UDKAST

Bekendtggrelse om registrering af og tilsyn med
offentlige og private behandlingssteder m.v.

| medfar af § 213 b, stk. 2, § 213 ¢, stk. 3, § 213 d, stk. 2, og § 272, stk. 2, i sundhedsloven, ff.
lovbekendtgarelse nr. 1188 af 24. september 2016 og § X i lov nr, XX af XX december 2017,
fastseettes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

§ 1. Styrelsen for Patientsikkerhed opretter et Behandlingsstedsregister.
Stk. 2. Private, kommunale, regionale og statslige behandlingssteder skal registrere sig i
Behandlingsstedsregistret. Dog skal hvert regionsrad registrere sine sygehusenheder.
Stk. 3. Nye behandlingssteder skal veere registreret i Behandlingsstedsregistret, inden
behandlingsstedet pabegynder behandling, jf. dog § 23, stk. 3.

§ 2. Ved et behandlingssted forstas en selvstaendig virksomhed, hvor eller hvorfra
sundhedspersoner udfgrer behandling, herunder sygehusenheder, plejecentre, plejehjem, sociale
tilbud, centre for misbrugsbehandling, sundhedscentre, genoptraeningscentre, hjemmesygepleje,
sundhedspleje, almen laegepraksis, specialleegepraksis, internetbaserede leegetjenester,
lzegevagtordninger, preehospitale enheder, vaccinationsklinikker, tandlaegepraksis,
kiropraktorklinikker, fysioterapiklinikker, jordemoderklinikker, ergoterapeutklinikker,
fodterapeutklinikker, bandagistklinikker, tandplejeklinikker, klinisk tandteknikklinikker,

klinisk diaetistklinikker og optikervirksomheder.

Stk. 2. Hvis der udferes behandling pa flere adresser, anses hver lokalitet som et
behandlingssted.

Stk. 3. Ved behandling forstas undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fedselshjeelp,
genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den
enkelte patient, jf. sundhedsloven, § 5.

Stk. 4. Ved sundhedspersoner forstas personer, der er autoriserede af Styrelsen for
Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses
ansvar samt andre personer, der udgver sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet.

Stk. 5. Behandlingssteder, jf. stk. 1, omfatter ogsa steder, som udfgrer behandling i henhold til
bekendtggrelse om kosmetisk behandling.

Stk. 6. Behandlingssteder, jf. stk. 1, omfatter ikke steder, som udfgrer behandling udelukkende
ved autoriserede psykologer.

Kapitel 2
Behandlingsstedsregistret

§ 3. Behandlingsstedsregistret skal indeholde falgende oplysninger om behandlingssteder:
Behandlingsstedets navn.

Behandlingsstedets adresse (besggsadresse og aktivitetsadresse).
Behandlingsstedets telefonnummer.

Behandlingsstedets hjemmesideadresse, nar behandlingsstedet har en hjemmeside.
Behandlingsstedets CVR-nummer, nar behandlingsstedet har et.
Behandlingsstedets P-nummer, nar behandlingsstedet har et.
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7) Behandlingsstedets enhedstype, jf. § 2, stk. 1.

8) Behandlingsstedets hovedspeciale og bispeciale, nar der er tale om et leegeligt
behandlingssted eller en tandklinik.

9) Behandlingsstedets organisatoriske tilhgrsforhold.

10) Behandlingsstedets registreringskategori, jf. § 13.

11) Autorisations-id og navn pa behandlingsstedets virksomhedsansvarlige laege eller
tandlaege, nar behandlingsstedet skal have en sadan efter lov om virksomhedsansvarlige
lzeger og tandlaeger.

12) Behandlingsstedets EAN-nummer, nar der er tale om et offentligt behandlingssted.

13) Behandlingsstedets reference-id, nar behandlingsstedet gnsker at faktura for gebyr, jf. §
15, stk. 1, skal henvise dertil.

14) Behandlingsstedets e-mail adresse til modtagelse af den i § 15, stk. 1 naevnte faktura for
gebyr.

15) Behandlingsstedets SOR-id.

Kapitel 3
Registrering

§ 4. Oplysninger om behandlingssteder, som er registreret i SOR (Sundhedsvaesenets
Organisationsregister), bliver Igbende overfart elektronisk til en selvregistreringslgsning, jf. dog §
23, stk. 4.

§ 5. Behandlingssteder skal i selvregistreringslgsningen pa Styrelsen for Patientsikkerheds
hjemmeside kontrollere, at de i § 3, nr. 1-9 naevnte oplysninger er registreret korrekt i SOR, jf. dog
§ 6, stk. 3, og § 23, stk. 4-7.

Stk. 2. Behandlingssteder skal elektronisk registrere de i § 3, nr. 10-14 naevnte relevante
oplysninger i selvregistreringsl@gsningen, jf. dog § 6, stk. 3, og § 23, stk. 4-7.

Stk. 3. Nar et behandlingssted har fulgt reglerne i stk. 1 og 2, er stedet registreret i
Behandlingsstedsregisteret,
jf. dog § 6, stk. 3, og § 23, stk. 4-7.

Stk. 4. Behandlingssteder skal anvende deres NemID virksomhedssignatur ved registrering i
selvregistreringsl@sningen, jf. dog § 6, stk. 3.

Stk. 5. Behandlingsstedet far et SOR-id ved oprettelse i SOR. Registrering i
selvregistreringslgsningen sker pa dette SOR-id.

Private behandlingssteder

§ 6. Private behandlingssteder skal via selvregistreringslasningen oprette behandlingsstedet i SOR
med angivelse af de i § 3, nr. 1-9 naevnte oplysninger, medmindre behandlingsstedet allerede er
oprettet, jf. dog stk. 2 og 3, og § 23, stk. 4 og 5.

Stk. 2. Private sygehuse skal anmode Sundhedsdatastyrelsen om at oprette hver af deres
sygehusenheder som behandlingssted i SOR med de i § 3, nr. 1-9 naevnte oplysninger,
medmindre behandlingsstedet allerede er oprettet, jf. dog § 23, stk. 4 og 5.

Stk. 3. Private behandlingssteder, der ikke har et CVR-nummer, skal anmode
Sundhedsdatastyrelsen om at oprette behandlingsstedet i SOR med de i § 3, nr. 1-9 naevnte
oplysninger, jf. dog § 23, stk. 4 og 5. Nar behandlingsstedet er oprettet i SOR, skal
behandlingsstedet anmode Styrelsen for Patientsikkerhed om at registrere behandlingsstedet i
behandlingsstedsregistret med de i § 3, nr. 1-9 naevnte oplysninger fra SOR samtde i § 3, nr. 10-
14 naevnte relevante oplysninger.

Stk. 4. Sundhedsdatastyrelsen skal senest 2 uger efter modtagelse af anmodning fra de i stk. 2
og 3 naevnte behandlingssteder oprette behandlingsstedet i SOR.



Stk. 5. De i stk. 1 og 2 naevnte behandlingssteder, som er oprettet i SOR, skal fglge reglerne i §
5, jf. dog § 23, stk. 4.

Kommunale behandlingssteder

§ 7. Kommunale behandlingssteder skal oprette behandlingsstedet i SOR med de i § 3, nr. 1-9 i
naevnte oplysninger, jf. dog § 23, stk. 6.

Stk. 2. Nar kommunale behandlingssteder er oprettet i SOR, skal de falge reglerne i § 5, jf. dog §
23, stk. 6.

Regionale behandlingssteder

§ 8. Regionsradene skal i selvregistreringslgsningen angive deres i SOR oprettede
sygehusenheder, hvor eller hvorfra der udfgres behandling, jf. dog § 23, stk. 4 og 7.

Stk. 2. Regionsradene skal efter angivelsen af de i stk. 1 neevnte sygehusenheder fglge reglerne
i§5,]f.dog § 23, stk. 4 0g 7.

§ 9. Regionale behandlingssteder i registreringskategori 2-5, skal oprette behandlingsstedet i SOR
via Sundhedsdatastyrelsen med de i § 3, nr. 1-9 i naevnte oplysninger, medmindre
behandlingsstedet allerede er oprettet, jf. dog § 23, stk. 4 og 5.

Stk. 2. De i stk. 1 neevnte behandlingssteder, som er oprettet i SOR, skal fglge reglerne i § 5, jf.
dog § 23, stk. 4.

Statslige behandlingssteder

§ 10. Statslige behandlingssteder skal anmode Sundhedsdatastyrelsen om at oprette
behandlingsstedet i SOR med de i § 3 nr. 1-9 naevnte oplysninger, jf. dog § 23, stk. 4 og 5.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen skal senest 2 uger efter modtagelse af anmodning fra de i stk. 1
naevnte behandlingssteder oprette behandlingsstedet i SOR.

Stk. 3. De i stk. 1 neevnte behandlingssteder, som er oprettet i SOR, skal fglge reglerne i § 5, jf.
dog § 23, stk. 4.

Registrering af eendringer, rettelse af registrerede oplysninger og afregistrering m.v.

§ 11. Et behandlingssted er ansvarlig for, at de registrerede oplysninger i
Behandlingsstedsregistret er korrekte.

Stk. 2. Styrelsen kan efter hgring af behandlingsstedet foranledige, at ukorrekte oplysninger
bliver rettet, hvis behandlingsstedet ikke selv retter dem.

§ 12. Hvis et behandlingssted ophgrer, skal behandlingsstedet foretage afregistrering senest 2
uger efter, at behandling pa behandlingsstedet er ophart.

Stk. 2. Bliver et ophgrt behandlingssted ikke afregistreret, jf. stk. 1, kan styrelsen efter hgring af
behandlingsstedet foranledige afregistrering af behandlingsstedet.

Registreringskategorier



§ 13. Behandlingssteder, der er omfattet af registreringspligten efter § 1, stk. 2, er inddelt i
falgende registreringskategorier:

1) Private, regionale og statslige sygehusenheder med og uden sengepladser (kategori 1).

2) Andre behandlingssteder end de i nr. 1 naevnte med flere lzeger eller tandlzeger (kategori
2).

3) Andre behandlingssteder end de i nr. 1-2 naevnte med én laege eller én tandlaege eller flere
leeger eller tandlaeger, som sammenlagt udferer lzegelig behandling eller tandbehandling
maksimalt svarende til en fuldtidsstilling, samt kiropraktorklinikker, vaccinationsklinikker,
lzegevagtordninger og preehospitale enheder (kategori 3).

4) Andre behandlingssteder end de i nr. 1-3 neevnte, hvor flere sundhedspersoner udaver
behandling (flermandspraksisser), herunder fysioterapiklinikker, jordemoderklinikker,
tandplejeklinikker, klinisk tandteknikklinikker, ergoterapiklinikker, fodterapeutklinikker,
bandagistklinikker, klinisk digetistklinikker, optikervirksomheder samt endvidere plejehjem,
plejecentre, hjemmesygepleje, sociale tilbud, genoptraeningscentre, sundhedscentre, og
centre for misbrugsbehandling (kategori 4).

5) Andre behandlingssteder end de i nr. 1-4 naevnte, hvor én sundhedsperson udgver
behandling (enkelmandspraksisser), herunder fysioterapiklinikker, jordemoderklinikker,
tandplejeklinikker, klinisk tandteknikklinikker, ergoterapiklinikker, fodterapeutklinikker,
bandagistklinikker, klinisk dieetistklinikkerog optikervirksomheder (kategori 5).

Kapitel 4
Gebyr

§ 14. Et privat, kommunalt, regionalt og statsligt behandlingssted, der skal veere registreret efter §
1, stk. 2, skal betale et arligt gebyr til Styrelsen for Patientsikkerhed til daekning af styrelsens
udgifter til registreringsordningen efter sundhedslovens § 213 c, stk. 1, og tilsynet efter
sundhedslovens § 213, stk. 1 og 2. Dog skal hvert regionsrad betale et samlet arligt gebyr for sine
behandlingssteder i registreringskategori 1.
Stk. 2. Gebyret udger i grundbelgb pr. 1. januar 2017 for behandlingssteder, jf. § 13:
1) I registreringskategori nr. 1, 10.847 kr. arligt.
2) | registreringskategori nr. 2, 7.234 kr. arligt.
3) | registreringskategori nr. 3, 3.975 kr. arligt.
4) | registreringskategori nr. 4, 2.238 kr. arligt.
5) | registreringskategori nr. 5, 1.917 kr. arligt.
Stk. 3. Det samlede gebyr for de regionale behandlingssteder i registreringskategori 1 udger
17.973.000 kr. i 2017-pris- og lgnniveau. Gebyret fordeles mellem regionerne efter

bloktilskudsngglen.

Stk. 4. De i stk. 2 og 3 naevnte gebyrer reguleres en gang arligt den 1. januar med
Finansministeriets indeks for pris- og lgnudviklingen. Gebyrerne offentligggres pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside (www.stps.dk).

§ 15. Styrelsen for Patientsikkerhed udsender i registreringsaret en faktura til behandlingssteder pa
deti § 14, stk. 2, neevnte gebyr efter behandlingsstedets registrering med 30 dages betalingsfrist.
De efterfglgende ar udsender styrelsen faktura pa gebyret i arets farste kvartal med 30 dages
betalingsfrist.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed udsender i 2017 og i de efterfalgende ar fakturaer pa det i
§ 14, stk. 1, 2. pkt., jf. § 14, stk. 3, naevnte gebyr til hvert regionsrad.

Stk. 3. Behandlingssteder, som kun er registreret en del af aret, kan ikke fa en reduktion af
gebyret.



Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan i helt seerlige tilfeelde helt eller delvist undtage et
behandlingssted fra betaling af det i § 14, stk. 2, naevnte gebyr.

§ 16. Betaler behandlingsstedet ikke et forfaldent gebyr, jf. § 15, stk. 1, kan belgbet inddrives af
restancemyndigheden efter reglerne herom i lov om inddrivelse af geeld til det offentlige.

Kapitel 5
Tilsyn

§ 17. Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet, jf. sundhedslovens § 213, stk. 1.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfarer lgbende tilsyn med udvalgte
behandlingssteder naevnt i § 213 ¢, stk. 1, ud fra en Igbende vurdering af, hvor der kan veere starst
risiko for patientsikkerheden, jf. sundhedslovens § 213, stk. 2.

Kapitel 6
Offentliggarelse af registrerede behandlingssteder, tilsynsrapporter og sammenfatninger m.v.

§ 18. Styrelsen for Patientsikkerhed kan pa styrelsens hjemmeside offentliggare oplysninger fra
Behandlingsstedsregistret, herunder hvilke behandlingssteder som er registreret.

§ 19. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger pa sin hjemmeside rapporter om det seneste tilsyn
pa behandlingssteder, samt en arlig sammenfatning af observationer og vurderinger som falge af
det risikobaserede tilsyn efter sundhedslovens § 213, stk. 1 og 2.

§ 20. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger de i § 19, naevnte tilsynsrapporter og
sammenfatninger pa sin hjemmeside i 3 ar.

§ 21. Behandlingssteder skal offentliggare Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsrapport om det
seneste tilsyn let tilgaengeligt pa behandlingsstedets hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en
hjemmeside, og umiddelbart tilgeengeligt pa behandlingsstedet.

Stk. 2. Offentliggarelse af tilsynsrapporten efter stk. 1, skal ske i samme periode, som rapporten
er offentliggjort pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside, jf. § 20, dog tidligst fra 1. juli 2017.

Kapitel 7
Straffebestemmelser

§ 22. Medmindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning, straffes med bgde den, som undlader at
efterkomme en forpligtelse til registrering efter sundhedslovens § 213 c, stk. 1, som naermere
afgraenset ved denne bekendtggarelse, jf. sundhedslovens § 272, stk. 1.

Stk. 2. Medmindre hgijere straf er fastsat i anden lovgivning, straffes med bade den, som
undlader at efterkomme en forpligtelse til at offentliggare tilsynsrapporter efter § 21.

Stk. 3. Der kan efter stk. 1 og 2 paleegges selskaber mv. (juridiske personer) strafansvar efter
reglerne i straffelovens kapitel 5, jf. Sundhedsloven § 272, stk. 1 og 2.

Kapitel 8
Overgangsregler og ikrafttreeden

§ 23. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 5. december 2017.

Stk. 2. Samtidig ophaeves bekendtgerelse nr. 615 af 31. maj 2017 om registrering af og tilsyn
med offentlige og private behandlingssteder m.v.

Stk. 3. Behandlingssteder, der er etableret den 1. juli 2017, eller som bliver etableret inden den
31. december 2017, skal veere registreret i Behandlingsstedsregistret senest den 31. december



2017. Dog skal regionale behandlingssteder i registreringskategori 1 vaere registreret i
Behandlingsstedsregistret senest den 31. december 2018.

Stk. 4. Bestemmelserne i§ 4 § 5, § 6, § 9 og § 10 har virkning fra den 15. april 2018.

Stk. 5. Indtil 15. april 2018 skal private behandlingssteder, jf. § 6, stk. 1-3, regionale
behandlingssteder i registreringskategori 2-5, jf. § 9, stk. 1, og statslige behandlingssteder, jf. § 10,
stk. 1, registrere sig i Behandlingsstedsregistret via en af Styrelsen for Patientsikkerhed fastlagt
blanketlgsning. Behandlingsstedet skal udfylde blanketten med de i § 3, nr. 1-14, naevnte
oplysninger. Styrelsen overfgrer de i § 3, nr. 1-9 naevnte oplysninger, som behandlingsstedet har
oplyst til SOR.

Stk. 6. Bestemmelsen i § 7 har virkning fra den 1. januar 2019. Indtil da skal kommunerne
registrere deres behandlingssteder i Behandlingsstedsregistret med de i § 3, nr. 1-10 og 11-13,
naevnte relevante oplysninger via en af Styrelsen for Patientsikkerhed fastlagt blanketlgsning, jf. §
2.

Stk. 7. Bestemmelsen i § 8 har virkning fra den 1. juli 2018. Stk. 8. | perioden december 2017 til
februar 2018 udsender Styrelsen for Patientsikkerhed faktura pa de i § 14, stk. 1, 2. pkt. og stk. 2,
naevnte gebyrer med 30 dages betalingsfrist til behandlingssteder registreret i 2017 og til
regionsradene, og styrelsen udsender i fgrste kvartal 2018 faktura til disse behandlingssteder og il
regionsradene pa gebyrerne for 2018 med 30 dages betalingsfrist.

Styrelsen for Patientsikkerhed, den 1. december 2017

Anne-Marie Vangsted
/ Helle Borg Larsen



