALLES INDK@B

16-10-2018
EMN-2017-00451
1254964

Thomas Renneberg
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Akkumulerede indkebseffektiviseringer pr. ar
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Figur 1: Arlige indkebseffektiviseringer pr. dr

for perioden 2015-2018 (1. halvar)

I KPI status for 2017, blev der gjort opmaerksom pa, at det ikke kan forventes,
at de vedvarende effektiviseringer kan blive ved med at vare liges hoje, da
der efterhdnden gennemfores mange genudbud. Genudbud genererer ikke li-
gesé heje effektiviseringer som tidligere og i figur 17 ovenfor er det tydeligt,
at tendensen for de vedvarende effektiviseringer synes at vere faldende sam-

tidig med, at andelen af engangseffektiviseringerne stiger.

Det kan derudover ikke forventes, at der hvert ar er nye store udbud, der kan
generere hoje effektiviseringer. I 2017 havde regionerne eksempelvis et ud-
bud af sundhedsfaglige vikarydelser med en kontraktsum pa 111 mio. kr.,
hvor der blev opnéet en effektivisering pa 3,6 procent. Det skyldes bl.a., at
det iser er overenskomstfastsatte lonninger, der betales for, hvorfor det er

begranset, hvor stor en effektivisering, der kan hentes.

Figur 2 nedenfor viser et overblik over regionernes engangseffektiviseringer

og vedvarende effektiviseringer opndet indtil 1. halvdr 2018. Der er tydeligt

2 Dette er status pa ferste halvar 2018. Da udviklingen i effektiviseringerne for sidste halvér af 2018
ikke er kendte, skal de omtalte tendenser handteres med forbehold for eendringer.
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store udsving i1 engangseffektiviseringerne arene i mellem og det er meget

usikkert hvor store belgb der kan forventes. Alene 1 2016 er over halvdelen

af de opndede engangseffektiviseringer relateret til ét udbud, hvilket mé be-

tegnes som en ekstraordinar stor effektivisering. Denne type udbud er ikke

arlig tilbagevendende og der kan ikke fremadrettet forventes lignende situa-

tioner. Dertil er engangseffektiviseringer svaere at udmentet for regionerne

og kan ikke sammenlignes med vedvarende effektiviseringer. Disse effekti-

viseringer kan ofte betragtes som teorektiske og ikke budgetmaessige effek-

tiviseringer.
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1.A: Falles indkeb for 2 mia. kr. i 2020

Et centralt mal i regionernes falles indkebsstrategi er, at regionerne i hgjere
grad gér sammen i fellesudbud og anvender deres samlede kebekraft til at
opnd lavere priser og bedre kommercielle betingelser. Mélet er at né faelles-

udbud for 2 mia. kr. indenfor strategiperioden.

Estimeret arligt faellesregionalt indkgb

2.000
1.495
1.500 1.371
1.157
£ 1.000 801
8
s 1.400
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800
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]
2015 2016 2017 2018 (1. halvar).
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Estimeret arligt feellesregionalt indkeb Mal (akk.)

Figur 3: Estimeret kontraktsum pd feellesudbud

for perioden 2015-2018 (1. halvar)

Arbejdet med fzllesudbud er en prioriteret opgave, der gerne skal resultere
1, at der frigives ressourcer i de regionale indkebsafdelinger, som efterfol-
gende kan anvendes til andre udbud og derved oget kontraktdekning. For
méleperioden fra 2015 til 1. halvar 2018 er der i alt indgéet 90 fellesudbud®.
Der var indgdet kontrakt pa 17 fellesudbud ved udgangen af april 2018 til en
kontraktsum pé 278,6 mio. kr. Kontraktsummen for de 90 fellesudbud er
1.495 mio. kr. Det svarer til en stigning pa 124 mio. kr. siden arsskiftet. Det
betyder, at regionerne pa nuvarende tidspunkt er 95 mio. kr. foran den halv-
arlige forventning. Status for KPI’erne for 2017 viste, at regionerne havde

hentet 171 mio. kr. mere end ventet. Udviklingen for 1. halvar af 2018 viser,

3 Seneste optelling af antal fzllesudbud blev gjort til og med april 2018 og data er herefter blevet
héndholdt i de enkelte regioner indtil den nye digitale platform er pa plads. Dermed er antallet reelt
hejere end udtrykt her.
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at differencen mellem den opnéede kontraktsum og det halvérlige mél er fal-
det med 76 mio. kr. Udviklingen i den samlede kontraktsum siden 2015, in-
dikerer, at det fortsat kan vare vanskeligt at opretholde en kadence, der gor
det muligt at nd 1 mil med maélsetningen vedr. fellesudbud i 2020. Selvom
regionerne fortsaetter med at lave mange faellesudbud, er der ogsé flere og
flere, som gennemfores for anden eller tredje gang. Dermed indgér de alle-
rede i opgerelsen af fellesregionale aftaler og bidrager ikke til at lofte den
samlede kontraktsum. Dog kan kontraktsummen naturligvis vare hgjere 1
genudbuddet, hvilket bidrager positivt til den samlede kontraktsum og posi-
tivt 1 forhold til indfrielse af malet. Det skal dog bemarkes, at drsagen til at
regionerne er foran deres mél for 1. halvar 2018, skal findes i fellesudbud-

dene fra de forste ar af strategiperioden.

I gennemsnit gennemfores der 25 fellesudbud om aret, og ved udgangen af
april 2018 er der underskrevet kontrakt pd 17 fellesudbud. I 2017 var den
gennemsnitlige kontraktsum pr. felles udbud 18,8 mio. kr. og ved malingen
efter 1. halvir 2018 er den faldet med 2,2 mio. kr., til et gennemsnit pa 16,6
mio. kr. I 2015 var den gennemsnitlige kontraktsum pr. fellesudbud 33,4
mio. kr. og gennemsnittet er dermed mere end halveret ved denne maling.
Regionerne er forsat foran malet, men ud fra ovenstdende vurderes det, igen,

at det kan blive svart at nd malet.
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1.E: 95 procent af alle varekeb skal foretages i indkebssystemet

Andelen af varekeob foretaget igennem indkebssystemet i stk. er steget med
2,8 procentpoint til 54,2 procent efter 1. halvir 2018. Udregningen af pro-
centandelen 1 figuren nedenfor, er pavirket af en rekke faktorer herunder at
andelsudregningen ud fra fakturaer kan vere forskellig pa tvars af regio-
nerne og relaterer sig til fx den made, hvorpd delleveringer handteres og
hvordan ordrer 1 @vrigt splittes. Det pavirker det antal af fakturaer, der indgér

1 beregningen, og dermed ogsa procentandelen nedenfor.

Varekegb foretaget gennem indkgbssystem
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30% 30%
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Varekgh igennem indkghssystem (stk) Mal

Figur 4: Varekob foretaget i indkobssystemet for
perioden 2015-2018 (1. halvar)

I Region Midtjylland og Region Sjlland er der fire varegrupper (fedevarer,
brendsler og drivmidler, jord samt bygninger) som ikke understettes af ind-
kobssystemet hvilket gor, at det ikke er muligt at ramme KPI malet pa 95
procent. Derudover kan der vare forskel pa, hvilke brancher og leveranderer
der medtages, hvilket pavirker procenten pr. ir. For at kunne nd mélet kraever
det ogs4, at alle medarbejdere anvender indkebssystemet fuldt ud. I 2015 var
andelen af varekeb foretaget 1 indkebssystemet pa 55,9 procent, hvilket be-
tyder, at der stort set ikke har vaeret udvikling 1 lebet af strategiperioden.
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NOTAT

Status pa KPDer i regionernes feelles indkebsstrategi

efter 1. halvar 2018 - Regionsopdelt

Kvantitative KPl’er

Regionerne har afsluttet KPI indberetningerne for 1. halvér 2018. Denne vi-
ser, at regionerne aktuelt er 188 mio. kr!. foran effektiviseringsmalet. Afta-
ledekningen péd de fzllesregionale aftaler stiger mindre for hvert ar, og pé
nuvarende tidspunkt er regionerne 95 mio. kr. foran 1 forhold til mélet. KPI
tallet for varekeb gennem indkebssystemet er 54,2 procent efter 1. halvér

2018, hvilket er nogenlunde uandret i forhold til 2015.

Effektivisering pa 1,5 mia. kr. i 2020

Med aftalen om regionernes gkonomi 2017 blev der aftalt en ambitigs mal-
s@tning om, at regionerne skal effektivisere indkebsomradet med 1,5 mia.
kr. 12020 i forhold til 2015. Efter 1. halvar 2018 beleber de vedvarende ef-
fektiviseringer sig til 917 mio. kr., derudover er der engangseffektiviseringer
for 321 mio. Samlet set en god malopfyldelse som er 188 mio. kr. foran mél-

setningen for 1. halvar 2018 péd 1.050 mio. kr.

1 Der er foretaget en justering af indkgbseffektiviseringrne med et plus pa 180 mio. kr. grundet en
regnefejl

REGIONERNES
FZALLES INDK@B

16-10-2018
EMN-2017-00451
1254963

Thomas Renneberg
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Effektiviseringer fordelt pa effektiviseringstype pr. region
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Figur 1: Effektiviseringer fordelt pd effektiviserings-

type pr region for periode 2015-2018 (1. halvar)

I figur 2 nedenfor er regionernes effektiviseringstyper delt ud pé ar. I forhold
til overstdende malopfyldelse i1 procent, er Region Sjelland med kun 1 mio.
kr. 1 vedvarende effektiviseringer 1 2018, alligevel i stand til at levere 91 pro-
cent af den samlede malsatning for regionen. Arsagen til, at Region Sjel-
lands vedvarende effektiviseringr ikke er hgjere skal findes i, at ikke alle ef-
fektiviseringr for 1. halvar 2018 er udmentet endnu. Disse effektiviseringr
vil blive regnet med ved rapporteringen for hele 2018. Det er ogsé vard at
bemarke, at Region Syddanmark formér at nd mélene pa nar i 2017, hvor

aret var praget af udbud med effektiviseringer pa 1,5 mio. kr. og derunder.

I 2018 er resultaterne i Region Syddanmark primart drevet af udbuddet af
implantater - skulder og Osteosyntese som gav 9 mio. kr. i effektivisering.
Derudover har udbuddet af Horeapparater og Pacemakere bidraget til de
vedvarende effektiviseringr med henholdsvis 5 mio. kr. og 4 mio. kr. og sam-

let set har Region Syddanmark leveret 47 mio. kr. mere end mélsat.

Region Nordjylland gennemforte 12017 et udbud af Pacemakere med en ved-

varende effektivisering pd 3 mio. kr. som det hgjeste. I 2018 er de hojeste
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opnédede vedvarende effektiviseringer opndet gennem udbuddene af Tolke-
ydelser til 1,6 mio. kr. og Hereapparater til 1,4 mio. kr. De ovrige effektivi-
seringer er alle under 1 mio. kr. og ger, at Region Nordjylland har opnéet

knap 81 procent af malsetningen efter 1. halvar 2018.

I Region Midtjylland er man 131 mio. kr. foran malet for 1. halvér 2018 hvor
der blandt andet er hentet vedvarende effektiviseringr pd udbuddene C-Pap
til 7,1 mio. kr., Hereapparater til 7,0 mio. kr. samt Knaimplantater til 2,6
mio. kr. Region Midtjyllands andel af engangseffektiviseringer er markant
hgjere end i de evrige regioner, og det er vigtigt her at vaere opmarksom pa,
at engangseffektiviseringerne ikke er reelle budgetmassige effektiviseringer
og at de 131 mio. kr. regionen er foran deres mél, md betragtes som hejere

end de 1 realiteten er.

I Region Hovedstaden er det udbuddene af Instrumentcontainere (genudbud)
til 15 mio. kr. og Kariologi til 9,3 mio. kr. samt Behandling af urologiske
ydelser til 9,0 mio. kr., der driver de vedvarende effektiviseringer. Region
hovedstaden er 39 mio. kr. foran malet, som lagt sammen med de ovrige re-
gioner gor, at regionerne er 188 mio. kr. foran ved malingen efter 1. halvar

2018.
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Figur 2: Effektiviseringstyper fordelt pr. region pr.
ar for perioden 2015-2018 (1. halvdr)
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Figur 2 ovenfor viser dog tydeligt store udsving i engangseffektiviseringerne
regioner imellem, og det er meget usikkert hvor store belab der kan forventes
fremover. For Region Midtjylland er over halvdelen af engangseffektivise-
ringerne relateret til indkebet af en ny partikelkanon 12016, hvilket mé be-
tegnes som en ekstraordinar stor effektivisering. Denne type udbud er ikke
arlig tilbagevendende og der kan ikke fremadrettet forventes lignende situa-
tioner. Dertil er engangseffektiviseringer svare at udmente for regionerne og
kan saledes ikke sammenlignes med vedvarende effektiviseringer. Disse ef-
fektiviseringr kan ofte betragtes som teorektiske effektiviseringer og ikke

budgetmassige effektiviseringer.

1.A: Fzlles indkeb for 2 mia. kr. i 2020°

Der er gennemfort 90° fellesudbud med en samlet kontraktsum pé 1.495 mio.
kr., hvilket svarer til 74,8 procent af det samlede mél i 2020. I figur 3 nedener
Region Midtjylland, Region Nordjylland og Region Sjelland over deres ak-
kumulerede mal for 1. halvar 2018. Region Syddanmark er 12 mio. kr. efter
mélet og Region Hovedstaden er 157 mio. kr. efter, hvilket kan skyldes, at
regionerne fx kan have flere genudbud med lavere kontraktsum eller har

meldt sig fra et fellesudbud.

I Region Midtjylland har fellesudbuddene af blandt andet Ultralydsscannere,
Tolkeydelser og Utensilier til fleksibel endoskopi — gastroenterologi gjort, at
de er 164 mio. kr. foran deres akkumulerede mal for méleperioden. Insulin-
pumper og tilbeher pd 37 mio. kr. har vaeret den primare arsag til, at Region
Midtjylland er steget fra KPI mélingen 2017 frem til denne méling for 1.
halvar 2018. Udbuddene Karforsegling, Urologiske artikler og urinvejska-
tetre gor at Region Nordjylland pd nuverende tidspunkt er 98 mio. kr. foran.
Region Midtjylland og Region Nordjylland var i 2016 sammen om faellesud-

buddet pd Sundhedsfaglige vikarer, som giver en samlet omsatning pa 100

2 Det er i forbindelse med denne KPI vigtigt at holde for gje, at data kommer fra den Fzelles Udbudsplan, hvor data
er fejlbehaeftet pga. udfordringer med opdatering og vedligehold.
3 Antallet er opgjort ultimo april 2018 og kan dermed veere hgjere — men belgbet er retvisende.
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mio. kr. arligt. Regionerne er samlet set 95 mio. kr. foran malet, men det er

nedvendigt at fastholde kadence for at nd malet.

Estimeret arligt faellesregionalt indkgb per region
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Figur 3: Estimeret kontraktsum pd feellesudbud pr.

region pr. dr for perioden 2015-2018 (1. halvdr)

1.E: 95 procent af alle varekeb skal foretages i indkebssystemet

Inden 2020 skal 95 procent af alle varekeb foretages igennem regionernes
indkebssystemer. Fire ud af de fem regioner har oplevet en stigning siden
sidste méling 1 2017, men der er fortsat langt til indfrielsen af malet pa 95
procent. Region Hovedstaden har oplevet et fald hvert &r siden 2015. Region
Nordjylland skiller sig markant ud og har alle arene leveret en forbedring pa

KPTI’en, se figur 4.

Der er flere forhold der skal tages forbehold for, ndr figuren nedenfor analy-
seres. I Region Midtjylland og Region Sjelland er der fire varegrupper (fo-
devarer, breendsler og drivmidler, jord samt bygninger) som ikke understattes
af indkebssystemet hvilket gor, at det ikke er muligt at ramme KPI mélet pa
95 procent. Derudover kan der vare forskel pd, hvilke brancher og leveran-

derer der medtages, hvilket pavirker procenten pr. ir. For at kunne nd mélet
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kreever det ogsa, at alle medarbejdere anvender indkebssystemet fuldt ud.

Det er derfor meget svert at komme 1 mél pd denne KPI overordnet set.

Varekgb foretaget gennem indkgbssystem (stk)

100% 100%
95%
90% 90%
80% o 85,1933:2% 80%
"=7"83,4%
70% 70%
70,8%
o 60% 65,8%g,4 o, 55/0% 60%
S s0% 58'7%55,8%54 4‘y54,3% 50%
a 70 47,7%
& a0% 4459  466% 7 40%
~"745,3%
30% 34,6% 33,4% 30%
29,2%30,3%
20% 20%
10% 10%
0% 0%

wn © ~ - v © ~ - wn © ~ -~ © ~ - w» © ~ =

-t - - o - - - o - - - oM@ - - - o - -t - oM@

S © o S © © © S © © © S © © =1 S © © © S

~N ~N ~N -_— ~N ~ ~ - ~N ~N ~N - ~N ~ ~N -_— ~N ~N ~N _—

© © © © ©

= F = = =

=] 4 =] 4 =]

o © © o ©

- -t - -t -

o =) =) =} =)

~N ~N ~N ~N ~N

Region Hovedstaden Region Midtjylland Region Nordjylland Region Sjeelland Region Syddanmark

Region & Ar
Varekegb igennem indkgbssystem (stk) Mal

Figur 4: Varekob foretaget gennem indkobssyste-

met i stk. fordelt region pr. dr, for perioden
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NOTAT

11-01-2019
EMN-2017-00528

Jesper Eriksen

Oversigt over tveerregionale sager i Rigsrevisionen

Forundersggelser

Produktivitet i sygehussektoren

Rigsrevisionen har den 4. januar 2019 informeret regionerne om, at de vil gen-
nemfgre en forundersggelse af produktivitet i sygehussektoren. Formalet er
at undersgge, om regionerne sikrer en optimal resurseudnyttelse i sygehus-
sektoren under hensyntagen til kvalitet, og hvordan Sundheds- og Zldremini-
steriet understgtter dette arbejde. Baggrunden for forundersggelsen er ifglge
Rigsrevisionen, at der bade hvad angar produktivitetsniveau og udvikling er
betydelige forskelle mellem sygehusene. Forundersggelsen forventes afsluttet
ultimo marts 2019.

Implementeringen af leegemiddelanbefalinger

Rigsrevisionen har den 13. november 2018 informeret regionerne om, at de
vil gennemfgre en forundersggelse af implementeringen af lazgemiddelanbe-
falinger udarbejdet af Sundhedsstyrelsen. Rigsrevisionen har endnu ikke lagt
sig fuldstaendig fast pa, hvad undersggelsen vil omhandle, men forundersggel-
sen vil med stor sandsynlighed have fokus pa, hvilke udfordringer regionerne
bl.a. oplever i forhold til implementeringen af Sundhedsstyrelsens laegemid-
delanbefalinger (eks. De Nationale Kliniske Retningslinjer og nationale rekom-
mandationslister) i primaer- og sekundaersektoren. Forundersggelsen vil ogsa
belyse, hvad regionerne og Sundhedsstyrelsen gor for at understgtte, at laeger
i hhv. primaer- og sekundaersektoren far kendskab til og i relevant omfang ind-
drager lzgemiddelanbefalinger i egne behandlingsvalg. Forundersggelsen for-
ventes afsluttet ultimo januar 2019.



Igangvaerende undersggelser

Der er ingen igangvaerende undersggelser

Opfelgende undersggelser

Forskelle i behandlingskvaliteten pa sygehusene (09/2018)

Den 18. januar 2019 behandlede Statsrevisorerne Beretning nr. 09/2018 om
forskelle i behandlingskvaliteten pa sygehusene. Formalet med undersggelsen
var at vurdere, om Sundheds- og Zldreministeriet og regionerne har taget ini-
tiativ til at sikre sig viden om, hvorvidt der forekommer ikke-begrundede for-
skelle i behandlingskvaliteten pa sygehusene.

Rigsrevisionen vurderede, at Sundheds- og Zldreministeriet og regionerne
ikke i tilstraekkelig grad har taget initiativ til at sikre sig viden om, hvorvidt der
forekommer ikke-begrundede forskelle i behandlingskvaliteten pa sygehu-
sene. Det betyder, at ministeriet og regionerne ikke ved, om der er ikke-be-
grundede forskelle i behandlingskvaliteten, og om en eventuel forskel har ef-
fekt i forhold til patienternes efterfglgende risiko for genindleeggelse og ded.

Opsporing og behandling af flygtninge med traumer (06/2018)
Den 19. december 2018 behandlede Statsrevisorerne Beretning nr. 06/2018
om forlgbet for flygtninge med traumer. Formalet med undersggelsen var at

vurdere, om Udlaendinge- og Integrationsministeriet og regionerne sikrer en
tilstreekkelig og sammenhangende indsats for at opspore og behandle trau-
mer hos flygtninge, sa flygtningene hurtigst muligt kommer i beskzeftigelse.

Rigsrevisionen vurderede, at Udlaendinge- og Integrationsministeriet og regio-
nerne ikke har sikret en tilstraekkelig og sammenhangende indsats i forlgbet
for at opspore og behandle flygtninge med traumer. Det udfordrer kommu-
nernes rammebetingelser for at tilrettelaegge en effektiv integrationsindsats,
som hurtigst muligt far flygtningene i beskaeftigelse. For nyankomne flygt-
ninge er malet, at de skal i beskaeftigelse inden for 1 ar.

Kritikken af regionernes indsats handlede specifikt om, at de private behand-
lingstilbud, som regionerne er forpligtet til at anvende, og som varetages af
selvejende humanitaere organisationer, har lange ventetider, men at regioner-
nes egne klinikker lever op til udrednings- og behandlingsretten.



Beretning om rettidigheden i indsatsen over for kraeftpatienter (07/2018)

Den 19. december 2018 behandlede Statsrevisorerne Beretning nr. 7/2018
om rettidigheden i indsatsen over for kraeftpatienter. Formalet med undersg-
gelsen var at vurdere, om regionerne sikrer, og om Sundheds- og Zldremini-
steriet understgtter en rettidig indsats over for patienter, hvor der er mis-
tanke om eller er konstateret kraeft.

Rigsrevisionen konkluderede, at regionerne ikke i tilstraekkelig grad sikrer, og
at Sundheds- og Zldreministeriet ikke i tilstreekkelig grad understgtter, at pa-
tienter med mistanke om eller konstateret kraeft far en rettidig indsats.

Overlevelsen blandt kraeftpatienter i Danmark er steget og har de seneste ar
naermet sig overlevelsen i Norge og Sverige. Regionerne og ministeriet har dog
ikke tilstraekkeligt fokus pa tidlig opsporing af kraeftpatienter i almen praksis.

Der er endvidere patienter, som ikke far tilbudt udredning og behandling i
overensstemmelse med de lovfastsatte maksimale ventetider. Regionerne og
ministeriet har et stort fokus pa standardforlgbstiderne i kreeftpakkerne, men
de personlige opfglgningsplaner er ikke fuldt implementeret endnu.

Der er regionale forskelle i forhold til tidlig opsporing, udredning, behandling
og opfelgning af kraeftpatienter, hvilket betyder, at patienter ikke stilles ens
pa tveers af regionerne.

Konsekvensen af regionernes og ministeriets samlede indsats er, at der er ri-
siko for, at kreeftsygdomme ikke opdages og behandles sa tidligt som muligt,
og at kraeftsygdomme dermed bliver mere fremskredne og sveerere at be-
handle.

Beretning om udredningsretten (03/18)

Den 14. november 2018 behandlede Statsrevisorerne Beretning nr. 3/2018
om udredningsretten.

Formalet med undersggelsen var at vurdere, om regionerne sikrer, og Sund-
heds- og Zldreministeriet understgtter, at patienter har lige adgang til hurtig
udredning. Rigsrevisionen konkluderede, at regionerne ikke i tilstraekkelig
grad sikrer, at patienter har lige adgang til hurtig udredning, og at Sundheds-
og £ldreministeriet i hgjere grad kan understgtte regionerne i at implemen-
tere udredningsretten korrekt. Regionerne har ikke implementeret lovgivnin-
gen om ret til hurtig udredning ens. Konsekvensen er, at det er usikkert, i hvil-
ket omfang patienter far de rettigheder, de har krav pa, og om de kan ggre
brug af dem.



Statsrevisorerne og Rigsrevisionen anbefaler, at regionerne og Sundheds- og
Zldreministeriet sammen bgr tilrettelaegge den fortsatte implementering af
udredningsretten, sa patienter inden for alle specialer tilbydes hurtig udred-
ning i overensstemmelse med lovgivningen.

Sundhedsplatformen (17/2017)
Statsrevisorerne behandlede den 20. juni 2018 beretning nr. 17/2017 om
Sundhedsplatformen.

Formalet med undersggelsen var at vurdere, om Region Hovedstaden har haft
en tilfredsstillende forberedelse forud for af ibrugtagningen af Sundhedsplat-
formen pa Herlev og Gentofte hospital.

Rigsrevisionen konkluderede, at Region Hovedstaden tog Sundhedsplatfor-
men i brug uden at have et klart billede af, hvordan det ville pavirke hospita-
lernes aktivitet. Herudover var regionens test af systemet og uddannelse af
medarbejderne i forhold til at kunne fglge hospitalernes aktivitet utilstreekke-
lig. Statsrevisorerne fandt endvidere, at Region Hovedstadens forberedelse af
ibrugtagningen af Sundhedsplatformen pa Herlev og Gentofte Hospital har
veeret uprofessionel og kritisabel. Det skyldes, at regionen tog Sundhedsplat-
formen i brug uden tilstreekkelige analyser af, hvordan Sundhedsplatformen
ville pavirke hospitalernes aktivitet og sundhedspersonalets produktivitet.

Statsrevisorerne bemazerkede endvidere, at faldet i hospitalernes aktivitet har
veeret vaesentligt over det forventede, og at de forudsatte gevinster ved Sund-
hedsplatformen endnu ikke har kunnet realiseres.

Myndighedernes brug af tolkeydelser (12/2017)
Statsrevisorerne behandlede den 21. marts 2018 beretning nr. 12/2017 om
myndighedernes brug af tolkeydelser. Formalet med undersggelsen var at

vurdere, om Justitsministeriet, Udleendinge- og Integrationsministeriet, Sund-
heds- og Zldreministeriet og regionerne i tilstreekkelig grad har sikret en til-
fredsstillende brug af fremmedsprogstolke. Rigsrevisionen vurderede, at
Justitsministeriet, Udlaendinge- og Integrationsministeriet, Sundheds- og ZI-
dreministeriet og regionerne ikke i tilstraekkelig grad sikrer en tilfredsstillende
brug af fremmedsprogstolke.

Rigsrevisionen konstaterede, at udfordringerne med at sikre tolkeydelser af
tilfredsstillende kvalitet geelder bade pa rets-, asyl- og sundhedsomradet, uan-
set om myndighedspersonerne booker og bruger tolke fra Rigspolitiets tolke-
oversigt, fra tolkebureauer eller bruger selvsteendige tolke.



Rigsrevisionen konkluderede videre, at ministerierne og regionerne ikke i til-
fredsstillende grad har sikret en ramme, der understgtter tolkeydelser af til-
fredsstillende kvalitet. Regionerne har dog med deres faellesudbud af tolke-

ydelser stillet relevante konkurrence- og mindstekrav som udgangspunkt for
tolkeydelser af tilfredsstillende kvalitet.

Rigsrevisionen fglger i notat af 28. september 2018 op pa beretning nr.
12/2017 om myndighedernes brug af tolkeydelser. Rigsrevisionen konklude-
rede at Justitsministeriet, Udlaendinge- og Integrationsministeriet, Sundheds-
og Zldreministeriet og regionerne har taget initiativer til at understgtte, at
myndighedspersonerne kan vaelge en kvalificeret tolk, ved at sikre adgang til
informationer om den ydelse, som myndighedspersonerne kgber, fx oplysnin-
ger om tolkens kgn og erfaringer. Rigsrevisionen fandt initiativerne tilfredsstil-
lende og vurderede, at denne del af sagen kan afsluttes

Rigsrevisionen vil fortsat fglge Sundheds- og Zldreministeriets arbejde med
og implementering af certificeringsordningen pa sundhedsomradet samt
Justitsministeriets, Udlaendinge- og Integrationsministeriets og Sundheds- og
Zldreministeriets samarbejde om at analysere mulighederne for at udbrede
certificeringsordningen til andre omrader i den offentlige sektor, med henblik
pa at behovet for tolkeydelser af tilfredsstillende kvalitet imgdekommes

Herudover vil Rigsrevisionen fglge ministeriernes og regionernes arbejde med
at etablere et tilfredsstillende tilsyn med myndighedernes brug af tolke og
kvaliteten af tolkeydelserne.

Forebyggelse af Hospitalserhvervede infektioner (5/2017)

Statsrevisorerne behandlede den 15. november 2017 beretning nr. 5/2017 om
forebyggelse af hospitalserhvervede infektioner.

Formalet med undersggelsen var at vurdere, om Sundheds- og Zldreministeri-
ets, regionernes og hospitalernes indsats for at forebygge hospitalsinfektioner
er tilstraekkelig. Statsrevisorerne fandt, at Sundheds- og Zldreministeriets, re-
gionernes og hospitalernes indsats for at forebygge hospitalsinfektioner har
veeret utilfredsstillende. Statsrevisorerne fandt det endvidere foruroligende,
at niveauet for sundhedspersonalets overholdelse af hospitalernes egne ret-
ningslinjer for hygiejne, fx rene haender, er sa lavt — ikke mindst fordi det an-
ses som den mest effektive made at afbryde smitteveje pa.



Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 17. april 2018,
hvoraf det fremgar, at Rigsrevisionen fortsat vil fglge udviklingen i hospitalser-
hvervede infektioner, herunder om de nationale mal og indikatorer justeres,
baseret pa den arlige status pa de nationale mal for sundhedsvaesenet.

3 regioners beskyttelse af adgangen til it-systemer og sundhedsdata (4/2017)
Statsrevisorerne behandlede den 15. november 2017 beretning nr. 4/2017 om

3 regioners beskyttelse af adgangen til it-systemer og sundhedsdata.

Formalet med undersggelsen var, indenfor udvalgte centrale omrader, at vur-
dere om regionerne havde en tilstraekkelig beskyttelse af adgangen til it-syste-
mer og data. Statsrevisorerne fandt, at de 3 regioners beskyttelse af adgangen
til it-systemer og sundhedsdata ikke er tilfredsstillende, og at der derved er ri-
siko for, at felsomme og fortrolige persondata kommer i handerne pa uved-
kommende eller ikke er palidelige og tilgaengelige, nar der er brug for dem.

Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 4. april 2018,
hvoraf det fremgar, at Rigsrevisionen finder sundhedsministerens og regioner-
nes tiltag tilfredsstillende og vurderer, at sagen kan afsluttes, idet Rigsrevisio-
nen ogsa fremover — gennem arsrevisionens it-revision — vil have fokus pa it-
sikkerhed i regionerne, herunder beskyttelse af adgangen til it-systemer og
sundhedsdata.

Statsrevisorerne har imidlertid bedt Rigsrevisionen om fortsat at fglge op pa
deres undersggelse, idet "Statsrevisorerne konstaterer med tilfredshed, at Re-
gion Syddanmark, Region Midtjylland og Region Hovedstaden har ivaerksat en
raekke tiltag, der skal beskytte adgangen til it-systemer og sundhedsdata. Der
udestadr dog enkelte tiltag. Henset til omradets vaesentlighed og risiko har
Statsrevisorerne anmodet Rigsrevisionen om at falge op pd, at de udestdende
initiativer i de 3 regioner bliver implementeret."

Regionernes brug af konsulenter (19/2016)
Statsrevisorerne behandlede den 14. juni 2017 beretning nr. 19/2016 om regi-

onernes brug af konsulenter.

Statsrevisorerne konkluderede, at regionernes indkgb af konsulentydelser
ikke er tilfredsstillende, idet regionerne ikke har sikret en sparsommelig, kor-
rekt og strategisk brug af konsulenter. | den seneste opfglgning fra 13. okto-
ber 2017, konkluderer Rigsrevisionen, at regionernes initiativer til at styrke til-
syn og opfalgning med konsulentkgb er tilfredsstillende, og at denne del af



undersggelsen kan afsluttes. Rigsrevisionen vil dog fortsat fglge udviklingen
og orientere Statsrevisorerne om, hvorvidt regionerne udarbejder retningslin-
jer og strategier for konsulentkgb.

Region Midtjyllands styring af risici og reserver i 2 sygehusbyqgqgerier (11/2016)
Statsrevisorerne behandlede den 22. februar 2017 beretning nr. 11/2016 om
Region Midtjyllands styring af risici og reserver i 2 sygehusbyggerier.

Beretningen handler om Region Midtjyllands risikostyring og reservestyring i
byggeriet af Det Nye Universitetshospital i Aarhus (DNU) og Det Nye Hospital i
Vest (DNV-Ggdstrup). DNU har et budget pa 6,35 mia. kr., mens budgettet for
DNV-Ggdstrup er pa 3,15 mia. kr. Statsrevisorerne fandt, at Region Midtjyl-
lands styring af risici og reserver i byggeriet af DNU og DNV-Ggdstrup har vee-
ret utilfredsstillende, og at risikoen for at yderligere besparelser og sendringer
i byggerierne kan forringe byggeriernes kvalitet og funktionalitet.

Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 31. maj 2017,
hvoraf det fremgar, at Rigsrevisionen fortsat vil fglge udviklingen i Region
Midtjyllands styring af risici og reserver i de to sygehusbyggerier.

Regionernes styring af ambulant behandling af voksne patienter med psykiske
lidelser (15/2015)
Statsrevisorerne behandlede den 30. marts 2016 beretning nr. 15/2015 om

regionernes styring af ambulant behandling af voksne patienter med psykiske
lidelser.

Beretningen handler om regionernes styring af den ambulante kapacitet til at
behandle voksne patienter med psykiske lidelser i den regionale hospitalspsy-
kiatri og i praksissektoren. Statsrevisorerne fandt det positivt, at regionernes
fokus pa styring og brug af kapaciteten i hospitalspsykiatrien har resulteret i
gget produktivitet og hgjnet kvalitet, dvs. at der visiteres flere patienter, og de
behandles hurtigere. Statsrevisorerne bemaerkede dog ogsa, at regionerne
kan forbedre styringen af den samlede kapacitet i hospitalspsykiatrien og i
praksissektoren.

Rigsrevisionen har fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 1. september
2016, hvoraf det fremgar, at Rigsrevisionen fortsat vil fglge udviklingen i hhv.
arbejdet med at se pa den overordnede styring af psykiatrien med fokus pa at
styrke viden om effekten og omkostningerne ved forskellige behandlingsfor-
Igb, hvorvidt Region Syddanmark og Region Sjzlland implementerer konkrete



retningslinjer i visitationen og fglger op pa, om patienter er visiteret korrekt,
samt regionernes indgaelse af lokale aftaler med henblik pa at opfylde praksis-
planernes sundhedsfaglige malsatninger for behandling af patienter med psy-
kiske lidelser i almen praksis.

Problemerne med at udvikle og implementere Fzelles Medicinkort (24/2013)
Statsrevisorerne behandlede den 17. september 2014 beretning nr. 24/2013
om problemerne med at udvikle og implementere Falles Medicinkort (FMK).

Beretningen handler om udviklingen og implementeringen af den digitale |@s-
ning Faelles Medicinkort. Statsrevisorerne kritisererede Sundhedsministeriet,
NSI og regionerne for en mangelfuld indsats i udviklingen og implementerin-
gen af FMK. Konsekvenserne er, at FMK er betydeligt forsinket og stadig ikke
anvendes fuldt ud. Endvidere er den samlede pris for at indfgre FMK ukendt.

Rigsrevisionen har senest fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 1. no-
vember 2016, hvoraf det fremgar, at Rigsrevisionen forsat vil fglge udviklingen
i anvendelsen af FMK pa sygehusene, herunder i ambulatorierne.

Aktiviteter og udgifter i praksissektoren (17/2011)
Statsrevisorerne behandlede den 29. august 2012 beretning nr. 17/2011 om

aktiviteter og udgifter i praksissektoren.

Beretningen handler om styring af aktiviteter og udgifter i praksissektoren
med det formal at kortlaegge de overordnede rammer for styringen af praksis-
sektoren, herunder undersgge, om Finansministeriet, Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse og regionerne sikrer en tilfredsstillende styring af aktiviteter
og udgifter i praksissektoren. Statsrevisorerne fandt det utilfredsstillende, at
der ikke i hgjere grad er mulighed for at styre, kontrollere og fglge op pa akti-
viteter og udgifter i praksissektoren.

Rigsrevisionen har senest fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 10. fe-
bruar 2016, hvoraf det fremgar, at Rigsrevisionen fortsat vil fglge udviklingen i
Finansministeriets, Sundheds- og Zldreministeriets og regionernes arbejde
med at afdeekke mulighederne for at justere honorarsystemet for almen prak-
sis, samt i regionernes arbejde med at implementere et nyt afregningssystem.

Elektroniske patientjournaler pd sygehusene (4/2010)

Statsrevisorerne behandlede den 23. februar 2011 beretning nr. 4/2010 om
elektroniske patientjournaler pa sygehusene.



Rigsrevisionen har senest fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 13. fe-
bruar 2017, med en indstilling om, at sagen om elektroniske patientjournaler
pa sygehusene blev afsluttet.

Statsrevisorerne valgte imidlertid, at de fortsat vil fglge udviklingen, idet
Statsrevisorerne konstaterede, at "regionerne i hgjere grad end tidligere bru-
ger elektroniske patientjournaler pd sygehusene, men konstaterer samtidig, at
der fortsat er behov for forbedringer”.

Afsluttede sageri 2018

Jordforurening

Rigsrevisionen igangsatte i april 2018 en forundersggelse af indsatsen mod
jordforurening, som tog udgangspunkt i jordforureningsloven, der sigter mod
at forebygge, fjerne eller begraense jordforurening, og havde til formal at ind-
hente viden om de indsatser, der er gennemfg@rt pa omradet, herunder hvor-
dan indsatserne er prioriteret og hvilken fremdrift, der er pa omradet.

Forundersggelsen viste blandt andet, at regionerne igennem de seneste ar har
gennemfegrt flere benchmark-undersggelser af regionernes forvaltning af op-
gaven med kortleegning og oprensning af forurenet jord. Formalet har vaeret
at afdaekke forskelle mellem regionernes tilgange og pa den baggrund at iden-
tificere forbedringsmuligheder i forhold til en effektiv forvaltning af opgaven.
Forundersggelsen har ogsa vist, at Miljgstyrelsen i samarbejde med DTU Miljg
og i dialog med regionerne har udviklet en ny beregningsmodel (GrundRisk) til
risikovurdering af de jordforureninger, der potentielt truer grundvandet. Det
forventes, at regionerne ibrugtager GrundRisk inden udgangen af 2018. P3
baggrund af ovenstaende vurderede Rigsrevisionen, at timingen for en under-
sggelse er mindre optimal. Rigsrevisionen valgte derfor at lukke undersggel-
sen.

Forskningsmidler pd hospitalerne (7/2014)

Statsrevisorerne behandlede den 25. februar 2015 beretning nr. 7/2014 om
forskningsmidler pa hospitalerne.

Beretningen handler om hospitalernes forvaltning af eksterne forskningsmid-
ler, og revisionen er igangsat pa baggrund af en anmodning fra Statsreviso-
rerne i januar 2014. Statsrevisorerne kritiserede skarpt hospitalernes forvalt-
ning af eksterne forskningsmidler, som de mente var udtryk for en saeregen
forvaltningskultur, hvor man ikke havde tilstraekkeligt fokus pa at overholde



geldende retningslinjer. Statsrevisorerne kritisererede endvidere regionernes
tilsyn for at veere helt utilstraekkeligt.

Rigsrevisionen har senest fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 31. ja-
nuar 2018, hvoraf det fremgar, at regionerne i samarbejde har udarbejdet et
ensartet beregningsgrundlag for fastszettelsen af et overhead, nar regionerne
forsker for andre. Der er pa den baggrund fastsat et overhead pa 18 %, som
geelder for alle regioner. Rigsrevisionen finder arbejdet tilfredsstillende og vur-
derer, at sagen kan afsluttes.

Hospitalslzegers bibeskaeftigelse (3/2016)
Statsrevisorerne behandlede den 9. november 2016 beretning nr. 3/2016 om

hospitalslaegers bibeskzeftigelse.

Beretningen, som omhandler hospitaler i Region Sjzelland, Region Syddan-
mark og Region Hovedstaden, viser, at bibeskzeftigelse blandt hospitalslaeger
er udbredt. Sdledes havde op mod 2 ud af 3 hospitalslaeger med oplysnings-
pligtig bibeskaeftigelse i 2014. Statsrevisorerne udtalte kritik af fglgende for-
hold; at ingen af hospitalerne havde fastlagt kriterier for, hvordan lzegernes
bibeskaeftigelse skal vurderes, at der er eksempler pa, at leegerne bruger ar-
bejdstid og hospitalets resurser i forbindelse med bibeskaeftigelsen uden at
betale for det, og at knap halvdelen af de ledende overlaeger pa de under-
sggte hospitaler har bibeskaftigelse, selv om hovedreglen i 2 af de under-
spgte regioner er, at de ikke ma have bibeskaeftigelse

Rigsrevisionen har senest fulgt op pa beretningen i revisionsnotat af 29. okto-
ber 2018, hvoraf det fremgar, at Region Syddanmark, Region Sjzelland og Re-
gion Hovedstaden har igangsat og implementeret en reekke tiltag for at sikre,
at bibeskaeftigelse blandt hospitalslaeger er forenelig med deres hovedbeskaef-
tigelse. Rigsrevisionen finder initiativerne tilfredsstillende og vurderer, at sa-
gen kan afsluttes.

Hospitalernes forbrug af personaleressourcer (10/2014)

Statsrevisorerne behandlede den 18. marts 2015 beretning nr. 10/2014 om
hospitalernes brug af personaleressourcer.

Beretningen handler om, hvordan hospitalerne planleegger og styrer deres
brug af personaleresurser. Beretningen har szrligt fokus pa hospitalernes
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brug af laeger og plejepersonale, herunder personalet pa operationsstu-
erne. Statsrevisorerne bemaerkede, at det er muligt at fa bedre og mere sund-
hed for pengene, hvis hospitalerne bruger personaleresurser og kapacitet

mere effektivt.

Rigsrevisionen fulgte senest op pa beretningen i revisionsnotat af 14. septem-
ber 2018, hvoraf det fremgar, at regionerne har taget initiativ til at styrke
vagtplanlaegningen ved at udvikle planleegningssystemer, uddanne vagtplan-
leeggere og forbedre planleegningen af personaleforbrug- og kapacitetsudnyt-
telse pa tveers af sygehusafdelinger. Regionerne arbejder desuden pa forskel-
lige omrader med at udvikle og opstille kapacitetsindikatorer med henblik pa
at understgtte en bedre resurseudnyttelse. Rigsrevisionen finder initiativerne
tilfredsstillende og vurderer, at sagen kan afsluttes.
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NOTAT

Heringssvar vedr. udkast til forslag til lov om andring af lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter og @ndring af Sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed
og tillid til sundhedsforskning)

Sundheds- og Zldreministeriet (SUM) har den 16. november 2018 udsendt hgring over
udkast til forslag til lov om andring af lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter og sendring af Sundhedsloven (styrkelse af borger-
nes tryghed og tillid til sundhedsforskning).

Danske Regioner deler gnsket om at styrke borgernes tryghed og tillid til sundheds-
forskning. Ligeledes gnsker Danske Regioner, at det skal vaere ensartet, sammenhaen-
gende og transparent for forskere at sgge om godkendelse til at anvende sundheds-
data til brug for forskning. Danske Regioner hilser det saledes tiltag velkommen, der
handler om styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sundhedsforskning og om at lette
arbejdsgange forskere. Danske Regioner mener dog ikke, at udkast til lovforslag om
2ndring af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og aendring af Sundhedsloven er tilstraekkeligt i forhold til at sikre hgjere
tryghed og tillid til sundhedsforskning eller i forhold til at ggre det nemmere for for-
skere.

Hgringssvaret bygger pa regionernes kommentarer.

Hgringssvaret vil fglge lovforslagets fire hovedpunkter, som skitseret i hgringsbrevet.
Afslutningsvist vil der veere anfgrt enkelte supplerende bemaerkninger.
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1) Indfgrsel af krav om videnskabsetisk vurdering af sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter

Der kan fuldt stgttes op om vigtigheden af, at forsggspersoner grundlaeggende ret til
privatliv og integritet sikres i samme grad ved forskning i sensitive bioinformatiske data
som ved forskning i biologisk materiale. Indfgrsel af lovfaestet videnskabsetisk vurde-
ring af sundhedsdatavidenskabelige projekter kan vaere med til at styrke borgernes
tryghed og tillid til sundhedsforskning.

Danske Regioner tilslutter sig, at det er hensigtsmaessigt, at sundhedsdatavidenskabe-
lige forskningsprojekter vurderes af den Nationale Videnskabsetiske Komité i fgrste
instans. Herved vil sikres grundlag for ensartet praksis for vurdering og afggrelse.

Danske Regioner har dog en raekke bemaerkninger til forslaget.

Anmeldelsespligt

Forslaget omfatter indsaettelse af §14, stk. 6, hvormed sundhedsministeren skal fast-
seette narmere regler om, hvilke sundhedsdatavidenskabelige projekter, der er an-
meldelsespligtige. Hertil er der i bemaerkningerne beskrevet to typer af projekter, der
i en bekendtggrelse forventes at blive fastsat som anmeldelsespligtige. De to be-
skrevne typer af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter omhandler afledte
bioinformatiske data frembragt i sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller i kli-
nisk diagnostik af patienter. Yderligere er der i hgringsmaterialet omtalt eksempel,
hvor billeddiagnostiske data har givet anledning til sekundeaere fund. Hertil er der be-
hov for en konkretisering og afgraensning af, hvornar et forskningsprojekt er anmeldel-
sespligtigt som sundhedsdatavidenskabeligt projekt.

Sundhedsdatavidenskabelige projekter, der ikke lsengere anses for sarligt komplekse

| forslaget redeggres for, at safremt det med tiden vurderes, at sundhedsdataviden-
skabelige projekter ikke laengere anses for saerligt komplekse, vil afggrelseskompeten-
cen flyttes til de regionale videnskabsetiske komiteer. Hertil skal bemaerkes, at det
fremstar uklart, om der vil blive truffet en principiel beslutning om, at de regionale
videnskabsetiske komitéer skal overtage opgaven fra bestemt dato eller, om opgaven
stille og roligt forskydes. Ligeledes skal det fremhaeves, at der vil veere behov for, at
der medfglger ressourcer til de regionale videnskabsetiske komitéer til handtering af
opgaven.

Videre fremgar det i forslaget, at safremt et sundhedsdatavidenskabeligt forsknings-
projekt indeholder data genereret i et tidligere godkendt sundhedsdatavidenskabeligt
forskningsprojekt, skal det anmeldes til den komité der godkendte det oprindelige pro-
jekt. Hertil mangler en praecisering af, hvordan de regionale Videnskabsetiske Komi-



téer skal forholde sig, hvis Nationale Videnskabsetiske Komité har godkendt det oprin-
delige projekt. Dette er seerligt relevant, idet Nationale Videnskabsetiske Komité tidli-
gere har skulle godkende alle projekter vedrgrende kortlaegning af arvemasse.

Sekundaere fund

Den foresldede §18 indeholder bestemmelse om, at sundhedsministeren kan fast-
saette naermere regler om tilbagemelding af vaesentlige helbredsmaessige sekundaere
fund i forbindelse med sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Fastsaettelse af regler vedrgrende tilbagemelding af vaesentlige helbredsmaessige se-
kundaere fund bgr ikke alene omfatte sundhedsdatavidenskabelige projekter, men alle
projekter omfattet komitéloven. Dette er henset til, at andre typer projekter eventuelt
ogsa kan se vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund. Ligeledes vurderes etisk
forsvarlige procederer for handtering af vaesentlige helbredsmaessige sekundzere fund
relevante for bade sundhedsdatavidenskabelige projekter og andre typer af projekter.

Seerligt i forbindelse med vaesentlige helbredsmaessige sekundaere fund, bgr der ggres
yderligere overvejelser omkring hensyn til pargrende til forsggspersoner samt bgrn,
der deltager i forskningsprojekter qua foraeldres samtykke. Eksempelvis mulighed for i
visse tilfaelde at kunne kontakte en pargrende til en forsggsperson, hvor forsggsperso-
nen er afgdet ved dgden.

Samtykke ved undersggelse af andre sygdomme end genom-undersggelsen

| forbindelse med sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, hvor der undersg-
ges for andre sygdomme end den, som patienten er blevet undersggt for i forbindelse
med en genom-undersggelse i klinisk regi, bgr der indhentes samtykke til fornyet ana-
lyse/fortolkning af de genomiske data. Det er relevant at give patienten/forsggsperso-
nen mulighed for at forholde til, hvorvidt man gnsker at deltage i forskningsprojektet.
Seerligt idet genomiske re-analyser kan give mulighed for at pavise disposition for an-
dre sygdomme.

Gebyrfritagelse

Der legges i forslaget op til, at sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter skal
fritages for at betale gebyr i forbindelse med anmeldelse til komitésystemet. Herved
kan det ikke forventes, at en del af komitésystemets finansiering kan findes gennem
anmeldelsesgebyrer. Det skal bemaerkes, at visse forskningsprojekter ellers er palagt
gebyrer til delvis daekning af de udgifter, der er forbundet med komitésystemets sags-
behandling af projektet. Idet der for sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
ogsa skal foretages videnskabsetisk sagsbehandling anses gebyrfritagelsen ikke for at
vaere meningsfuld netop henset til, at gebyrerne delvis skal daekke udgifter forbundet
med sagsbehandlingen. Saledes gnsker Danske Regioner ikke, at sundhedsdataviden-
skabelige forskningsprojekter gebyrfritages.
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Regionerne og Danske Regioner forbeholder sig ret til at komme med yderligere be-
maerkninger omkring gkonomiske konsekvenser af lovforslaget herunder, at omfanget
af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter ikke kendes. Det bemaerkes, at der
vil komme nye opgaver for komitésystemet. Derfor forventes det, at der vil komme en
saerskilt hgring vedrgrende gkonomiske konsekvenser af forslaget og, at der vil ske
kompensation i henhold til det udvidede totalbalanceprincip (DUT).

2) Flytning af kompetence til at godkende videregivelse af patientjournaloplys-
ninger til brug for forskning, statistik og planlaegning fra Styrelsen for Pati-
entsikkerhed (STPS) til komitésystemet

Danske Regioner stgtter op om hensynet til forskere og ideen om kun at skulle i kon-
takt med én myndighed i forhold til godkendelse af videregivelse af patientjournaldata.
Det er vigtigt, at det er overskueligt for forskere, hvor tilladelser til forskningsprojekter
skal indhentes. Danske Regioner mener dog ikke, at flytning af kompetencen til at god-
kende videregivelse af patientjournaloplysninger til brug for forskning, statistik og
planlaegning fra STPS til komitésystemer vil styrke tryghed og tillid til sundhedsforsk-
ning og lette arbejdsgange for forskere. | nedenstdende bemaerkninger uddybes.

Risiko for uens praksis

Et af de i hgringsmaterialet oplistede argumenter for at flytte kompetence til videregi-
velse af patientjournaldata til forskning samt statistik og planlaegning er, at forskere
kun skal i kontakt med én myndighed. Hertil skal bemaerkes, at det videnskabsetiske
komitésystem bestar af flere regionale komiteer samt Nationale Videnskabsetiske Ko-
mité. For at sikre en ensartet praksis, foreslar regionerne, at der udarbejdes fzelles ret-
ningslinjer for sagsbehandling og bedgmmelse.

Yderligere skal det bemaerkes, at argumentet omkring kontakt med én myndighed ud-
fordres af, at mange projekter kan have behov for at fa videregivet andet data end
patientjournaloplysninger, der ikke administreres af det videnskabsetiske komitésy-
stem. Eksempelvis data fra andre registre som Landspatientsregisteret. Samtidig vil
nogle projekter ogsa skulle anmeldes til andre instanser end komitésystemet af andre
arsager end gnske om videregivelse af patientjournaldata. Herved vil forskere alligevel
skulle i kontant med flere myndigheder, selvom kompetencen til videregivelse af pati-
entjournaldata flyttes til fra STPS til de videnskabsetiske komitéer. Saledes mener Dan-
ske Regioner ikke, at det er hensigtsmaessigt at flytte kompetencen til de videnskabs-
etiske komitéer.



Komitéloven

Det fglger af komitéloven §1, at det videnskabsetiske komitésystem har til formal at
sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter gennemfgres videnskabeligt for-
svarligt samt, at komitéloven fastlaegger det videnskabsetiske komitésystems opgaver.

Flytning af kompetence fra STPS til det videnskabsetiske komitésystem i forhold til vi-
deregivelse af oplysninger til brug for konkrete forskningsprojekter af vaesentlig sam-
fundsmaessig interesse og videregivelse af oplysninger til brug for statistik eller plan-
legning vil betyde, at det videnskabsetiske komitésystem skal vurdere forhold, der
ikke er omfattet af komitéloven. Derfor skal det bemaerkes, at safremt det besluttes at
flytte kompetence fra STPS til det videnskabsetiske komitésystem bgr opgaverne ind-
skrives i komitéloven.

Projekter af samfundsmaessig interesse og oplysninger til statistik og planlsegning

Der skal ggres opmaerksom pa, at hverken de videnskabsetiske komitéer, komitéernes
formandskab eller sekretariater har erfaring med at bedgmme forskningsprojekter af
”samfundsmaessig interesse”. Der henvises til, at de videnskabsetiske komitéers forsk-
ningsaktive medlemmer er udpeget efter indstilling fra relevante forskningsfaglige
fora. Derfor er disse medlemmers kompetencer indenfor sundhedsvidenskab. Ligele-
des skal det understreges, at ”statistik og planlaegning” ogsa er udenfor komitésyste-
mets kompetencer.

Det skal derfor anfgres, at safremt de videnskabsetiske komitéer skal behandle ansgg-
ninger om videregivelse af patientjournal data til brug for ikke-sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter bgr komitéerne formentligt repraesentere en langt bredere
kompetence end for nuvaerende. Dette bgr afklares. De fleste projekter kraever anden
fagkundskab end alene en juridisk vurdering.

Overgangsperiode

| hgringsmaterialet er opgavens omfang eller hvordan, ansggningerne skal fordeles
mellem de regionale komitéer, ikke beskrevet. Den estimerede gkonomiske konse-
kvens i hgringsmaterialet synes ikke at have taget tilstraekkelig hgjde for den ressour-
cebelastning, der er forbundet med at flytte opgaven fra én styrelse til regionerne.

Yderligere gnskes en narmere beskrivelse af eventuelle overgangsregler — szerligt i
forhold til allerede anmeldte, men ikke vurderede forskningsprojekter. Dette set i lyset
af, at STPS har et relativt stort antal ansggninger, der afventer vurdering.
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Ligesom for hgringens 1. element forbeholder Danske Regioner sig ret til at komme
med yderligere bemaerkninger omkring gkonomiske konsekvenser af lovforslaget her-
under, at omfanget af sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter ikke kendes.
Det bemaerkes, at der vil komme nye opgaver for komitésystemet. Derfor forventes
det, at der vil komme en szerskilt hgring vedrgrende gkonomiske konsekvenser af for-
slaget og, at der vil ske kompensation i henhold til det udvidede totalbalanceprincip
(DUT).

3) Indfgrsel af maksimal sagsbehandlingstid for videregivelse af journaloplys-
ninger til forskning

Det forslas, at der indfgres en tidsfrist pa 35 dage for sagsbehandling af ansggninger
om godkendelse af videregivelse af patientjournaldata til brug for forskningsprojekter
af vaesentlig samfundsmaessig betydning samt statistik og planlaegning. Efter de geel-
dende bestemmelser i Sundhedslovens §46 er der ikke angivet nogen tidsfrister.

Danske Regioner er positive omkring nedbringelse af sagsbehandlingstid. En kortere
sagsbehandlingstid vil vaere saerdeles positivt for forskere, der vil fa mulighed for hur-
tigere afklaring og hurtigere at kunne komme videre med deres projekter. Danske Re-
gioner mener dog ikke, at en tidsfrist pa 35 dage er realistisk. | stedet foreslas indfgrsel
af tidsfrist pa 60 dage fulgt af ressourcetilfgrsel. Nedenfor er oplistet en raekke be-
maerkninger til forslaget.

Den aktuelle sagsbehandlingstid hos STPS

Forst skal det bemaerkes, at STPS aktuelt har en noget leengere sagsbehandlingstid end
35 dage. Pa STPS’ hjemmeside angives den typiske behandlingstid til 15 uger og, at
sagsbehandlingstiden kan variere grundet antal af sager samt sagernes kompleksitet
(december 2018). Det er heller ikke ukendt, at STPS har haft udfordringer vedrgrende
sagsbehandlingstider.

Tidsfrist pa 35 dage svarer til tidsfristen for tillsegsprotokoller

En tidsfrist pa 35 dage svarer til tidsfristen for tilleegsprotokoller i komitéloven. Sags-
behandling af godkendelse af videregivelse af patientjournaldata kan imidlertid ikke
sidestilles med komitésystemets bedgmmelse af tillaegsprotokoller. Ved bedgmmelse
af tillegsprotokoller findes allerede godkendt hovedprotokol, hvortil komitéen alene
skal tage stilling til sendringer/tillaeg. | projekter om godkendelse til videregivelse af
patientjournaldata skal der tages stilling til hovedprotokollerne, hvorfor opgavens om-
fang er stgrre end vurdering af tilleegsprotokoller.



Frist pa 60 dage frem for 35 dage

Det vil veere meget vanskeligt at opna sagsbehandling indenfor 35 dage, hvis godken-
delsen flyttes fra administrativt organ (STPS) til kollegialt organ (komitésystemet).
Hvor en administrativ styrelse Igbende behandler ansggninger, treeffer et kollegialt or-
gan kun afggrelser ved mgdebehandling. For nuveerende mgdes de regionale viden-
skabsetiske komitéer typisk 10 gange arligt. Med behov for supplerende tid til udar-
bejdelse af mgdemateriale, mgdeafholdelse samt efterarbejde mgdemateriale med
videre vil det ikke kunne lade sig g@re at sagsbehandle ansggningerne inden for 35
dage uden flere komitémgder. Flere komitémgder vil anses som en betragtelig belast-
ning for medlemmerne samt forudsaette flere ressourcer til sekretariaterne. Det skal
derfor bemaerkes, at der med forslaget vil veere behov for ressourcetilfgrsel til de vi-
denskabsetiske komitéer.

Alternativt ville komitéerne veere ngdsaget til at delegere afggrelser til sekretaria-
terne. Dette anses som uhensigtsmaessigt. Saerligt idet der er tale om opgaver indenfor
nye omrader, hvilket ma forventes, at komitéerne isaer i starten vil have behov for at
mg@debehandle. Hertil skal bemaerkes, at de afggrelser der i dag delegeres til sekreta-
riaterne typisk omhandler fristforlaengelser, skift af forsggsansvarlige og lignende. |
dag er der saledes ikke praksis for delegation af afggrelser pa ansggninger.

Der er altsa som minimum behov for, at ansggninger om godkendelse af videregivelse
af patientjournaldata behandles pa komitémgder. Dette er en afggrende forudsaetning
for flytning af kompetencen fra STPS til det videnskabsetiske komitésystem. Der bgr
derfor vaeres en frist pa 60 dage svarende til den i dag galdende frist for projekter
omfattet komitéloven (jfr. §23).

4) Indfgre mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller dataansvarlige
sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner, der er
ansat i sundhedsvasenet, kan indhente patientjournaloplysninger til brug
for forskning.

Danske Regioner er positive over for muligheden for, at ledelserne pa behandlingsste-
det eller dataansvarlige sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedsper-
soner ansat i sundhedsvasenet kan indhente patientjournaloplysninger til forsknings-
brug. Indfgrsel af denne mulighed vil betyde mindre belastning for de pagaeldende be-
handlingssteder. Videre vil muligheden for at fa teknisk bistand til indhentning af pati-
entjournaldata til forskning give gget fleksibilitet for den autoriserede sundhedsperson
(forskeren).



Dog skal det bemaerkes, at det kan vaere et forsinkede led, at forskeren dels skal have
godkendelse af sit projekt hos en myndighed, dels godkendelse af ledelsen pa behand-
lingssted til at indhente patientjournaloplysninger til forskningsbrug. Hertil skal ogsa
bemaerkes, at selve indhentningen kan ende med at blive forholdsvis administrativ, da
indhentning beror pa systemteknisk grundlag, der skal veere i stand til at facilitere ad-
gang til relevante systemet. Adgangene vil skulle vurderes individuelt for at leve op til
databeskyttelsesreglerne og kunne gives til enkelte autoriserede sundhedspersoner og
personale, der yder teknisk bistand fra gang til gang. Hvis ikke der er mulighed for tek-
niske Igsninger, der kan imgdekomme dette, vil effekten af forslaget formentligt ikke
veere af betydning.

Afslutningsvist efterspgrges der en uddybning i bemaerkningerne af, om indhentnings-
tilladelse fra ledelsen skal gives direkte til den ansvarlige for forskningsprojektet eller
om tilladelsen kan gives til en anden, der er tilknyttet forskningsprojektet (forudsat at
gvrige betingelser om autorisation og ansaettelse er opfyldt). Der efterspgrges ogsa en
pracisering af, hvem ledelsen er. Eksempelvis om det er afdelingsledelsen eller direk-
tionen. Afslutningsvist gg@res der opmaerksom pa, at der er behov for mere tydelighed
omkring, hvor leenge tilladelser til at indhente patientjournaldata gaelder.

Supplerende bemaerkninger
Ikrafttreedelse

Det fremgar af hgringsmaterialet, at lovaendringerne foreslas at treede i kraft 1. januar
2020.

| forhold til 1. element i loven (sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter) angi-
ves i hgringsmaterialet, at anmeldelse af sundhedsdatavidenskabelige forskningspro-
jekter pabegyndes efter lovens ikrafttraeden. Hertil gnskes begrebet “"pabegyndes”
specificeret, da det kan give anledning til fortolkningstvivl. Det gnskes praeciseret hvor
graensen for pabegyndelse gar — nar ideen til projekt opstar, nar projektbeskrivelsen
er skrevet, nar data er indsamlet, med videre?

| forhold til 2. element (flytning af kompetence fra STPS til det videnskabsetiske komi-
tésystem) synes der ikke noget specifikt anfgrt omkring ikrafttraedelse. Ikrafttreedelse
er et seerligt opmaerksomhedspunkt i forhold til en eventuel overgangsperiode og de
projekter, der allerede er anmeldt, men ikke behandlet ved lovens ikrafttraedelse. Det
bgr praeciseres, at ansggninger indsendt fgr lovens ikrafttreedelse skal feerdigbehand-
les af STPS.

Databeskyttelsesloven

| forslaget defineres et sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt som fglgende:
"Et projekt, der angadr brug af sensitive bioinformatiske data, hvor der kan veere risiko
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for vaesentlige helbredsoplysninger sekundaere fund, herunder projekter med genom-
data” (jfr. den foreslaede § 2, stk. 1).

Hertil efterspgrges en uddybning i bemaerkningerne i forhold til videregivelse efter da-
tabeskyttelseslovens § 10. Szerligt i forhold til om “t@rre data” ogsa bliver omfattet af
databeskyttelseslovens § 10, stk. 3 eller § 10, stk. 1, i tilfaelde af videregivelse af "tgrre
data” fra et forskningsprojekt til et andet.

Slutteligt bgr det praciseres i lovteksten (§21b), at komitésystemet ikke er ressort-
myndighed for sa vidt angar databeskyttelse, og at det saledes ikke er komitéernes
ansvar at pase, at databeskyttelsesforordningen samt databeskyttelsesloven overhol-
des. Kompetencefastleeggelsen fremgar eksplicit af bemaerkningerne, men formulerin-
gen i lovteksten er ikke tilsvarende preecis.

Danske Regioner stiller sig gerne til radighed for teknisk dialog om udkast til lovforsla-
get.

Hgringssvaret er afgivet med forbehold for politisk behandlings i Danske Regioners be-
styrelse.

Venlig hilsen

% h i \
Stephanie Lose, U
Formand for Danske Regioner

Utdbtis>—

Ulla Astman,
Naestformand Danske Regioner
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Sundheds- og Zldreministeriet

sum@sum.dk

Kopi til:
Anne Bakgaard (anb@sum.dk)

Kjersti Metliaas (kme@sum.dk)
Hanne Bonne Jgrgensen (hbj@sum.dk)

H@ringssvar

Danske Regioner har den 20. december 2018 modtaget lovforslag om a&ndring
af sundhedsloven (styrket indsats pa hgreapparatomradet) i hgring med frist
for kommentarer den 14. januar 2019. Danske Regioner har til brug for
hgringssvaret indhentet kommentarer fra regionerne.

Da Danske Regioner ikke har kunnet na at behandle hgringssvaret politisk, er
hgringssvaret fremsendt med forbehold for bestyrelsens drgftelse den 7.
februar.

Overordnet kommentar

Danske Regioner ser overordnet positivt pa lovforslagets formal om at sikre
borgerne en mere effektiv hgreapparatbehandling gennem bedre styring af
omradet ved hjzelp af gget gennemsigtighed om offentlige og private tilbud og
flere og bedre data pa omradet. Danske Regioner vurderer, at lovforslaget vil
medvirke til, at patienter med ukompliceret hgretab i hgjere grad vil kunne
blive behandlet uden for hospitalerne, f.eks. i sundhedshuse, hos praktiserende
speciallzeger, i kommunikationscentre og ved at optimere samarbejdet med
kommunerne, og bakker op om dette. Danske Regioner mener, at borgere med
ukompliceret hgretab pa sigt skal kunne fa udleveret hgreapparater uden at
skulle tilses af en lege, og at forslaget om kvalitetskrav og
visitationsretningslinje vil medvirke til pa sigt at muligggre dette.

Danske Regioner har fglgende specifikke kommentarer til de enkelte
paragraffer i lovforslaget:

§73 a. Stk. 1-3 / Angdende sondring mellem patienter under 18 ar og patienter
med sveaert eller kompliceret hgretab og gvrige patienter

| lovforslaget foreslas det, at regionsradet fortsat skal tilbyde
hgreapparatbehandling efter henvisning, og at patienter under 18 ar og
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patienter med svaert eller kompliceret hgreapparat fortsat skal behandles i
offentligt regi, mens gvrige patienter kan vaelge mellem behandling i privat regi
med tilskud og behandling i offentligt regi. Lovforslaget laegger endvidere op til,
at henvisningerne skal fglge Sundhedsstyrelsens visitationsretningslinje

Danske Regioner stgtter op om, at en visitationsretningslinje vil kunne
medvirke til, at hospitalernes ressourcer koncentreres om de patienter, der
har behov for at komme pa hospitalet, og at regionerne i hgjere grad kan sikre
behandling uden for sygehusene ogsa f.eks. i sundhedshuse, hos praktiserende
speciallaeger, i kommunikationscentre og ved at optimere samarbejdet med
kommunerne.

§73 a. Stk. 4 / Angaende kvalitetskrav og visitationsretningslinjer:

| lovforslaget foreslas det at indfgre samme kvalitetskrav for offentlig og privat
hgreapparatbehandling. Sundhedsministeren skal kunne fastsaette regler om
faglige retningslinjer, herunder kvalitetskrav og visitationsretningslinje.

Danske Regioner mener, at det er en god ide at indfgre en ny
visitationsretningslinje, der mere preecist skelner mellem kompliceret og
ukompliceret hgretab, end den faglige vejledning til specialleegerne ggr i dag,
og ligeledes at det er en god ide, at der fastsaettes kvalitetskrav for, hvordan
behandlingen skal forega. Danske Regioner mener, at visitationsretningslinjen
pa sig skal medvirke til, at borgere med ukompliceret hgretab kan fa udleveret
hgreapparater uden at skulle tilses af en leege herunder sikre en fortsat hgj
patientsikkerhed. Vi forudsatter, at Danske Regioner inddrages i arbejdet med
at udforme den.

Pa grund af de snitfladeproblemer der findes i dag er det desuden vigtigt at
kravene ogsa bgr tage hgjde for borgernes kontakt til @vrige aktgrer i
hgrerehabiliteringen, herunder den kommunale specialundervisning (Lov om
Specialundervisning for Voksne), eventuelle behov for hgretekniske
hjelpemidler, kommunal hgreomsorg for de borgere, der ikke selv klarer den
daglige vedligeholdelse af hgreapparaterne (Serviceloven) samt behov for
kompensation i uddannelse og erhverv (Uddannelses- og
Arbejdsmarkedslovgivning). Det er for at sikre den bedst mulige effekt af den
medicinske behandling.

§73 a. Stk. 5 / Angaende bedre data: | lovforslaget foreslas det, at offentlige og
private leverandgrer bliver forpligtet til at indsende data om behandlingen til
Sundhedsdatastyrelsen.



Danske Regioner hilser det velkomment, at der med lovforslaget vil blive
indsamlet bedre data. Der er i dag ikke indblik i, om borgerne kommer til at betale
ekstra for hgreapparater hos private hgreklinikker. Det skaber usikkerhed for
patienterne, og med risiko for at private klinikker tager ekstra betaling for ydelser eller
produkter, borgeren andre steder kan fa gratis. Danske Regioner vil derfor opfordre
regeringen til, at der ud over de naevnte data i lovforslaget ogsa bgr indberettes data
om omfanget af borgernes eventuelle egenbetaling. Hvis disse data indsamles,
vil det medvirke til at kunne fjerne myter pa omradet, ligesom det vil kunne ses,
om tiltagene til gget gennemsigtighed blandt private leverandgrer har den
gnskede effekt.

Det er vaesentligt, at Danske Regioner inddrages i arbejdet med at vurdere,
hvilke data der er relevante at indsamle, ligesom det er vaesentligt, at Danske
Regioner og regionerne ogsa far adgang til data, nar de er indsamlet.

Af bemaerkningerne fremgar det, at PRO-skemaet kun skal bruges pa de
offentlige behandlingssteder. Danske Regioner mener, at det er vaesentligt at
samme skema ogsa bruge pa private hgreapparatklinikker af hensyn til at skabe
lighed for patienterne, uanset hvor de veelger behandling.

Endelig mener Danske Regioner, at der ud fra de indberettede data, hvis det er
muligt, automatisk bgr beregnes en ventetid bade for offentlig og privat
behandling, sdledes at det ikke laengere er hver enkelt klinik, der skal
indberette. Desuden er det vigtigt, at ventetidsdata opdeles i ventetider for
komplicerede og ukomplicerede patienter af hensyn til, at mitsygehusvalg.dk
kan give mere retvisende oplysninger for borgerne og bedre mulighed for, at
de kan traeffe deres valg.

§73 a. Stk. 6 / Angadende gennemsigtighed hos private leverandgrer:
Lovforslaget foreslar at sikre bedre gennemsigtighed hos private leverandgrer
af hgreapparatbehandling, bl.a. om ejerforhold og om hvorvidt det er muligt at
fa et hgreapparat inden for tilskudsgreensen.

Danske Regioner mener, det er positivt med gget gennemsigtighed hos private
leverandgrer, men mener desuden, jf. ovenfor, at et vigtigt element i dette er,
at de private leverandgrer indberetter data om borgernes egenbetaling.

§73 a. Stk. 7 / Angaende informationspjece: Lovforslaget vil ggre det pakraeve
for specialleegerne at udlevere en informationspjece ved visitation.

Danske Regioner mener, at det er positivt at sikre bedre information til borgere
med hgretab om deres muligheder. Det er vigtigt, at informationspjecen ogsa



behandler tilbuddene i kommunerne, da flere regioner i dag oplever, at
borgerne ikke har kendskab nok til mulighederne der.

Informationspjecen kan med fordel suppleres med en digital internetbaseret
information (e-leering), der kan tilgas af borgerne allerede ved mistanke om
hgretab og fgr de konsulterer en grelaege.

Informationen skal objektivt oplyse om hgretab, nedsat kommunikationsevne,
og de muligheder der er for henvendelse bade i sundhedstilbud og i de
kommunale tilbud (kommunikationscentrene, jobcentrene m.fl.). Der skal
desuden oplyses om fordele og ulemper ved hgreapparatbehandling. Alt med
det formal at optimere borgernes viden om behandlingsmuligheder og skabe
forudsaetninger for en optimal forventningsafstemning og feelles
beslutningstagen om behandling (feerre skuffeapparater).

§73 a. Stk. 8 / Angaende tilsyn: Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer allerede i
dag, jf. beskrivelsen i hgringsmaterialet pa side 9-10, tilsyn med
hgreapparatbehandling pa de offentlige hospitaler, men lovforslaget foreslar,
at sundhedsministeren derudover specifikt skal fgre tilsyn bade med offentlig
og privat hgreapparatbehandling med henblik pa at sikre patientens sikkerhed,
ensartet kvalitet og muligheden for at indsamle data. Danske Regioner mener,
at for sa vidt angar den offentlige sektor er Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn tilstreekkeligt, og at et ekstra tilsyn vil vaere uhensigtsmaessigt og
bureaukratisk.

§73 a. Stk. 8 / Angaende udskiftning af hgreapparater:

Lovforslaget leegger op til, at sundhedsministeren fastsaetter regler for
udskiftning af hgreapparater og forventer, at reglerne vil blive udmgntet
saledes, at et hgreapparat f@rst vil kunne blive udskiftet hvert fjerde ar, uanset
om det er udleveret privat eller offentligt. Undtagelserne herfor er, nar der er
indtruffet en markant helbredsbetinget forringelse af hgrelsen, nar legemlige
forandringer eller slitage efter kort tid umuligggr anvendelse af hgreapparat,
eller nar hgreapparatet er gaet tabt ved tyveri, brand eller lignende.

Danske Regioner anbefaler, at der ikke indfgres en automatik i forhold til
hvornar borgerne kan fa udskiftet deres hgreapparat. Dels kan nogen
hgreapparater fuldt funktionsdygtige stadig efter fire ar, og dels laegges der op
til at man uanset hvad far vurderet hgrelsen hvert fjerde ar, hvilket traekker
ungdigt pa leegeressourcerne.

§73 b. / Angdende laegers ejerskab af virksomheder med detailsalg af
hgreapparater: Lovforslaget leegger op til, at specialleger i @gre-naese-hals-



sygdomme, der arbejde eller bistar med hgreapparatbehandling ikke ma have
ejerskab i virksomheder med detailsalg af hgreapparater etableret efter 1. juli
20109.

Danske Regioner mener, forslaget vil medvirke til at formindske de problemer
med den dobbeltrolle, som nogle laeger har, der kan eksistere i dag, og bakker
derfor op om forslaget.

@vrige bemaerkninger:

Angaende gkonomi: Danske Regioner mener, at forslaget vil medfgre
meromkostninger for regionerne og afventer derfor en gkonomisk hgring af
lovforslaget.

Med venlig hilsen
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Hgringssvar vedr. lov om a&ndring af anvendelse af tvang i
psykiatrien mv., sundhedsloven og forskellige andre love

Danske Regioner har haft ovenstaende forslag til lov om andring i hgring.
Lovforslaget udmgnter initiativer fra Regeringens psykiatrihandlingsplan ”Vi
lgfter i feellesskab” fra 2018, der indeholder en raekke nye initiativer fordelt pa
seks indsatsomrader for at give en styrket og sammenhangende behandling af
mennesker med psykiske lidelser og opprioritere den indsats, der ligger fgr og
efter en eventuel indlaeggelse i psykiatrien. De seks indsatsomrader er:

- at udvide omfanget af indgdelse af udskrivningsaftaler og
koordinationsplaner,

- at afskaffe ordningen om tvungen opfglgning,

- at tilvejebringe en hjemmel til anvendelse af kropsscannere og
narkohunde,

- at tilvejebringe en hjemmel til private psykiatriske hospitalers
varetagelse af den daglige behandling af patienter med en ambulant
behandlingsdom,

- atimplementere en statslig feerdigbehandlingstakst i psykiatrien

- at sikre straksbehandling af akutte abstinenser.

Danske Regioners hgringssvar fremsendes med forbehold for drgftelse og
godkendelse i Danske Regioners bestyrelse den 7. februar 2019. Der tages
forbehold for de gkonomiske konsekvenser af lovforslaget.

Der henvises i gvrigt til regionernes hgringssvar i forhold til tekstnzere
bemarkninger.

Udvide omfanget af indgdelse af udskrivningsaftaler og koordinationsplaner.

Danske Regioner stgtter en mere helhedsorienteret behandling af borgerne,
der skaber bedre sammenhang for borgeren i behandlingsforlgb pa tveers af
sektorer. Mennesker med sveer psykisk sygdom har ofte langvarige
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behandlingsforlgb. Dette stiller hgje krav til samarbejde og hgj kvalitet pa tvaers
af sektorer.

| geldende ret er udskrivningsaftaler baseret pa patientens frivillige medvirken,
mens der udarbejdes en koordinationsplan for patienter, der ikke gnsker at
medvirke. Med lovforslaget stilles forslag om, at overlaegen bliver ansvarlig for
at indga udskrivningsaftaler eller koordinationsplaner for patienter over 18 ar,
der som fglge af nedsat psykisk funktionsevne modtager stgtte efter afsnit Vi
serviceloven. Endvidere foreslas det, at der for gvrige patienter kan indgas
tilsvarende aftaler, hvis overleegen vurderer, at patienten ikke selv vil sgge den
ngdvendige behandling eller sociale tilbud. Samlet forventes dette at bergre
knap 7000 patienter arligt. Danske Regioner stgtter dette forslag.

| forhold til patienternes selvbestemmelse er der behov for ensretning mellem
somatikken og psykiatrien. | det forslag om andring af sundhedsloven (bedre
digitalt samarbejde), der er fremsat i Folketinget 13. december 2018 er
princippet, at patienterne far klarere muligheder end hidtil for at frabede sig
datadeling i forbindelse med aktuel behandling. Det gezlder ogsa selvom
resultatet er, at patienten far ringere eller ingen behandling. Danske Regioner
stptter dette princip for borgernes selvbestemmelse, og at dette princip skal
udfoldes naermere i forhold til aktuel behandling i psykiatrien.

Danske Regioner understreger, at tveersektorielle aftaler og planer skal
understgttes af et tilstraekkeligt hjemmelsgrundlag om datadelingen pa tvaers
af sektorer og relevant lovgivning. Hvis regioner og kommuner skal kunne
videregive oplysninger til hinanden uden patientens samtykke, skal der veere et
klart hjemmelsgrundlag hertil. Heri skal raekkevidden af borgerens
selvbestemmelse praeciseres, herunder muligheden for at indhente eller
videregive oplysninger uden patientens samtykke. Dette er i seerlig grad
ngdvendigt, nar omradet reguleres af flere love, hvilket netop er tilfeldet i
forhold til udskrivningsaftaler og koordinationsplaner.

Det kan veere ressourcekraeevende at anmode kommunen om at videregive
oplysningerne. Endvidere kan det forsinke udskrivelsen, hvis de relevante
kommunale repraesentanter ikke kan afszette tid og ressourcer til at mgdes om
udarbejdelsen af den konkrete plan eller aftale.

Det digitalt understgttede samarbejde om borgere med sveer psykisk sygdom
er ikke udviklet pa samme made som i somatikken. Danske Regioner finder
generelt, at der er behov for at styrke og intensivere digitaliseringen pa
socialomradet.

Afskaffelse af ordningen om tvungen opfalgning efter udskrivning



Alvorligt psykisk syge, som er svaere at fastholde i medicinsk behandling, har
som forsggsordning kunnet fa tvungen opfglgning siden 2010. Med lovforslaget
foreslas ordningen afskaffet. Danske Regioner finder, at ordningen om tvungen
opfelgning skal bevares, da den er et godt redskab i forhold til den lille gruppe
relevante patienter. Der er derfor behov for fortsat at have hjemmel til at kunne
fastholde disse patienters kontakt til muligheden for at give dem behandling.
Dette understgtter, at patienterne opnar psykisk stabilitet. Dermed kan Danske
Regioner ikke stgtte forslaget om at ophaeve ordningen om tvungen opfglgning.

Bestemmelsen bgr som hidtil kun bruges, nar en raekke kriterier er opfyldt.
Dette afgraenser patientgruppen, sa kun 126 personer i alt veeret bergrt af
ordningen. Det lave antal patienter skal dog ikke begrunde et ophgr af
ordningen, men understreger blot, at kriterierne er med til at afgraense
malgruppen til de relevante patienter. Regionernes oplevelse er endvidere, at
muligheden i stigende grad bliver brugt, og derfor synes ordningen mere
relevant nu, end da den blev indfgrt. Danske Regioner er derfor ikke enig med
Sundhedsstyrelsen i, at ordningen ikke har haft effekt.

Hvis ordningen falder bort, er der sandsynligt at patienter i denne gruppe helt
star uden kontakt til psykiatrien. Dermed er der risiko for, at patienterne bliver
til fare for sig selv eller andre. | sidste ende er der risiko for, at patienterne skal
genindlaegges, i visse tilfeelde med tvang.

Patienter, der far tvungen opfglgning, far allerede i dag udarbejdet
udskrivningsaftaler og koordinationsplaner. Derfor vil en gget brug af disse
aftaler og planer ikke blive et nyt redskab i at hjzlpe denne snzevre gruppe
patienter. Bortfald af ordningen vil sdledes betyde, at personalet mister det
redskab, der hidtil har fastholdt disse borgeres kontakt med sundhedsvaesenet,
uden at der szettes noget nyt i stedet.

Brug af kropsscannere pa afdelingerne og narkohunde pa udearealer

Med lovforslaget foreslas der hjemmel til, at der uden retskendelse skal kunne
bruges kropskannere ved mistanke om, at patienter eller andre medbringer
rusmidler, medikamenter eller farlige genstande til den psykiatriske afdeling.
Endvidere foreslas der hjemmel til, at det bliver muligt at bruge narkohunde pa
afdelingernes udearealer ved mistanke om rusmidler. Bestemmelsen skal
supplere den eksisterende hjemmel til, at overleegen kan beslutte at abne og
kontrollere patientens post, at undersgge stuen og ejendele, samt at
kropsvisitere patienten ved mistanke om medikamenter, rusmidler eller farlige
genstande pa en psykiatrisk afdeling.

Danske Regioner stgtter de to forslag om brug af kropsscannere og narkohunde
pa psykiatriske afdelinger. Det er dog vaesentligt, at kravet om mistanke ikke er
ungdigt afgraensende i forhold til brug af kropscannere, da der i visse afdelinger



kan veere behov for hjemmel til generelt at undersgge patienterne og
besggende naermere. Brug af kropsscannere vil generelt vaere mere
hensigtsmaessigt end kropsvisitering, da det opleves som mindre indgribende
for patienten. Endvidere er kropsscannere i dag en udbredt sikkerheds-
foranstaltning i lufthavne mv., sa borgerne er ikke laengere fremmede over for
dem.

| forhold til narkohunde finder Danske Regioner, at det ogsa skal vaere muligt
at bruge disse inde i bygningerne og ikke alene pa udearealerne.

Hjemmel til private psykiatriske hospitalers varetagelse af den daglige
behandling af patienter med en ambulant behandlingsdom

Pa baggrund af stigningen i antallet af patienter med psykiske lidelser foreslas
det, at regionerne far hjemmel i lov om retspsykiatrisk behandling til at indga
aftale med private institutioner til at behandle retspsykiatriske patienter med
en dom til ambulant behandling. Bestemmelsen vedrgrer ikke retspsykiatriske
patienter med dom til anbringelse eller behandling.

Den relevante patientgruppe med dom til ambulant behandling optager kun
begraenset kapacitet i psykiatrien. Forslaget vil dermed formentlig ikke fa en
vaesentlig effekt i forhold til at udvide kapaciteten til andre patienter.

Danske Regioner finder dog, at forslaget kan medfgre en ungdig skeevvridning,
sa de komplekse patienter behandles i regionerne og de lettere patienter i
private institutioner. Det er afggrende, at ordningen ikke kommer til at betyde,
at de private institutioner kun tager de lette opgaver, og sender borgerne til
behandling i regionen, hvis opgaven bliver vanskelig.

Implementering af en statslig feerdigbehandlingstakst i psykiatrien

Danske Regioner finder det yderst uhensigtsmaessigt, at der foreslas en szerlig
bestemmelse for takster for psykiatriske patienter i sundhedsloven, hvor
bopeaelskommunen kan opkraeve betaling pr. sengedag for sygehusbehandling.
Betalingen vil maksimalt kunne udggre 1.976 kr. (2016-niveau) pr. sengedag fra
og med syvende sengedag til og med 13. sengedag. Fra og med den 14.
sengedag er taksten 3.952. kr. (2016-niveau). Takstmodellen adskiller sig fra det
somatiske omrade, hvor kommunernes takst fordobles fra fgrste til anden
indlzeggelsesdag, og tredobles fra tredje indlaeggelsesdag.

Danske Regioner gnsker en falles takstmodel for det somatiske og det
psykiatriske omrade. Ved en justering af feerdigbehandlingstaksten skal
psykiatrien ligestilles med somatikken, ogsa i forhold til incitamenterne til at
hjemtage patienterne.



Straksbehandling af akutte abstinenser

Danske Regioner stgtter bedre muligheder for at kunne igangszette
straksbehandlinger af akutte abstinenser hos personer med stofmisbrug. | dag
er det kun laeger, der er ansat ved et misbrugstilbud, der ma ordinere
afhaengighedsskabende laegemidler. Andre laeger kan foretage enkeltstaende
ordinationer som led i abstinensbehandling. Imidlertid er der behov for at
understgtte, at laeger bliver bedre til at igangsatte relevant abstinens-
behandling, indtil en egentlig stofmisbrugsbehandling kan sattes i gang.
Danske Regioner stgtter derfor, at der indssettes en hjemmel til straks-
ordination i autorisationsloven med behandlingskraevende akutte abstinenser.
Endvidere stgtter Danske Regioner, at sygehusansatte laeger ogsa far hjemmel
til at foretage laegelig stofmisbrugsbehandling.

Med venlig hilsen
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Forsvarsministeriet
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Heéringssvar vedr. forslag til lov om a&ndring af lov om Center for
Cybersikkerhed (Initiativer til styrkelse af cybersikkerheden)

Danske Regioner har den 7. januar 2019 modtaget ”udkast til forslag til lov om sndring
af lov om Center for Cybersikkerhed (Initiativer til styrkelse af cybersikkerheden)" i
hgring.

Hgringssvaret fremsendes med forbehold for godkendelse i Danske Regioners
bestyrelse den 7. februar 2019.

Cyber- og informationssikkerhed er stor og voksende kerneopgave for regionerne.
Danske Regioner er derfor positivt indstillet overfor nationale initiativer, der bidrager
til at styrke samfundets — og dermed regionernes — muligheder for at imgdega
cyberangreb mod den kritiske infrastruktur og @nsker naturligvis at bidrage til denne
udvikling og samarbejdet herom.

Danske Regioner bakker op om formalet med lovforslaget, men har ogsa noteret sig,
at lovforslaget giver Center for Cybersikkerhed (CFCS) hjemmel til ggede befgjelser og
mandater, der i sidste ende kan fgre til indgriben i regionernes selvstaendige
myndighedsudgvelse, it-drift, patientsikkerheden samt borgernes rettigheder vedr.
databeskyttelse.

Det er i lovforslaget ikke klart, hvilke konsekvenser implementeringen af den nye
sikkerhedssoftware vil medfgre, fx i relation til tilgeengelighed, ydeevne, kliniske
godkendelser af udstyr. Set fra et regionalt og behandlingsmaessigt perspektiv er det
afggrende, at dette preaeciseres og at rolle- og ansvarsfordelingen fremgar tydeligt. Det
er i denne sammenhang Danske Regioners opfattelse, at CFCS med lovforslaget vil fa
mulighed for at prioritere handlinger i regionernes it-infrastruktur uden involvering af
regionale prioriteringer, kompetencer og indsigt med heraf fglgende risici for nedbrud
i regionernes kritiske it-infrastruktur og dermed for patientkritiske haendelser. Safremt
CFCS far en sadan bemyndigelse er det saledes afggrende, at de forskellige hensyn
afvejes ngje og at CFCS patager sig et ansvar for eventuelle fglger ved en indgriben i
regionernes ansvarsomrade.

Danske Regioner savner derudover en pracisering af, hvordan den meget brede ad-
gang til data hos myndighederne, som CFCS far med lovforslaget, handteres i over-
ensstemmelse med anden lovgivning, som Danske Regioner som offentlig myndighed
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er underlagt, seerligt databeskyttelseslovgivningen og regionernes forpligtigelser som
dataansvarlig, herunder varetagelsen af borgernes rettigheder.

De gkonomiske konsekvenser af lovforslaget forventes behandlet efter DUT-reglerne.

Der er vedlagt et bilag med udbydende tekniske og tekstnaere bemaeerkninger til
lovforslaget.

Med venlig hilsen
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Bilag 1. Tekniske og tekstnaere bemaerkninger

Tekniske bemaerkninger

Pdabud om tilslutning til netsikkerhedstjenesten

Danske Regioner har noteret, at lovforslaget abner op for, at CFCS, jf. § 3, kan pabyde
virksomheder, regioner og kommuner, der har sarligt samfundsvigtig karakter at blive
tilsluttet netsikkerhedstjenesten, og, jf. § 4, at CFCS uden retskendelse kan behandle
trafikdata, pakkedata og stationaere data hidrgrende de tilsluttede myndigheder. Der
gores opmaerksom pa, at dette er en indgriben i regionernes selvstaendige
myndighedsudgvelse.

Danske Regioner har samtidigt noteret sig, at muligheden for pabud ikke gaelder
regionernes egne aktive cyberforsvar, de forebyggende sikkerhedstekniske
undersggelser og anvendelse og pavirkning af angrebsmal og angrebsinfrastruktur.
Danske Regioner finder det i den sammenhang vigtigt at understrege, at det bgr
fastholdes i den videre udformning af loven, at der ikke kan udstedes pabud for disse
tjenester.

Tilgaengelighed

Danske Regioner skal indskserpe vigtigheden af, at netsikkerhedstjenesten skal
designes saledes, at hverken sikkerhedssoftwaren eller CFCS' handlinger har en negativ
indvirkning pa regionernes drift, ydeevne og behov for tilgaengelighed til applikationer.
Regionernes har et stort behov for stabil drift, da det blandt andet har betydning for
den enkelte klinikers arbejdsbetingelser og for patientsikkerheden. Dertil kommer, at
Danske Regioner ogsa har et sektoransvar, der indebaerer et ansvar for at opretholde
sikkerheden omkring borgerens behandling og sundhedsdata, saledes at fortrolighed,
integritet og tilgaengelighed bevares, jf. ”Strategi for cyber- og informationssikkerhed
i sundhedssektoren 2019-2022".

Preecisering af "begrundet mistanke om en sikkerhedshaendelse"

Danske Regioner har noteret, at udkast til lovforslaget indebzaerer en raekke befgjelser
for CFCS i det tilfelde, at der er tale om en begrundet mistanke om en
sikkerhedshzndelse. Eksempelvis kan CFCS, jf. § 6, ved begrundet mistanke om en
sikkerhedshzndelse uden retskendelse blokere, omdanne eller omdirigere trafikdata
og pakkedata hos myndigheden. Blokering af regionens trafikdata og pakkedata kan
fore til, at tilgeengeligheden af data i kliniske sammenhaenge forstyrres, og at det
dermed i yderste konsekvens kan fa konsekvenser for patientsikkerheden. Der er i den
sammenhang behov for, at det konkretiseres naermere, hvornar der er tale om en
begrundet mistanke om en sikkerhedshaendelse. Pa sit nuvaerende grundlag er
formuleringen for aben for fortolkning af CFCS.

Danske Regioner skal generelt henstille til, at bergrte myndigheder orienteres sa tidlig
som mulig — i bedste fald inden den intervenerende handling foretages — om
handlinger fra CFCS pa baggrund af begrundet mistanke. | forhold til den Igbende
monitorering er det ogsa vaesentligt, at CFCS orienterer om de handlinger, der
foretages.



Danske Regioner anbefaler — som minimum — at safremt tilslutningen til
netsikkerhedstjenesten sker pa grund af pabud, skal CFCS palaegges at redeggre for
beveeggrundene for at udstede pabuddet.

Databeskyttelsesretlige bemaerkninger

CFCS far med lovforslaget en meget bred adgang til bade trafikdata, pakkedata og
stationaere data hos myndighederne, herunder ogsa personfglsomme og fortrolige
data. Dertil kommer, at det pa foreliggende grundlag ikke er muligt at afggre, hvilke
data CFCS opsamler, da der i princippet er adgang til alle typer data. Danske Regioner
finder det bekymrende, at denne brede adgang til data indebaerer adgang til fortrolige
oplysninger og felsomme personoplysninger. Regioner er ligeledes bekymret for om
den brede adgang til data om bade regionens medarbejdere og borgere, i tilstraekkelig
grad adresserer den registreredes rettigheder (jf. EU’s persondataforordning og
Databeskyttelseslovgivningen).

Bekymringerne galder saerlig henset til, at der kan sas tvivl om, hvorvidt borgernes og
patienternes rettigheder bliver tilstraekkeligt varetaget i lovforslaget, nar CFCS
undtages fra retssikkerhedslovens § 3, som blandt andet fastslar, at forvaltningslovens
regler om partsaktindsigt finder anvendelse ved beslutninger om at ivaerkseette
tvangsindgreb. Denne bekymring geelder ogsa, hvis CFCS’s virksomhed udtages fra
retssikkerhedslovens § 5, som stiller krav om underretning af parten i forbindelse med
iveerksaettelse af et tvangsindgreb, samt fra retssikkerhedslovens § 8, stk. 2, som bl.a.
stiller krav om, at der pa begaering skal udleveres en rapport om udfgrelsen af
tvangsindgreb. Det vil indebaere en indskraenkning af borgernes rettigheder.

Danske Regioner savner en przacisering af, hvordan lovforslaget er i overensstemmelse
med anden lovgivning, som Danske Regioner som offentlig myndighed er underlagt,
seerligt databeskyttelseslovgivningen og Danske Regioners forpligtigelser som
dataansvarlig, herunder varetagelsen af de registreredes rettigheder. Hvilket samtidigt
skal ses i lyset af, af det i lovforslagets bemaerkninger, jf. pkt. 1, hedder:

"Forsvarsministeriet har i den forbindelse lagt afggrende veegt p3a, at
lovgivningsinitiativerne udmgntes med den forngdne respekt for retssikkerheden og
den personlige frihed. Der er saledes tale om initiativer, der er malrettede og ikke gar
videre end formalet tilsiger.”

Med henblik pa at beskytte borgernes og patienternes rettigheder anbefales det, som
minimum, at databeskyttelsesloven, Europa-Parlamentets og Radets forordning
2016/679/EU af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger, lov om
offentlighed i forvaltningen og forvaltningslovens kapitel 4-6, finder anvendelse for
CFCS vedrgrende centrets behandling af sager om tilslutning til netsikkerhedstjenesten
og ligeledes i de sager, hvor tilslutningen sker pa baggrund af et pabud. Danske
Regioner efterspgrger en klar stillingtagen til ansvars-konstruktionen for data, safremt
der skal ske tilslutning til netsikkerhedstjenesten, eksempelvis om CFCS kan/skal
betragtes som en databehandler for regionerne, selvstaendig dataansvarlig eller felles
dataansvarlig.



Teknik og proces

Danske Regioner bemaerker, at der i forhold til en eventuel udvidelse af den
eksisterende netsikkerhedstjeneste, fx ved pabud, er behov for at fa praciseret
indholdet og omfanget af de tiltag og opgaver, som regionerne kan blive palagt. Der er
blandt andet behov for en preacisering af pkt. 3.1 og 3.3.3.1. i bemarkningerne til
lovforslaget, hvor af det fremgar, at myndigheder kan blive palagt at installere
sikkerhedssoftware med passiv funktionalitet pa sine enheder. Den tekniske Igsning er
ikke umiddelbart beskrevet tilstraekkeligt til, at der kan foretages endelig vurdering af,
hvilke komplikationer det vil have i relation til regionernes drift og forretning. Der er
flere aspekter, som er uklare eksempelvis, hvordan sikkerhedssoftwaren ses
vedligeholdt i forhold til skiftende windows/citrix miljger, og hvorvidt CFCS kan
installere og opdatere uden om regioners s change managementproces — hvilket i sig
selv potentielt kan udggre en sikkerhedsrisiko. Dertil kommer, at den konkrete
Igsningsarkitektur ikke er beskrevet i forslaget, men det virker umiddelbart som meget
vidtraekkende, at tilslutning til netsikkerhedstjenesten fordrer installering af software
pa den enkelte organisations enheder f.eks. pc’ere, servere og smart phones — hvilket
i sig selv er omfattende.

Danske Regioner vil gerne papege, at det pa det nuveerende grundlag er uklart, i hvilket
omfang en installation af CFCS' sikkerhedssoftware vil pavirke driften af regionernes
servere. Men der vil vaere en udfordring forbundet med tilslutningen til
netsikkerhedstjenesten, hvis dette pavirker performance pa regionernes netveerk. Og
i den henseende er det afggrende for Danske Regioner, at installationer af
sikkerhedssoftwaren ikke besveerligggr eller fordyrer opgradering, patchning eller
udvikling af infrastrukturen og designes saledes, at hverken sikkerhedssoftwaren eller
CFCS' handlinger har en negativ indvirkning pa regionernes drift eller tilgaengelighed til
applikationer.

Endvidere forudses det, at implementeringen af softwaren pa klinisk godkendt udstyr
kan vaere en udfordring og udggr en risiko for, at implementering af
sikkerhedssoftwaren pa klinisk godkendt udstyr medfgrer en uacceptabel situation,
hvor den kliniske godkendelse helt eller delvis bortfalder. Danske Regioner foreslar, at
hvis sikkerhedssoftwaren skal implementeres pa klinisk godkendt udstyr, skal der som
minimum gennemfgres en gennemgribende test, der viser, at sikkerhedssoftwaren
ikke pavirker udstyrets funktionalitet og bringer patientbehandlingen i fare.

Center for cybersikkerhed handtering og vidensdeling

De foreslaede udvidede befgjelser og deraf forventede ggede antal tilslutninger til
netsikkerhedstjenesten vil gge den centraliserede datamaengde hos CFCS. Dette, er
faktorer, der i endnu hgjere grad udsaetter CFCS for en risiko i forhold til at lamme
kritiske dele af it-infrastrukturen i Danmark. Lovforslaget beskriver ikke, hvordan
denne ggede risiko imgdegas eller hvordan eventuelle konsekvenser handteres.

Danske Regioner savner en angivelse af CFCS’s muligheder/forpligtelser til at give
regionernes adgang til indsamlede data, saledes at regionerne selv er i stand til at
anvende disse (til rapporter, statistik, heendelser, anbefalinger, radgivning mv.) til at
Igfte det generelle sikkerhedsniveau i regionerne.



Endeligt er der behov for en afdaekning af, hvad tilslutning til netvaerkstjenesten lgser
ift. til de opgaver og ansvar, myndighederne har ift. egen cyber- og
informationssikkerhed.

Bkonomiske og administrative konsekvenser

Danske Regioner er positivt indstillet overfor, at tilslutningen il
netsikkerhedstjenesten bliver gebyrfri. | og med at ingen af regionerne pa nuveerende
tidspunkt er tilsluttet CFCS’s netvaerkstjeneste, vil regionerne derfor ikke opna en
besparelse pa grund af forslaget om, at det Igbende gebyr for tilslutning af
netvaerkstjenesten bortfalder.

Det er uklart, hvor mange Ilokale ressourcer en eventuel tilslutning til
netvaerkstjenesten vil forudsaette i regionerne. Her taenkes blandt andet pa
medvirkning til netsikkerhedstjenestens opsaetning og driften af tilhgrende hardware
og software. Da der ikke foreligger en tilstraekkelig beskrivelse af kravene til den
tekniske Igsning, herunder hvilke forudszetninger der skal veere opfyldt, er det
vanskeligt at be- eller afkraefte de fremfgrte antagelser vedr. de gkonomiske
konsekvenser. Da regionernes systemlandskaber er store og komplekse, ma det dog
forventes, at det ikke er en lille opgave at foretage implementeringen og driften,
hvorfor der ma forventes et betydeligt ressourceforbrug til opgaven med evt.
tilslutning til netsikkerhedstjenesten.

Danske Regioner vil opfordre til, at der foretages en analyse af de tekniske og
gkonomiske konsekvenser forud for DUT-behandlingen.

Tekstnzere bemaerkninger

Ad forslagets §1

Det er veerd at bemaeerke, at det i bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
vedr. § 1 anfgres, at tilslutning til netsikkerhedstjenesten som en saerlig variant kan
forekomme ved, at logoplysninger fra fx en myndigheds eget sikkerhedssystem
overfgres til CFCS. Denne mulighed er vaesentlig at opretholde, idet denne tilgang
muligger, at den enkelte myndighed har klarhed over hvilke data, der tilgar CFCS, samt
muligheden for at fa indblik i, hvilke informationer CFCS evt. videreformidler.

Ad forslagets § 3, stk. 1-4:
Det fglger af lovforslagets § 3, stk. 1-4, at:

“Center for Cybersikkerheds netsikkerhedstjeneste har til opgave at opdage, analysere
og bidrage til at imgdegd sikkerhedshaendelser hos tilsluttede myndigheder og
virksomheder.

Stk. 2. De gverste statsorganer samt statslige myndigheder kan efter anmodning blive
tilsluttet netsikkerhedstjenesten. Stk. 3. Regioner og kommuner samt virksomheder,
der har samfundsvigtig karakter, kan efter anmodning blive tilsluttet
netsikkerhedstjenesten, sdfremt Center for Cybersikkerhed konkret vurderer, at
tilslutningen vil kunne bidrage til at understgtte et hgjt informationssikkerhedsniveau
i samfundet. Stk. 4. Center for Cybersikkerhed kan i serlige tilfaelde pdbyde
virksomheder, regioner og kommuner, der har szerligt samfundsvigtig karakter, at blive
tilsluttet netsikkerhedstjenesten.”



Den sikkerhedslgsning, som CFCS imidlertid stiller til radighed med
netsikkerhedstjenesten, er efterretningsbaseret, hvilket formentlig besveerligggr
Danske Regioner s mulighed for at fa fornuftigt og brugbart feedback til eget brug. Der
er tilsyneladende ikke noget i lovforslaget, som paleegger CFCS at samarbejde, dele og
kvalificere feedback. Der er alene tale om tilbagelevering af radata-grundlaget
(trafikdata, pakkedata og stationaere data) for CFCS analyser og databrug.

Ad forslagets § 7, stk. 1-3;

Det foreslaede kapitel indebaerer, at CFCS med henblik pa at afdakke
sikkerhedshandelser, som noget nyt, vil kunne anmode retten om at palagge en
juridisk eller fysisk person at forevise eller udlevere oplysninger om brugeren af en e-
mailkonto, en ip-adresse eller et domaenenavn, safremt oplysningerne er undergivet
den pageldendes radighed. Den foresldede ordning fglger i det vaesentligste
bestemmelserne om edition i retsplejelovens kapitel 74. Den foreslaede § 7 adskiller
sig imidlertid ved, at der ikke vil vaere et krav om mistanke om en strafbar
lovovertraedelse, men derimod alene krav om, at oplysningerne skal kunne medvirke
til at afdaekke sikkerhedshaendelser. Der vil i denne forbindelse heller ikke ske
underretning af den pageeldende bruger.

Det er retssikkerhedsmaessigt betaenkeligt, at der i forbindelse med ovenstaende alene
er krav om, at oplysningerne skal kunne medvirke til at afdeekke sikkerhedshaendelser
og ikke en konkret mistanke om strafbar lovovertraedelse.

Ad forslagets § 8a, stk. 1:

Det bgr tydeligggres i bemaerkningerne, hvilke oplysninger som er arkiveringspligtige.
Ydermere bgr det begrundes, hvorfor arkiveringen skal omfatte alle oplysninger
omfattet af CFCS og ikke kun personoplysninger.

Ad forslagets § 17, stk. 2, pkt. 3:

Det fplger af lovforslagets § 17, stk. 2, pkt. 3, at gvrige data, der ikke knytter sig til en
sikkerhedshaendelse, hgjest opbevares i 13 maneder. Umiddelbart savnes der en
uddybning af, hvad behovet er for, at disse data kan opbevares i 13 maneder. Det
fremstar ikke tydeligt, hvorfor det er ngdvendigt, at data opbevares i lengere tid, end
hvad der er relevant i forhold til formalet, jf. hovedregleni § 17, stk. 1.

Ad forsalgets §18:

Det bemaerkes, at CFCS med lovforslaget far en bredere adgang til bade pakke data og
stationzere data ift. geeldende ret. CFCS opfordres til at genoverveje sine
foranstaltninger ift. §18 i den geeldende lov om Center for Cybersikkerhed. CFCS bgr
palaegges at logge i de tilfaelde, at man tilgar pakke data og stationaere data hos en
myndighed.

Ad nr. 9 under almindelige bemaerkninger til lovforslaget
Det bemeerkes, at:

“efter den geeldende § 8, stk. 2. nr. 1, kan forsvarsministeren bestemme, at
databeskyttelsesloven, Europa-Parlamentets og Rddets forordning 2016/679/EU af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sGdanne oplysninger, lov om offentlighed i
forvaltningen og forvaltningslovens kapitel 4-6 helt eller delvis finder anvendelse for



Center for Cybersikkerhed vedrdrende centerets behandling af sager om tilslutning til
netsikkerhedstjenesten, jf. § 3, stk. 3.

Det foreslas, at forsvarsministeren ligeledes far hiemmel til at bestemme, at de naevnte
regler skal finde helt eller delvis anvendelse for Center for Cybersikkerhed vedrgrende
centerets behandling af sager om tilslutning til netsikkerhedstjenesten efter den
foresldede § 3, stk. 4, dvs. sager, hvor der sker tilslutning pG baggrund af et pabud.”

Med henblik pa at beskytte borgernes og patienternes rettigheder anbefales det, som
minimum, at databeskyttelsesloven, Europa-Parlamentets og Radets forordning
2016/679/EU af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger, lov om
offentlighed i forvaltningen og forvaltningslovens kapitel 4-6, finder anvendelse for
CFCS vedrgrende centrets behandling af sager om tilslutning til netsikkerhedstjenesten
og ligeledes i de sager, hvor tilslutningen sker pa baggrund af et pabud.
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Svar pa hgring over udkast til lov om a&ndring af lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsvaesenet og sundhedsloven (be-
gransning af ressourcereglen ved kreeftscreeningssager, udvidelse af laegemid-
delskadeordningen ved ngd- og beredskabssituationer m.v.)

Danske Regioner har modtaget hgring over udkast til lov om andring af lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet og sundhedslo-
ven (begraensning af ressourcereglen ved kraeftscreeningssager, udvidelse af
leegemiddelskadeordningen ved ngd- og beredskabssituationer m.v.). Hgrin-
gen er opdelt i 3 dele:

1) Begraensning af ressourcereglen ved kraeftscreeninger og tilbud om
screening for livmoderhalskraeft og tyk- og endetarmskraeft efter sund
hedsloven

2) Klage- og erstatningssager vedrgrende specialtandlzseger

3) Udvidelse af erstatningsordninger for ngd- og beredskabslaegemidler

Danske Regioner tager lovforslaget til efterretning med fglgende bemaerknin-
ger:

1) Begreaensning af ressourcereglen ved kraeftscreeninger og tilbud om
screening for livmoderhalskreeft og tyk- og endetarmskreeft efter sund-
hedsloven

Efter "Bekendtggrelse af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvaesenet” er det Patienterstatningens opgave at vurdere, om de behand-
lende sundhedspersoner, inden for de ressourcemaessige rammer, de har til
radighed, har handlet efter erfaren-specialist-standard?®. Hvis Patienterstatnin
gen vurderer, at der er tale om manglende ressourcer til behandlingen, tager

! Specialist-reglen: Patienterstatningen vurderer, om en erfaren specialist ville have gjort no- DANSKE REGIONER

get andet i forbindelse med behandlingen, og skaden pa den made kunne vaere undgaet. DAMPF/ARGEVEJ 22
2100 K@BENHAVN @
+45 35298100
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



Patienterstatningen ikke stilling til, om der foreligger en patientskade i de an-
meldte sager, altsa om patienterne har faet skader ved, at f.eks. kraeft ikke
blev behandlet inden for fristen for mammografiscreeningen.

Lovforslaget laegger op til, at ressourcereglen afskaffes i kreeftscreeningssa-
gerne, sadledes at Patienterstatningen fremover skal vurdere, om patienten
har ret til erstatning, uanset om der har vaeret begraensninger i de ressource-
maessige rammer.

En begraensning i ressourcereglen skaber et udvidet ansvar (et objektivt an-
svar) for regionerne. Safremt Patienterstatningen vurderer, at patienten har
faet en skade som fglge af en forsinket indkaldelse vil regionen fremover
skulle udbetale erstatning, ogsa selvom forsinkelserne skyldes ekstra ordi-
nzre situationer som f.eks. strejke, IT-nedbrud m.v. (som almindeligvis beteg-
nes som force majeure).

2) Klage- og erstatningssager vedrgrende specialtandlzeger,

Der har regionerne ingen bemaerkninger til.

3) Udvidelse af erstatningsordninger for ngd- og beredskabslaegemidler
samt tekniske tilpasninger af klage- og erstatningsloven

Der har regionerne ingen bemarkninger til.

@dkonomiske konsekvenser
Ad 1) Lovforslaget kan munde ud i at medfgre udgifter for regionerne.

Ad 2-3) Regionerne er enige i, at der ikke er gkonomiske konsekvenser forbun-
det hermed.

Med venlig hilsen
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Stephanie Lose Ulla Astm4

Hvis Patienterstatningen vurderer, at skaden kunne vaere undgaet, vil patienten have ret til
erstatning efter denne regel. De ressourcemaessige rammer indgar i vurderingen - herunder
indgar overvejelser om, hvilke ressourcer behandlende sundhedsperson havde til sin radig-
hed, fx udstyr, personaleressourcer eller medicin. Dette omtales ogsa som ressourcereglen.
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