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Forslag
til

Lov om @ndring af sundhedsloven
(Udvidet patientsikkerhedsordning)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 95 af 7. februar 2008, som @ndret senest ved lov nr. 1064 af
6. november 2008, foretages folgende @ndringer:

1. § 198 aftattes séledes:

»§ 198. Regionsradet og kommunalbestyrelsen modtager, registrerer og analyserer rapporteringer om
utilsigtede handelser, jf. stk. 2 og 3, til brug for forbedring af patientsikkerheden og rapportering af
oplysninger til Sundhedsstyrelsen, jf. § 199.

Stk. 2. En sundhedsperson, der som led i sin faglige virksomhed bliver opmarksom pé en utilsigtet
handelse, skal rapportere haendelsen til regionen. En haendelse, der er er forekommet i den kommunale
sundhedssektor, jf. afsnit X, skal dog rapporteres til kommunen. 1. og 2. pkt. finder tilsvarende anvendel-
se pd ambulancebehandlere, apotekere og apotekspersonale.

Stk. 3. En patient eller dennes parerende kan rapportere en utilsigtet haendelse til regionen eller kommu-
nen 1 overensstemmelse med reglerne 1 stk. 2, 1. og 2. pkt.

Stk. 4. Ved en utilsigtet haendelse forstds en begivenhed, der forekommer i1 forbindelse med en be-
handling m.v. efter afsnit IV-IX, kapitel 52 eller 1 forbindelse med forsyning af og information om
leegemidler. Utilsigtede handelser omfatter pd forhand kendte og ukendte handelser og fejl, som ikke
skyldes patientens sygdom, og som enten er skadevoldende eller kunne have varet skadevoldende, men
forinden blev afvarget eller 1 ovrigt ikke indtraf pd grund af andre omstendigheder.«

2.1§ 199, stk. 1, 2 og 4, ®&ndres »regionsradene« til: »regionsradet og kommunalbestyrelsen«.
3.1§ 199, stk. 2, endres »sundhedspersoner« til: »personer omfattet af § 198, stk. 2,«.
4.1§ 199, stk. 2, indsattes efter »regionsrddet«: »og kommunalbestyrelsen«.

5.1§ 199, stk. 2, indsattes som 3. pkt. :
»Sundhedsstyrelsen kan desuden fastsatte nermere regler om, i hvilken form rapportering efter § 198,
stk. 3, skal ske.«

6.5 199, stk. 3, affattes séledes:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om, at regionsrddet og kommunalbestyrelsen til brug
for styrelsens vejledningsarbejde, jf. stk. 1, skal sende nermere bestemte oplysninger om rapporterede
handelser og udarbejdede handlingsplaner, faglige udmeldinger m.v. til Sundhedsstyrelsen.«

7.1 199, stk. 4, ®ndres »stk. 1 og 3« til: »stk. 1 og regler fastsat i medfor af stk. 3«.
8.1§ 199, stk. 4, ®ndres »sundhedspersonen« til: »den rapporterende person«.

9. § 200 affattes saledes:
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»§ 200. Oplysninger om enkeltpersoner, der indgér i1 en rapportering, jf. § 198, stk. 1, er fortrolige.
Stk. 2. Oplysninger om identiteten af en person, der har rapporteret i henhold til § 198, stk. 2, ma kun
videregives til de personer i samme region eller kommune, der varetager opgaver efter § 198, stk. 1.«

10. I § 201 @ndres »En sundhedsperson, som rapporterer en utilsigtet heendelse,« til: »Den rapporterende
person.

11. I § 201 ®ndres »ansattelsesmyndigheden« til: »arbejdsgiveren«.

12. § 202, stk. 1, ophaves.
Stk. 2-4 bliver herefter stk. 1-3.

§2

Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter tidspunktet for lovens ikrafttreeden. Ministeren kan
herunder fastsatte, at loven traeder i kraft pd forskellige tidspunkter.

§3

Stk. 1. Loven galder ikke for Faereerne og Grenland.
Stk. 2. Loven kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de afvigelser,
som de sarlige feraske forhold tilsiger.
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Almindelige bemcerkninger

1. Indledning

Med henblik pa forbedring af patientsikkerheden foreslds en udvidelse af den nuverende patientsikker-
hedsordning, sa der fremover i alle dele af sundhedsvasenet — og ikke kun i1 sygehusveasenet — sker en
systematisk leering af utilsigtede heendelser. Patientsikkerhedsordningen foreslds udvidet til praksissekto-
ren, den kommunale sundhedssektor, det preehospitale omrade og apotekerne. Det foreslas endvidere, at
patienter og parerende fir adgang til at rapportere utilsigtede handelser sével i sygehusvasenet som i den
primare sundhedssektor.

2. Udvidelse af patientsikkerhedsordningen

2.1. Geeldende ret

Den nuverende patientsikkerhedsordning, der trddte i1 kraft den 1. januar 2004, er et rapporteringssy-
stem for utilsigtede handelser, der forekommer pa sygehusene, herunder private sygehuse. Ordningen har
til formal at understotte patientsikkerheden pé sygehusene gennem en systematisk laering af de utilsigtede
handelser.

De gxldende regler er fastsat ved sundhedslovens §§ 198-202 og Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr.
451 af 21. maj 2007 om rapportering af utilsigtede hendelser 1 sygehusvasenet.

Med den nuvarende patientsikkerhedsordning har en sundhedsperson, som bliver opmarksom pa en
utilsigtet haendelse i forbindelse med en patients behandling eller ophold pé sygehus, pligt til at rapportere
denne til regionsradet, jf. sundhedslovens § 198, stk. 2. Sével menneskelige som tekniske fejl samt
organisatoriske forhold kan fere til utilsigtede haendelser.

Rapporteringen sker efter sundhedslovens § 198, stk. 1, til regionsradet, som registrerer og analyserer
rapporteringer og foretager den fornedne opfelgning. Regionerne kan frit organisere regionens admini-
stration af rapporteringssystemet.

2008/1 LSF 82 3



Regionsradene sender rapporteringerne videre til Sundhedsstyrelsen, hvor rapporteringerne danner
grundlag for Sundhedsstyrelsens faglige vejledninger, jf. sundhedslovens § 199, stk. 1. Rapporteringer-
ne fra regionerne til Sundhedsstyrelsen skal ske i anonymiseret form vedrerende sdvel patienten som
sundhedspersonen, jf. sundhedslovens § 199, stk. 4. Rapporteringerne til Sundhedsstyrelsen méa saledes
ikke indeholde navneoplysninger, personnumre eller andre oplysninger, der gor det muligt at identificere
enkeltpersoner.

Rapporteringssystemet er adskilt fra de sanktionerende systemer af hensyn til, at sundhedspersoner
ikke af frygt for sanktioner atholder sig fra at rapportere handelser. En sundhedsperson kan sédledes
ikke som folge af sin rapportering underkastes disciplinere foranstaltninger af ansattelsesmyndigheden,
tilsynsmaessige reaktioner af Sundhedsstyrelsen eller strafferetlige sanktioner af domstolene, jf. sundheds-
lovens § 201. Bestemmelsen beskytter ikke sundhedspersoner mod sanktioner, der ivaerksattes pd andet
grundlag.

Der er endvidere fastsat regler, der sikrer, at rapporteringer om utilsigtede haendelser, der kan henferes
til bestemte personer, kan videregives dels mellem de relevante personer i regionen (de patientsikkerheds-
ansvarlige), dels til databaser og andre registre, hvor helbredsoplysninger registreres med henblik pa
dokumentation og kvalitetsudvikling pa patientsikkerhedsomrédet, jf. sundhedslovens § 200, stk. 1.

2.2. Overvejelser og lovforslag

2.2.1. Evalueringen af den nuveerende patientsikkerhedsordning

Den nuvarende patientsikkerhedsordning er en del af udmentningen af en politisk aftale, som regerin-
gen, Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Det Radikale Venstre og Kristeligt Folkeparti opnaede enighed
om den 31. januar 2003. Det blev 1 den forbindelse aftalt, at der skulle foretages en vurdering af
rapporteringssystemet, nar det havde veret 1 drift i 2 ar.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ivaerksatte i overensstemmelse med den politiske aftale 1 2006 en
evaluering af den nuvarende ordning. Evalueringen blev foretaget af konsulentfirmaet Rambell Manage-
ment, og evalueringsrapporten blev offentliggjort i august 2006.

Det vurderes i evalueringen, at rapporteringssystemet i overvejende grad fungerer efter hensigten bade
decentralt 1 de davaerende amtskommuner og Hovedstadens Sygehusfallesskab og centralt i Sundhedssty-
relsen. Evalueringen peger generelt pa, at der blandt sundhedspersoner og gvrige interessenter, herunder
patientorganisationer og faglige organisationer, er bred opbakning til en udvidelse af patientsikkerheds-
ordningen til primarsektoren, dvs. praksissektoren, den kommunale sundhedssektor og apotekssekto-
ren. Der peges i den forbindelse bl.a. p, at en glidende implementering af udvidelsen, der indeberer,
at der indledningsvist fokuseres pa visse handelseskategorier (utilsigtede heendelser i forbindelse med
medicinering, sektorovergange og fald), vil kunne oge sandsynligheden for en succesfuld udvidelse af
ordningen. Der peges endvidere i evalueringen pa, at en adgang for patienter og parerende til at rappor-
tere utilsigtede handelser vil vare ressourcekrevende og kraver grundig forberedelse. Det anbefales
saledes i1 evalueringen, at en rapporteringsadgang for patienter og parerende mest hensigtsmeessigt kan
indferes pa et senere tidspunkt end udvidelsen til primersektoren.

2.2.2. Rapporteringspligt i den primcere sundhedssektor

Lovforslaget indebarer, at patientsikkerhedsordningen udvides til hele den primare sundhedssektor,
dvs. praksissektoren, den kommunale sundhedssektor og apotekerne. Med lovforslaget udvides ordningen
ogsa til det praehospitale omrade.

Med udvidelsen sikres det, at der sker en systematisk laering dels af de utilsigtede haendelser, der sker
inden for hver af sundhedsvasenets sektorer, dels af de utilsigtede handelser, der sker i overgangen
mellem sektorer, f.eks. ved udskrivning fra sygehus til hjemmesygepleje eller behandling i almen prak-
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sis. I de fleste behandlingsforleb indgér bade den primare og sekundare sundhedssektor, og ogsd ved
overgangen mellem forskellige sektorer 1 sundhedsvasenet foreckommer der utilsigtede handelser.

Udvidelsen af patientsikkerhedsordningen til hele primarsektoren vil sdledes yderligere understotte pa-
tientsikkerheden i regionerne i forbindelse med patienters overgang til eller fra sygehusvesenet, herunder
1 den praehospitale indsats. Udvidelsen vil desuden understotte og styrke patientsikkerheden indenfor den
primere sundhedssektor, herunder for praksissektoren og den kommunale sundhedssektor som helhed og
1 den enkelte praksis og den enkelte kommunale institution. Med lovforslaget skabes ogsd grundlag for, at
der fremover kan ske en lering af de hendelser, som apotekerne bliver opmarksomme p4, f.eks. utilsigtet
dobbeltordination til en patient eller fejludleveringer fra apoteket. Udvidelsen vil samtidig indebere, at
Sundhedsstyrelsens udmeldinger pa basis af rapporterede utilsigtede handelser fremover ogsa — hvor det
er relevant — vil vare rettet mod det praehospitale omréde, praksissektoren, den kommunale sundhedssek-
tor og apotekssektoren. Med udvidelsen skabes der dermed grundlag for en laering, der vil kunne give et
mere trygt og sikkert behandlingsforleb for patienter i alle dele af sundhedsvaesenet.

Lovforslaget indebarer, at sundhedspersoner, ambulancebehandlere samt apotekere og apotekspersonale
fremover far pligt til ogsd at rapportere utilsigtede handelser i1 praksissektoren, den kommunale sund-
hedssektor og apotekssektoren samt utilsigtede hendelser, der forekommer i1 den preehospitale indsats.

Med udvidelsen til utilsigtede heendelser i praksissektoren, jf. sundhedslovens afsnit V, vil rapporte-
ringspligten fremover omfatte utilsigtede handelser, der forekommer i forbindelse med behandling hos
alment praktiserende leger, herunder vagtleger, praktiserende specialleger, tandlaeger, tandplejere, kiro-
praktorer, fysioterapeuter, fodterapeuter og psykologer beskeftiget i sundhedsvaesenet.

Udvidelsen til utilsigtede handelser 1 den kommunale sundhedssektor, jf. sundhedslovens afsnit IX,
indeberer, at sundhedspersoner m.v. fremover skal rapportere utilsigtede handelser, der forekommer 1
forbindelse med bl.a. behandling i sundhedsplejen, den kommunale tandpleje, herunder omsorgstandple-
jen og specialtandplejen, og 1 hjemmesygeplejen samt i forbindelse med genoptrening, alkoholbehandling
eller stofmisbrugsbehandling efter sundhedsloven.

Ogsé apotekere og apotekspersonale far som navnt pligt til at rapportere utilsigtede handelser. Apote-
kerne har allerede i dag bl.a. pligt til at dokumentere receptfejl. De geldende regler danner imidlertid ikke
grundlag for en systematisk og overordnet lering af de utilsigtede haendelser inden for apotekssektoren
eller inden for andre sektorer, som apotekerne bliver opmaerksomme pa.

De geldende regler giver heller ikke grundlag for en systematisk leering af de utilsigtede hendelser, der
forekommer i den praehospitale indsats, selv om sundhedsfaglig behandling 1 mange tilfelde ivaerksattes
af ambulancepersonalet forud for den videre behandling 1 sygehusregi. Med lovforslaget inddrages det
praehospitale omrdde derfor ogsa under rapporteringsordningen.

Rapporteringspligten gelder, uanset hvor handelsen forekommer. Det er séledes uden betydning for
rapporteringspligten, om en utilsigtet heendelse forekommer pa en kommunal institution, f.eks. et kommu-
nalt plejehjem, pd en privat institution, som kommunen har indgdet aftale med, eller i borgerens eget
hjem. Rapporteringspligten galder ogsa, uanset om ydelsen leveres af en offentlig myndighed eller en
privat leverander, f.eks. en privat ambulancetjeneste, som myndigheden har indgaet aftale med. Det afgo-
rende er, at der er tale om en utilsigtet haendelse, der forekommer i1 forbindelse med en sundhedsydelse,
der ydes efter de kapitler i sundhedsloven, der er omfattet af § 198, stk. 4.

Af hensyn til administrationen lokalt og nationalt forudseattes det som anbefalet i evalueringsrapporten,
at antallet af rapporter fra savel praksissektoren som den kommunale sundhedssektor og det praehospitale
omrade 1 forste omgang begraenses til betydende handelser. Dette svarer til den made, som den nuvee-
rende patientsikkerhedsordning pad sygehusene i1 de forste &r blev administreret. Afgreensningen vil ske
ved regler, Sundhedsstyrelsen fastsetter 1 medfer af § 199, stk. 2, og kan ske ved, at der identificeres
vaesentlige haendelseskategorier, som rapporteringspligten 1 forste omgang koncentreres om. En afgraens-
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ning vil ikke udelukke rapportering af hendelser, som den enkelte sundhedsperson anser for vasentlige,
men som falder uden for hendelseskategorierne. Afgransningen vil imidlertid bidrage til, at patientsik-
kerhedsarbejdet 1 den kommunale sundhedssektor, praksissektoren og pa det prahospitale omrade i
forste omgang fokuseres pd udvalgte indsatsomrdder, hvor leringspotentialet pa forhdnd vurderes at vare
storst. Afgraensningen vil dermed lette arbejdet med analyserne af og opfelgningen pé de rapporterede
handelser.

Det forudszttes endvidere, at rapporteringspligten for apotekere og apotekspersonale begranses til
betydende heendelser. En stor del af de receptfejl, som apotekerne dokumenterer, er sdledes rent admini-
strative fejl, hvor der ikke vil vaere et leringspotentiale ved en rapportering af fejlen i patientsikkerheds-
ordningen. En narmere afgraensning af, hvilke haendelser det er relevant for apotekerne at rapportere til
patientsikkerhedsordningen, er derfor nedvendig.

For at lette implementeringen af patientsikkerhedsordningen og administrationen af ordningen i de
sektorer, som patientsikkerhedsordningen med forslaget udvides til, vil Sundhedsstyrelsen udstede vej-
ledninger til de enkelte sektorer/faggrupper om rapporteringen af utilsigtede handelser, herunder med
eksempler pa utilsigtede handelser og betydende handelser.

Den primare rapportering vil som i dag ske fra sundhedspersoner m.v. til regioner og fremover
ogsa til kommuner. I praksis vil rapporteringerne normalt ske via det internetbaserede, elektroniske
rapporteringssystem (DanskPatientSikkerhedsDatabase). Det angives ved rapporteringen, hvor hendelsen
er forekommet, og hendelsen sendes i systemet automatisk til den myndighed, der er ansvarlig for
opfelgningen. Regionerne vil — ud over den opfelgning, som regionerne allerede varetager i forhold til
sygehusvasenet — skulle modtage, analysere og folge op pa utilsigtede handelser, der involverer det
prehospitale omrade, praksissektoren og apotekerne. Kommunerne vil skulle analysere og folge op pa de
handelser, der sker i den kommunale sundhedssektor. Rapporteringerne danner saledes grundlag for de
enkelte regioner og kommuners arbejde med forbedring af patientsikkerheden. Regioner og kommuner
sender 1 en anonymiseret form rapporteringerne til Sundhedsstyrelsen med henblik p4, at rapporteringerne
kan indgd som en del af grundlaget for Sundhedsstyrelsens vejledningsarbejde m.v. Anonymiseringen
skal ske pa en méade, sd det ikke er muligt at identificere enkeltpersoner, hverken sundhedspersoner eller
patienter.

Til brug for rapporteringen udvikler Sundhedsstyrelsen en ny version af det elektroniske rapporterings-
system. Systemet stilles af Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit til radighed for rapporteringer fra hele sund-
hedsvasenet, ligesom systemet drives af Sundhedsstyrelsen.

De enkelte regionsrdd og kommunalbestyrelser vil fortsat have frihed til at organisere administrationen
af patientsikkerhedsordningen pé den made, som det lokalt vurderes mest hensigtsmaessigt. Regioner og
kommuner har pligt til at arbejde aktivt med forbedring af patientsikkerheden pa basis af de rapporterede
handelser, sa der sker en lering af de utilsigtede hendelser. Regioner og kommuner mé ved organiserin-
gen af ordningen sikre sig, at opgaven kan varetages pd en kvalificeret made. De personer, der skal
administrere ordningen, mé saledes have tilstreekkelige faglige forudsatninger og oplaring. I forbindelse
med analyser af og opfelgning pé handelser skal region og kommune ogsé sikre sig, at der er den forned-
ne kompetence og viden om de relevante fagomréder til dels at kunne vurdere handelsens alvorlighed og
behovet for opfelgning, dels om nedvendigt at kunne vurdere hvilke forbedringer der kan foretages for
at undga lignende handelser. Regioner og kommuner ber desuden understette frontpersonalets motivation
for at rapportere gennem lobende tilbagemeldinger om det lokale patientsikkerhedsarbejde.

For at f4 den bedst mulige lering af de utilsigtede handelser, der sker i sektorovergange, vurderes
det hensigtsmaessigt, at regioner og kommuner samarbejder om opgaven. | forbindelse med udvidelsen
af patientsikkerhedsordningen vil det derfor blive fastsat 1 bekendtgerelsen om sundhedskoordinationsud-
valg og sundhedsaftaler, at regionsrddet og kommunalbestyrelsen i1 forbindelse med den forstkommende
revision af sundhedsaftalerne, jf. sundhedslovens § 205, ogsé skal aftale rammerne for et samarbejde om

2008/1 LSF 82 6



analyser og opfelgning pa rapporteringer af utilsigtede handelser pa tvars af sektorer, som regionerne
henholdsvis kommunerne har ansvaret for. Ved sundhedskoordinationsudvalgets forberedelse af udkastet
til sundhedsaftale ber alle parter, der er involveret 1 patientsikkerhedsordningen, herunder representanter
for praksissektoren, apotekssektoren og private ambulancetjenester, inddrages. Det kan ske i regi af et
underudvalg eller en arbejdsgruppe under sundhedskoordinationsudvalget.

Med hensyn til opfelgningen pa utilsigtede handelser, der involverer praksissektoren, vil det vare
hensigtsmessigt, at der 1 de overenskomster, som Regionernes Lonnings- og Takstnavn indgar med orga-
nisationerne i praksissektoren, jf. sundhedslovens § 227, aftales retningslinjer for regionernes opfelgning i
forhold til praksissektoren med hensyn til de rapporterede utilsigtede haendelser, som er sket i praksissek-
toren eller ved overgangen til eller fra sektoren. Aftalerne ber som minimum indeholde en forpligtelse for
regionerne til at oprette et formaliseret forum for ivaerksattelse af initiativer til opfelgning pa utilsigtede
handelser. P4 omrader, hvor der ikke foreligger en geeldende overenskomst, vil Sundhedsstyrelsen kunne
vejlede om, hvordan opfelgningen kan ske.

Med hensyn til rapporteringer, der vedrerer apotekssektoren, vil det tilsvarende vere hensigtsmeessigt,
at der mellem Danske Regioner og Danmarks Apotekerforening aftales retningslinjer for regionernes
opfelgning med hensyn til de rapporterede utilsigtede handelser.

Hvis den praehospitale indsats varetages af private ambulancetjenester, vil retningslinjer for opfelgnin-
gen pa handelser, der er forckommet pa det preehospitale omrdde, naturligt kunne aftales 1 forbindelse
med indgaelse af kontrakter mellem regionen og den private leverander.

Savel regioner som kommuner bor etablere det fornedne samarbejde med reprasentanter for praksissek-
toren og apotekssektoren samt private leveranderer, som regioner og kommuner har aftaler med.

Med lovforslaget bemyndiges ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette tidspunktet for
ikrafttreeden af udvidelsen af patientsikkerhedsordningen. Udvidelsen forventes at treede i1 kraft 1 forste
halvar af 2010, jf. dog nedenfor om ikrafttreeden af rapporteringsadgangen for patienter og parerende. Pa
det tidspunkt forventes den nye version af det elektroniske rapporteringssystem at vere ferdigudviklet,
testet og klar til fuld drift. Samtidig fir regioner og kommuner dermed den nedvendige tid til at forberede
den lokale administrative organisering af patientsikkerhedsordningen.

2.2.3. Rapporteringsadgang for patienter og paroerende

Der abnes med lovforslaget adgang for patienter og pérerende til at rapportere utilsigtede handel-
ser. Adgangen galder bade inden for sygehusvasenet og inden for den primere sundhedssektor.

Baggrunden for forslaget er, at patienten og dennes pérerende har et samlet overblik over behandlings-
forlebet og bl.a. derfor i en rakke tilfelde vil kunne opdage utilsigtede handelser, som sundhedsperso-
nalet ikke bliver opmarksomme pa. En adgang for patienter og pérerende til at rapportere utilsigtede
handelser vil derfor kunne understotte patientsikkerhedsarbejdet i sundhedsvasenet.

Pérerendes mulighed for at rapportere vil navnlig kunne have relevans i forhold til svekkede patienter,
eldre patienter eller barn og unge, der modtager behandling. Det er ikke hensigten med lovforslaget at
foretage en snaver afgraensning af, hvilke parerende der har adgang til at rapportere utilsigtede hendel-
ser. For at fa det bedst mulige grundlag for patientsikkerhedsarbejdet er det derimod hensigtsmeessigt, at
alle parerende, der matte have en viden om utilsigtede handelser, herunder ogsa parerende som ikke har
familiemaessig tilknytning til patienten, har adgang til at rapportere sadanne.

Patienter og parerendes adgang til at rapportere utilsigtede haendelser a@ndrer ikke ved patienters klage-
og erstatningsadgang. Det skal dog sikres, at patienten eller dennes parerende vejledes om, at en rappor-
tering af en utilsigtet haendelse ikke er en klage, og at der derfor ikke vil blive truffet nogen afgerelse
1 forbindelse med rapporteringen, og at en rapportering heller ikke vil kunne udlgse erstatning. Det er
samtidigt vigtigt, at patienten vejledes om, hvilken myndighed patienten skal rette henvendelse til, hvis
patienten i stedet eller samtidigt ensker at klage eller ensker erstatning for en skade péfert i forbindelse
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med behandling. Det bemerkes 1 den forbindelse, at enhver autoriseret sundhedsperson, som i sin
virksomhed bliver bekendt med skader, som ma antages at kunne give ret til erstatning efter reglerne 1 lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, har pligt til at informere skadelidte herom
samt 1 fornedent omfang at bistd med anmeldelse af erstatningskravet til rette sted, jf. § 23 1 lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vil sikre en generel information til patienter og parerende om
rapporteringsmuligheden og om forskellen mellem rapportering af utilsigtede handelse og klage- eller
erstatningsadgang. Generel information herom vil bl.a. blive tilgengelig pa sundhed.dk. Som led i myn-
dighedernes almindelige vejledningspligt vil bdde de centrale og decentrale sundhedsmyndigheder have
pligt til i forbindelse med konkrete henvendelser fra borgerne at vejlede om rapporteringsmuligheden,
ligesom myndighederne har pligt til at vejlede om klage- og erstatningsmuligheder.

Patienter og parerendes rapportering forudsattes som altovervejende hovedregel at skulle ske elektro-
nisk via det Internet baserede rapporteringssystem (DanskPatientSikkerhedsDatabase). Sundhedsstyrelsen
vil kunne fastsette regler herom. I det elektroniske rapporteringssystem vil det over for en rapporterende
patient eller pdrerende — ligesom over for rapporteringspligtige sundhedspersoner m.v. — kunne sikres,
at oplysningspligten efter persondatalovens § 28 opfyldes. Det vil desuden kunne sikres, at patienten far
ovrig relevant information om ordningen, for patienten kan foretage en rapportering. I sygehusvasenet vil
patientkontorerne desuden kunne vejlede patienten samt eventuelt bistd ved rapporteringen.

Patienter og parerende vil — ligesom det er tilfeldet efter den gaeldende patientsikkerhedsordning — ikke
have adgang til indsigtsret efter persondataloven i oplysningerne i rapporteringssystemet, ligesom der ik-
ke vil vare adgang til aktindsigt i rapporteringerne, jf. herom nedenfor i afsnit 2.2.4. og bemerkningerne
til den foreslaede § 200.

Der gives med lovforslaget mulighed for at udskyde rapporteringsadgangen for patienter og péreren-
de. Det skyldes, at en rapporteringsadgang for patienter og parerende kraever serlig grundig forberedel-
se. Det er derfor regeringens opfattelse, at den primare sundhedssektor ber have mulighed for at opné en
vis erfaring med rapporteringssystemet og mulighed for at udbrede leringskulturen blandt sundhedsperso-
nalet, inden der dbnes for rapporteringer fra patienter og parerende. I sygehusvasenet er der opbygget
erfaring med rapporteringssystemet siden 2004. Det findes dog uhensigtsmeessigt at give adgang til
rapportering fra patienter og parerende pé forskellige tidspunkter 1 dels sygehusvasenet, dels den primere
sundhedssektor. Det forudsattes derfor, at rapporteringsadgangen for patienter og péarerende vil trede 1
kraft samtidigt 1 alle dele af sundhedsvasenet. Det forudsattes desuden, at rapporteringsadgangen for
patienter og pérerende vil treede 1 kraft senest ét ar efter den ovrige udvidelse. Patientrapporteringen vil
blive sat 1 kraft efter droftelser med de relevante parter.

2.2.4. Ovrige forhold

Det er et grundleggende element i den nuvearende patientsikkerhedsordning, at rapporteringssystemet
er adskilt fra de sanktionerende systemer. Denne beskyttelse af de rapporterende sundhedspersoner ber
efter regeringens opfattelse viderefores. Patientsikkerhedsordningen er athangig af, at sundhedspersoner
har fuld tillid til, at en rapportering ikke kan medfere sanktionerende foranstaltninger, men at patientsik-
kerhedsordningen udelukkende er et leringssystem.

De gaxldende regler i sundhedslovens § 201, der beskytter sundhedspersoner mod disciplinere, til-
synsmassige eller strafferetlige foranstaltninger som folge af rapporteringer, viderefores derfor. Med
lovforslaget sikres ogsé evrige rapporterende personer, herunder ambulancebehandlere, apotekere og
apotekspersonale, en tilsvarende beskyttelse mod disciplinere foranstaltninger. Det praciseres samtidig,
at sundhedspersoner m.v. ogsa er beskyttet mod disciplinere foranstaltninger fra en privat arbejdsgiver
som folge af en rapportering.

Lovforslaget andrer ikke ved muligheden for pa andet grundlag at iveerksette foranstaltninger over
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for en sundhedsperson m.v., ligesom lovforslaget ikke indebaerer nogen @ndring af klage- og erstatnings-
systemet.

Behovet for at understotte tilliden til patientsikkerhedsordningen som et laeringssystem forsterkes
imidlertid 1 forbindelse med indferelse af en rapporteringsadgang for patienter og parerende. For at sikre
tilliden hertil blandt sundhedspersoner m.v. og dermed sikre grundlaget for, at rapporteringssystemet kan
fungere 1 praksis, fastsattes det med lovforslaget, at oplysninger om enkeltpersoner i rapporteringerne
er fortrolige. Som folge heraf vil der ikke vere adgang til aktindsigt i oplysninger om enkeltpersoner
1 rapporteringerne efter offentlighedsloven eller indsigtsret i rapporteringssystemet efter persondatalo-
ven. Herved sikres det, at rapporteringerne udelukkende kan anvendes til brug for arbejdet med at
forbedre patientsikkerheden, og at rapporteringssystemet fortsat vil vaere fuldstendigt adskilt fra tilsyns-,
klage- og erstatningssystemerne.

Det bemerkes, at regionens og kommunens behandling af personoplysninger i1 rapporteringerne, herun-
der oplysninger om helbredsmeessige forhold, sker inden for rammerne af databeskyttelsesdirektivet. Lov-
forslaget giver saledes ikke hjemmel til behandling af personoplysninger i videre omfang, end det er
muligt efter persondatalovens regler, jf. ogsd bemarkningerne til § 198.

3. De okonomiske konsekvenser for det offentlige

Forslaget vil medfere merudgifter for Sundhedsstyrelsen pa 8 mio. kr. 1 20009 til etablering af en ny ver-
sion af [T-systemet DPSD (DanskPatientSikkerhedsDatabase). Forslaget vil desuden medfere merudgifter
for Sundhedsstyrelsen til udarbejdelse af kravspecifikation, test af IT-systemet m.v. pa 3 mio. kr. i 2009
samt merudgifter til drift af IT-systemet og til udarbejdelse af faglige udmeldinger pad baggrund af de
modtagne rapporteringer pa 4 mio. kr. arligt fra 2010 og frem.

Forslaget vil endvidere indebare merudgifter for regioner og kommuner til registrering, analyser af
og opfolgning pa rapporteringer fra de sundhedspersoner, som ved udvidelsen palaegges at rapportere
utilsigtede heendelser og fra patienter og parerende. Merudgifterne hertil skennes at udgere 19 mio. kr.
arligt fra 2010 og frem.

4. De administrative konsekvenser for det offentlige

Lovforslaget vil have administrative konsekvenser for stat, regioner og kommuner, jf. ovenfor om de
okonomiske konsekvenser. Der blev 1 2007 rapporteret 20.368 utilsigtede haendelser til regionerne. Det
forventes, at udvidelsen af patientsikkerhedsordningen over de forste ar vil indebare en stigning i antallet
af rapporteringer til i alt ca. 60.000 arligt.

For staten vil forslaget betyde egede administrative byrder i1 forbindelse med behandlingen af rapporte-
ringer fra regioner og kommuner samt til udarbejdelse af faglige anbefalinger og vejledninger.

For regioner og kommuner vil forslaget betyde agede administrative byrder i forbindelse med modtagel-
se, analyser af og opfelgning pa rapporteringerne.

Lovforslagets administrative og selvstyremassige konsekvenser for kommunerne har vaeret undersegt
efter VAKKS-metoden. I forbindelse med undersegelsen er der identificeret forslag med henblik pd at
lette administrationen af ordningen. Relevante forslag vil blive inddraget i det videre implementeringsar-
bejde.

5. De okonomiske konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Forslaget kan have afledte negative ekonomiske konsekvenser for praksissektoren, herunder alment
praktiserende laeger og praktiserende specialleger, og apotekere, idet forslaget palaegger sundhedsperso-
ner 1 praksissektoren samt apotekere og apotekspersonale at rapportere utilsigtede handelser, som de
bliver opmerksomme pa. Forslaget vil desuden i begrenset omfang have afledte negative ekonomiske
konsekvenser for de private ambulancetjenester, idet forslaget paleegger sundhedspersoner og ambulance-
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behandlere at rapportere utilsigtede haendelser, der foreckommer i den prahospitale indsats. Udgifterne
hertil indgér 1 skennet pad merudgifter for regioner og kommuner pa i alt 19 mio. kr. arligt.

6. De administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Forslaget kan have afledte negative administrative konsekvenser for praksissektoren, herunder alment
praktiserende laeger og praktiserende speciallaeger, private ambulancetjenester og apotekere, idet forslaget
palegger sundhedspersoner i praksissektoren, sundhedspersoner og ambulancebehandlere i den praho-
spitale indsats samt apotekere og apotekspersonale at rapportere utilsigtede handelser, som de bliver
opmarksomme pa.

7. De administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget har ingen administrative konsekvenser for borgerne.

8. De miljomcessige konsekvenser

Forslaget har ingen miljomassige konsekvenser.

9. Forholdet til EU-retten
Forslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

10. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Lovforslaget har vaeret i hering hos: Center for Hjerneskade, Center for Sma Handicapgrupper, Dan-
marks Apotekerforening, Danske Bioanalytikere, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisatio-
ner, Danske Patienter, Danske Regioner, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutforening, Dansk Handicapfor-
bund, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Laborantforening, Dansk Optikerforening, Dansk Psykolog-
forening, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandlegeforening, Dansk
Tandplejerforening, Datatilsynet, Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det
Etiske Rad, Diakonissestiftelsens Hospice, Ergoterapeutforeningen, Epilepsihospitalet i Dianalund, Falck
Danmark A/S, Farmakonomforeningen, FOA, Forbrugerradet, Foreningen af Fodterapeuter, Foreningen
af Kliniske Diatister, Foreningen af Radiografer i Danmark, Foreningen af Specialleger, Foreningen
Pérerende til Sindslidende, Fergernes Landsstyre, Gigtforeningen, Grenlands Hjemmestyre, Hjernesagen,
Hjerteforeningen, Hospice Forum Danmark, Hereforeningen, Institut for Menneskerettigheder, Jordemo-
derforeningen, KL, Konkurrencestyrelsen, Kreftens Bekaempelse, Landsforeningen af Kliniske Tandtek-
nikere, Landsforeningen af nuvarende og tidligere Psykiatribrugere, Landsforeningen Bedre Psykiatri,
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade, Landsforeningen SIND, Lageforeningen, Laege-
middelskadeankenavnet, OASIS, Patientforeningen Danmark, Patientforsikringen, Patientskadeankenav-
net, Pharmadanmark, Praktiserende Lagers Organisation, PTU Rehabiliteringscenter, RCT — Kebenhavn,
RCT - Jylland, RehabiliteringsCenter for Muskelsvind, Regionernes Lonnings- og Takstnavn, Rigsrevi-
sionen, Radet for IT- og persondatasikkerhed, Sankt Lukas Hospice, Scleroseforeningen, Sclerosecenter
Haslev, Sclerosecenter Ry, Sct. Maria Hospice, Sundhedskartellet, Sundhedsvasenets Patientklagenavn,
Tandlegernes Nye Landsforening, Vejlefjord, AldreForum, ZAldremobiliseringen, ZEldresagen og Ofeldt
Centret Aps.

11. Sammenfattende skema

Positive konsekven- Negative konsekven-

ser/mindreudgifter ser/merudgifter
Okonomiske konsekven- | Ingen Forslaget vil medfere
ser for det offentlige merudgifter for Sund-
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hedsstyrelsen pa i alt 11
mio. kr. 1 2009 samt 4
mio. kr. arligt fra 2010 og
frem samt merudgifter for
regioner og kommuner pa
19 mio. kr. arligt fra 2010

og frem.
Administrative konse- Ingen Forslaget har administra-
kvenser for det offentlige tive konsekvenser for sa-

vel stat, regioner og kom-
muner, idet forslaget vil
indebere en stigning 1
antallet af rapporterede

handelser.
Okonomiske konsekven- | Ingen Forslaget kan have af-
ser for erhvervslivet ledte negative gkonomi-

ske konsekvenser for
praksissektoren, apoteke-
re og private ambulance-
tjenester. Udgifterne her-
til indgér 1 skennet pd
merudgifter for regioner
og kommuner pa ialt 19
mio. kr. arligt.

Administrative konse- Ingen Forslaget kan have nega-

kvenser for erhvervslivet tive administrative konse-
kvenser for erhvervslivet,
jf. ovenfor.

Administrative konse- Ingen Ingen

kvenser for borgerne

Miljemaessige konse- Ingen Ingen

kvenser

Forholdet til EU-retten Forslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1

Tilnr. 1 (§ 198)

Den foresldede bestemmelse indebaerer, at regionsradene — ud over som i dag at skulle modtage,
registrere og analysere rapporteringer af utilsigtede haendelser pa sygehusene — fremover ogsé far pligt til
at modtage, registrere og analysere rapporteringer om utilsigtede haendelser, der forekommer i praksissek-
toren og apotekssektoren og pa det praehospitale omrade, jf. de foresldede bestemmelser 1 § 198, stk. 2
og 3. Det folger endvidere af bestemmelsen sammenholdt med de foresldede bestemmelser 1 § 198, stk. 2
og 3, at kommunalbestyrelserne vil skulle modtage, registrere og analysere rapporteringer om utilsigtede
handelser, der forekommer i den kommunale sundhedssektor. Utilsigtede haendelser, der er forekommet
i den kommunale sundhedssektor, skal sdledes rapporteres til kommunen, mens gvrige utilsigtede hendel-
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ser skal rapporteres til regionen. Det gaelder, uanset hvor i sundhedssektoren den sundhedsperson m.v.,
der bliver opmarksom péd handelsen, arbejder. I praksis vil rapporteringen som udgangspunkt ske i det
elektroniske rapporteringssystem, som automatisk videresender rapporteringen til den myndighed, der har
ansvaret for at modtage, registrere og analysere haendelsen.

Den enkelte myndighed har pligt til at sikre, at en rapportering, som myndigheden har modtaget,
analyseres og i fornedent omfang folges op. Myndighederne har sdledes pligt til at arbejde aktivt for en
forbedring af patientsikkerheden, mens de narmere metoder kan fastlegges efter lokale forhold. Med
udvidelsen af rapporteringssystemet far den primere sundhedssektor saledes forst og fremmest et verktoj,
der kan danne grundlag for et mere systematisk arbejde med laring af utilsigtede handelser.

Opfolgning 1 forhold til sygehusene, praksissektoren, det praehospitale omrade, herunder private am-
bulancetjenester, og apotekerne varetages af regionen, mens opfelgning i forhold til den kommunale
sundhedssektor, herunder private institutioner der efter aftale med kommunen yder behandling inden
for den kommunale sundhedssektor, varetages af kommunen. Hvis den utilsigtede handelse er sket ved
sektorovergangen mellem den kommunale sundhedssektor og en anden sektor forudsattes kommunen og
regionen at samarbejde om opfelgningen.

I overensstemmelse med reglerne 1 den nuvarende patientsikkerhedsordning er det efter forslaget som
udgangspunkt sundhedspersoner, der har pligt til at rapportere utilsigtede hendelser, jf. den foresldede
§ 198, stk. 2. Ved sundhedspersoner forstds personer, der er autoriserede i henhold til serlig lovgivning
til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar, jf. sundhedslovens
§ 6. Personer, der er autoriserede efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, er sundhedspersoner, nér de udever sundhedsfaglig virksomhed. Rapporteringspligten gel-
der sdledes for leger, tandlaeger, sygeplejersker, jordemeadre, fysioterapeuter, ergoterapeuter, fodterapeu-
ter, kiropraktorer, bandagister, kliniske diatister, kliniske tandteknikere, tandplejere, optikere, bioanalyti-
kere, radiografer, social- og sundhedsassistenter og psykologer, der udferer sundhedsfaglige opgaver. De
medhj@lpere, som handler pa autoriserede sundhedspersoners ansvar vil tilsvarende have en rapporte-
ringspligt, ndr de i forbindelse med udferelsen af sundhedsfaglige opgaver bliver opmarksomme pa
utilsigtede haendelser. Det kan f.eks. veere tilfeeldet for social- og sundhedshjelpere, elever og studerende.

Herudover far ambulancebehandlere efter forslaget en pligt til at rapportere utilsigtede haendelser. Am-
bulancebehandlere vil 1 nogle tilfaelde handle pa en autoriseret sundhedspersons ansvar og dermed vare
omfattet af rapporteringspligten for sundhedspersoner. Men det vil ikke altid vere tilfeeldet. Rapporte-
ringspligten for ambulancebehandlere fastslds derfor med henblik pa at sikre, at der ogsé kan ske en
leering af utilsigtede haendelser pa det preehospitale omrade i de tilfaelde, hvor ambulancer udelukkende er
bemandet med ambulancepersonale, som handler pa eget ansvar. Ogsa apotekere og apotekspersonale far
efter bestemmelsen en rapporteringspligt.

Bestemmelsen i § 198, stk. 2, afgreenser den personkreds, der har rapporteringspligt. Bestemmelsen
forhindrer dog ikke, at der kan ske rapportering ogsa 1 tilfelde, hvor der ikke efter loven er pligt til det.

Med den foresldede bestemmelse til sundhedslovens § 198, stk. 3, far patienter og péarerende m.v. en
adgang til at rapportere utilsigtede haendelser. Bestemmelsen indebarer en pligt for regionsradene og
kommunalbestyrelserne til at modtage, registrere og analysere sddanne rapporteringer fra patienter og
parerende m.v. Der kan 1 gvrigt henvises til de almindelige bemaerkninger.

Som folge af udvidelsen af patientsikkerhedsordningen preciseres det med § 198, stk. 4, at rapporte-
ringspligten fremover omfatter bl.a. utilsigtede heendelser, der forekommer i forbindelse med enhver
behandling m.v., der foretages efter sundhedslovens afsnit IV-IX eller kapitel 52. Rapporteringspligten
omfatter sdledes fremover ogséd utilsigtede heendelser, der forekommer i1 forbindelse med behandling i
praksissektoren og i den kommunale sundhedssektor. Rapporteringspligten gaelder ogsd for utilsigtede
handelser, der forekommer i1 forbindelse med den prahospitale indsats. Behandlingsbegrebet skal forstas
1 overensstemmelse med sundhedslovens § 5. Rapporteringspligten gelder dog ogsa for utilsigtede han-
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delser, der forekommer i forbindelse med svangerskabsafbrydelse samt sterilisation og kastration, jf.
henvisningen til lovens afsnit VIII.

Det foreslds endvidere, at ogsa utilsigtede haendelser, der indtreder i forbindelse med forsyning af og
information om laegemidler inden for apotekssektoren omfattes af patientsikkerhedsordningen. Dette skal
ses 1 ssmmenh@ng med, at apotekere og apotekspersonale efter forslaget vil have en rapporteringspligt.

Rapporteringspligten vil som 1 dag ogsd omfatte utilsigtede handelser, der er en folge af ophold
pa sygehus. Dette folger af, at begrebet utilsigtet haendelse efter den foresldede bestemmelse omfatter
handelser, der forekommer 1 forbindelse med behandlingen. Den @ndrede definition indebarer endvidere,
at ogsa utilsigtede heendelser, der en folge af ophold pd evrige lokaliteter, hvor der ydes sundhedsfaglig
behandling, vil vare omfattet. Bestemmelsen 1 § 198, stk. 4, er 1 ovrigt @ndret med henblik pé en sproglig
forbedring. Det er ikke hensigten herved at @ndre bestemmelsens omfang. Lovens definition af utilsigtede
handelser skal sdledes fortsat forstas i sa bred en betydning som muligt.

Regionen og kommunen kan med hjemmel i § 198, stk. 1, til brug for arbejdet med en forbedring af pa-
tientsikkerheden behandle personoplysninger, der indgér i rapporteringerne. Det gaelder ogsa oplysninger
om enkeltpersoners helbredsmassige forhold. Det bemerkes, at regionens og kommunens behandling af
sadanne oplysninger i forbindelse med varetagelsen af opgaver efter § 198, stk. 1, sker inden for rammer-
ne af databeskyttelsesdirektivet, jf. direktivets artikel 8, stk. 3, som er gennemfort ved persondatalovens
§ 7, stk. 5. Lovforslaget giver saledes ikke hjemmel til behandling af personoplysninger i videre omfang,
end det er muligt efter persondatalovens regler.

Til nr. 2-8 (§ 199)

Sundhedslovens § 199 foreslas @ndret som konsekvens af udvidelsen af patientsikkerhedsordnin-
gen. Forslaget indebarer, at Sundhedsstyrelsens vejledningsarbejde fremover ogsa vil galde 1 forhold
til de rapporteringer, som Sundhedsstyrelsen modtager fra kommunalbestyrelserne. Forslaget indebaerer
endvidere, at Sundhedsstyrelsen fremover far hjemmel til ogsa at fastsatte regler om kommunalbestyrel-
sernes rapportering til styrelsen, og at kommunalbestyrelsernes rapportering til Sundhedsstyrelsen — i
lighed med regionsrddenes rapportering — skal ske 1 anonymiseret form.

Det praciseres endvidere, at Sundhedsstyrelsens hjemmel 1 sundhedslovens § 199, stk. 2, til at fastsaette
regler for sundhedspersoners rapportering ogsd galder for rapporteringen fra andre personer, der med
lovforslaget palaegges en rapporteringspligt. Sundhedsstyrelsen bemyndiges desuden til at fastsatte regler
om, 1 hvilken form rapporteringen fra patienter og parerende m.v. skal ske. Det forventes, at rapporterin-
gen som udgangspunkt vil skulle ske elektronisk i DanskPatientSikkerhedsDatabase. Det bemarkes 1 den
forbindelse, at parerende har mulighed for at rapportere for patienter, som ikke selv kan rapportere i
det elektroniske system, ligesom personalet i regioner og kommuner vil kunne bistd patienterne med at
foretage den elektroniske rapportering. Der vil blive mulighed for skriftlig rapportering, hvis elektronisk
rapportering ikke kan benyttes.

Sundhedsstyrelsen har efter geldende regler hjemmel til at indhente supplerende oplysninger fra regi-
onsrddene om rapporterede handelser. Denne bestemmelse ophaves. Sundhedsstyrelsen bemyndiges 1
stedet efter forslaget til at fastsatte regler, hvorefter regionsradet og kommunalbestyrelsen skal sende
naermere bestemte oplysninger om rapporterede handelser og om udarbejdede handlingsplaner og faglige
udmeldinger m.v. til Sundhedsstyrelsen. Baggrunden herfor er, at der med udvidelsen fremover vil vare
en pget viden om patientsikkerhedsspergsmal 1 bdde regioner og kommuner. Sundhedsstyrelsens arbejde
med patientsikkerhed vil skulle tilpasses hertil og vil derfor efter udvidelsen i1 hgjere grad end i1 dag bygge
pa de analyser og den opfelgning pd utilsigtede handelser, som fremover vil ske i de enkelte regioner
og kommuner. Sundhedsstyrelsen vil saledes fremover bl.a. skulle bidrage til at sikre, at der mellem
myndighederne sker en koordinering og videndeling om patientsikkerhedsarbejdet. De @ndrede regler
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understotter dette. Regionsrdd og kommunalbestyrelser vil ikke kunne forpligtes til at udarbejde nermere
bestemt materiale, men kun til at sende materiale, der allerede er udarbejdet, til Sundhedsstyrelsen.

Endeligt sikres det med forslaget, at kravet om anonymisering af rapporteringer forud for indsendelse af
rapporteringer samt oplysninger og handleplaner m.v. til Sundhedsstyrelsen galder fuldt ud med hensyn
til oplysninger om savel patienter som alle rapporterende personer.

Til nr. 9 (§ 200)

Det folger af bestemmelsens stk. 1, at oplysninger om enkeltpersoner i rapporteringer, jf. § 198, stk.
1, er fortrolige. Det galder, uanset om rapporteringen er foretaget af en sundhedsperson eller en anden
person omfattet af rapporteringspligten 1 § 198, stk. 2, eller om rapporteringen er foretaget af en patient
eller parerende efter § 198, stk. 3. Bestemmelsen har kun betydning for oplysninger om enkeltpersoner,
ndr oplysningerne indgér i1 det elektroniske rapporteringssystem eller i gvrigt indgar i1 rapporteringer, som
modtages af regionen eller kommunen. Bestemmelsen vedrerer ikke sundhedspersoners, patienters eller
andres adgang til at videregive oplysninger om enkeltpersoner i forbindelse med en rapportering efter §
198, stk. 2 eller 3.

Oplysninger om enkeltpersoner omfatter bl.a. navneoplysninger, adresseoplysninger, oplysninger om
personnummer og evrige oplysninger i rapporteringen, herunder f.eks. oplysninger om afdeling og ind-
leeggelsestidspunkt, der gor det muligt at identificere den pagaldende patient, sundhedsperson eller andre
personer, der ved en rapportering efter § 198 maétte vere registreret oplysninger om.

@vrige oplysninger 1 rapporteringerne er efter bestemmelsen ikke fortrolige, ligesom rapporteringer, der
ikke indeholder oplysninger, der giver mulighed for at identificere enkeltpersoner, ikke er fortrolige. Be-
stemmelsen omfatter saledes bl.a. ikke oplysninger om antallet af eller alvorligheden af rapporterede
handelser. Bestemmelsen omfatter endvidere bl.a. ikke anonymiserede beskrivelser af rapporterede han-
delser 1 vejledninger og retningslinjer m.v., forudsat at hendelserne er beskrevet 1 en sé generel form, at
enkeltpersoner ikke kan identificeres ud fra beskrivelsen.

At oplysninger om enkeltpersoner i medfer af bestemmelsen er fortrolige indebarer, at personer, der
virker inden for den offentlige forvaltning, er underlagt en (sarlig) tavshedspligt i forhold til de navnte
oplysninger. De pdgaldende oplysninger kan derfor ikke videregives til uvedkommende. Endvidere vil de
navnte oplysninger som folge af, at de er fortrolige, ikke vaere omfattet af adgangen til at i aktindsigt
1 disse, jf. offentlighedslovens § 14, hvorefter pligten til at give aktindsigt er begrenset af sarlige
bestemmelser om tavshedspligt fastsat ved lov. Den registrerede har som folge af bestemmelsen heller
ikke indsigtsret 1 rapporteringssystemet efter persondataloven, jf. persondatalovens § 32, stk. 2. Hverken
sundhedspersoner, patienter eller andre, der ved en rapportering efter § 198 matte vare registreret
oplysninger om, har sdledes indsigtsret i oplysningerne.

Om baggrunden for behovet for at indfere en serlig bestemmelse om tavshedspligt henvises til afsnit
2.2.4 ovenfor.

Med bestemmelsen sikres det, at rapporteringssystemet fortsat vil vaere fuldstendigt adskilt fra klage-
og erstatningssystemet. Bestemmelsen indebarer dermed et effektivt vaern mod, at oplysninger i rappor-
teringssystemet kan anvendes til andre forméal end til brug for arbejdet med patientsikkerhed. Bestemmel-
sen hindrer f.eks. en patient i via indsigtsretten i en sundhedspersons rapportering at f4 oplysninger, som
af patienten vil kunne anvendes i forbindelse med en eventuel klage- og erstatningssag. En patient vil der-
imod have samme muligheder som hidtil for at klage eller soge erstatning for en skade pafert i forbindelse
med behandling. Bestemmelsen @ndrer séledes ikke ved den nuvarende klage- og erstatningsadgang.

Hertil kommer, at en sundhedsperson m.v. ikke via indsigtsretten kan fa kendskab til, om en patient eller
parerende har rapporteret en utilsigtet heendelse, som sundhedspersonen har veret involveret i.

Bestemmelsen udelukker ikke en berettiget videregivelse af oplysninger om enkeltpersoner. Der vil
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saledes kunne videregives oplysninger om enkeltpersoner, ndr det sker som et nedvendigt led 1 regionens
og kommunens varetagelse af opgaver efter § 198, stk. 1, til brug for forbedring af patientsikkerheden, jf.
dog bestemmelsens stk. 2.

Der vil séledes — som efter de galdende regler — kunne udveksles oplysninger om enkeltpersoner inden
for den kreds af personer, der i regionen modtager, registrerer og analyserer rapporteringerne til brug for
forbedring af patientsikkerheden. Der vil tilsvarende kunne udveksles oplysninger inden for den kreds af
personer i kommunen, der varetager opgaver efter § 198, stk. 1. Der kan vare tale om videregivelse til
personer, der har det overordnede ansvar for at modtage, gennemse og ivaerksatte analyser af rapporterin-
gerne, og til ansatte, der inddrages som kompetencepersoner i forbindelse med konkrete analyser af visse
rapporteringer.

Videregivelse mellem de personer, der i kommunen og regionen varetager patientsikkerhedsarbejdet, og
til privatpraktiserende sundhedspersoner m.v., herunder alment praktiserende leger, vil ogsd vere beretti-
get, ndr det er nedvendigt for, at haeendelser kan analyseres og felges op. Det vil f.eks. vare nedvendigt
at videregive oplysninger om den involverede patient, f.eks. vedkommendes navn eller personnummer,
hvis der skal foretages en nermere analyse af hendelsesforlabet, der kreever en fuldstendig klarleggelse
af, hvad der skete under det konkrete behandlingsforleb. Videregivelse er i1 sa fald nedvendig for, at
oplysninger kan findes. Videregivelse 1 forbindelse med sddanne analyser kan blive aktuel bade for
handelser, der er forekommet inden for regionen eller kommunen, og for handelser, der er forekommet
1 praksissektoren, apotekssektoren eller i forbindelse med en privat leveranders varetagelse af sundheds-
ydelser for kommunen eller regionen, herunder pa det praehospitale omrade, genoptreningsomradet m.v.

I overensstemmelse med de geldende regler forudsattes det desuden, at videregivelse til kliniske
kvalitetsdatabaser og andre registre, hvori der sker registrering af helbredsoplysninger med henblik pa
dokumentation og kvalitetsudvikling pd patientsikkerhedsomrddet, vil vaere berettiget. Der vil desuden
kunne blive tale om videregivelse til regionsrddet og kommunalbestyrelsen.

Det bemerkes, at den omhandlede videregivelse af oplysninger sker inden for rammerne af databeskyt-
telsesdirektivet, jf. direktivets artikel 8, stk. 3, som er gennemfort ved persondatalovens § 7, stk. 5. Der
er saledes ikke hjemmel til videregivelse af sddanne oplysninger i1 videre omfang, end det folger af
persondatalovens regler. Det vil normalt ikke vaere nedvendigt for opfelgningen pa utilsigtede haendelser
at videregive oplysninger om identiteten af sundhedspersoner og andre rapporteringspligtige personer. Af
hensyn til beskyttelsen af de rapporteringspligtige personer begrenses adgangen til videregivelse af
oplysninger om identiteten af en person, der har rapporteret 1 henhold til § 198, stk. 2, derfor yderligere
med bestemmelsen 1 stk. 2. Videregivelse af oplysninger om identiteten af personer, der har rapporteret
efter § 198, stk. 2, ma saledes kun ske til de personer i samme region eller kommune, der varetager
opgaver efter § 198, stk. 1.

Der vil foreligge en kraenkelse af tavshedspligten, hvis rapporteringer eller oplysninger fra rapporterin-
ger uberettiget videregives. Der ma — ligesom efter gaeldende regler — ikke videregives oplysninger til
brug for konkret sagsbehandling, kontrol eller lign. af sundhedspersoner m.v. eller andre. Der vil desuden
f.eks. vere tale om en uberettiget videregivelse, hvis oplysningerne videregives til journalister, eller hvis
videregivelse sker i strid med bestemmelsens stk. 2.

Til nr. 10-11 (§ 201)

Efter de geldende regler er sundhedspersoner 1 sygehusvasenet efter sundhedslovens § 201 beskyttet
mod bl.a. disciplinere foranstaltninger fra ansattelsesmyndigheden. Denne beskyttelse foreslas videre-
fort, jf. de almindelige bemarkninger afsnit 2.2.4. Forslaget indeberer, at alle rapporterende personer,
herunder ogsd ambulancebehandlere, apotekere og apotekspersonale, omfattes af beskyttelsen. Beskyttel-
sen omfatter ogsa rapporterende personer, som ikke har en rapporteringspligt. Det praciseres desuden
med lovforslaget, at beskyttelsen ogsa galder 1 forhold til disciplinere foranstaltninger fra en privat
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arbejdsgiver. Det vil navnlig have betydning for sundhedspersoner ansat pa klinikker i praksissektoren og
privatansat ambulancepersonale samt for apotekspersonale.

Til nr. 12 (§ 202)

Sundhedslovens § 202, stk. 1, indeholder en bemyndigelse for ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsette regler om inddragelse af den primare sundhedssektor i patientsikkerhedsordningen. Be-
myndigelsesbestemmelsen bliver overfledig med de foresldede @ndringer, hvorved den primare sund-
hedssektor inddrages i patientsikkerhedsordningen. Bestemmelsen foreslds derfor ophevet.

Til§ 2
Det folger af bestemmelsen, at ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter tidspunktet for
ikrafttreeden af udvidelsen af patientsikkerhedsordningen. Udvidelsen forventes at treede i kraft 1 forste
halvér af 2010, jf. dog nedenfor om rapporteringsadgangen for patienter og péarerende i den primare
sundhedssektor.

Ikrafttreeden 1 forste halvdr af 2010 giver regioner og kommuner mulighed for at forberede sig pa
udvidelsen af patientsikkerhedsordningen, ligesom en ny version af det elektroniske rapporteringssystem
(DanskPatientSikkerhedsDatabase) forst forventes at vere testet og 1 fuld drift til det tidspunkt. Udvidel-
sen vil kun treede 1 kraft pa et senere tidspunkt end forste halvér af 2010, hvis forhold 1 forbindelse med
udviklingen af den nye patientsikkerhedsdatabase gor dette nedvendigt. Det er sdledes en forudsatning
for lovens ikrafttraeden, at den nye version af det elektroniske rapporteringssystem er klar til drift.

Bestemmelsen giver mulighed for, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte, at rapporte-
ringsadgangen for patienter og parerende forst far virkning pa et senere tidspunkt end den evrige udvidel-
se af patientsikkerhedsordningen. Det forudsettes, at rapporteringsadgangen for patienter og pérerende
settes 1 kraft samtidigt i alle dele af sundhedsvasenet. Det forudsettes endvidere, at rapporteringsadgan-
gen for patienter og parerende settes i kraft senest ét ar efter den ovrige udvidelse. Om baggrunden for
en senere ikrafttreeden af rapporteringsadgangen for patienter og parerende henvises til de almindelige
bemarkninger, jf. afsnit 2.2.3.

Til § 3
Loven gelder ikke for Fargerne og Grenland. Loven kan dog — ligesom de galdende regler om
patientsikkerhedsordningen i sundhedslovens kapitel 61 — sattes helt eller delvis 1 kraft for Fereerne med
de afvigelser, som de s@rlige feraske forhold tilsiger.
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Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 198. Regionsradene modtager, regi-
strerer og analyserer rapporteringer om
utilsigtede haendelser, jf. stk. 2, til brug
for forbedring af patientsikkerheden og
-behandlingen samt for rapportering af
oplysninger til Sundhedsstyrelsen, jf.

§ 199.

Stk. 2. En sundhedsperson, som bliver
opmerksom pa en utilsigtet heendelse 1
forbindelse med en patients behandling
eller ophold pa sygehus, skal rapportere
denne handelse 1 henhold til stk. 1.

Stk. 3. Ved en utilsigtet heendelse for-
stas en begivenhed, der er en folge af be-
handling eller ophold pé sygehus, og som
ikke skyldes patientens sygdom, og som
samtidig enten er skadevoldende eller
kunne have veret skadevoldende, men
forinden blev afverget eller 1 ovrigt ikke
indtraf pa grund af andre omstendighe-
der. Utilsigtede handelser omfatter bade
pa forhand kendte og ukendte handelser
og fejl.
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Lovforslaget

§1
I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse
nr. 95 af 7. februar 2008, som @&ndret
senest ved lov nr. 1064 af 6. november
2008, foretages folgende @ndringer:

1.§ 198 affattes saledes:

»§ 198. Regionsradet og kommunalbe-
styrelsen modtager, registrerer og analy-
serer rapporteringer om utilsigtede han-
delser, jf. stk. 2 og 3, til brug for forbed-
ring af patientsikkerheden og rapporte-
ring af oplysninger til Sundhedsstyrelsen,
jf. § 199.

Stk. 2. En sundhedsperson, der som
led 1 sin faglige virksomhed bliver op-
merksom pa en utilsigtet heendelse, skal
rapportere haendelsen til regionen. En
handelse, der er er forekommet i den
kommunale sundhedssektor, jf. afsnit [X,
skal dog rapporteres til kommunen. 1. og
2. pkt. finder tilsvarende anvendelse pa
ambulancebehandlere, apotekere og apo-
tekspersonale.

Stk. 3. En patient eller dennes péreren-
de kan rapportere en utilsigtet haendelse
til regionen eller kommunen 1 overens-
stemmelse med reglerne 1 stk. 2, 1. og 2.
pkt.

Stk. 4. Ved en utilsigtet haendelse for-
stds en begivenhed, der forekommer 1
forbindelse med en behandling m.v. efter
afsnit IV-1X, kapitel 52 eller i1 forbindelse
med forsyning af og information om lz-
gemidler. Utilsigtede handelser omfatter
pa forhand kendte og ukendte handelser
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§ 199. Sundhedsstyrelsen modtager
rapporteringer fra regionsrddene om util-
sigtede haendelser og opretter et nationalt
register herfor. Sundhedsstyrelsen vejle-
der sundhedsvasenet om patientsikker-
hed pa baggrund af de modtagne oplys-
ninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsatter
naermere regler om, hvilke utilsigtede
handelser der skal rapporteres af regi-
onsradene til Sundhedsstyrelsen, hvornér
og 1 hvilken form rapporteringen skal
ske, og hvad den skal indeholde. Sund-
hedsstyrelsen fastsatter endvidere naer-
mere regler om, 1 hvilke tilfelde sund-
hedspersoner skal rapportere om utilsig-
tede handelser til regionsradet, hvornar
og 1 hvilken form rapporteringen skal
ske, og hvad den skal indeholde.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fra re-
gionsradene indhente supplerende oplys-
ninger om indrapporterede handelser til
brug for styrelsens vejledningsarbejde, jf.
stk. 1.

Stk. 4. Rapportering om utilsigtede
handelser fra regionsrddene til Sund-
hedsstyrelsen efter stk. 1 og 3 skal ske i
anonymiseret form vedrerende savel pa-
tienten som sundhedspersonen.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen afgiver en ar-
lig beretning om sin virksomhed i1 hen-
hold til dette kapitel.
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og fejl, som ikke skyldes patientens syg-
dom, og som samtidig enten er skadevol-
dende eller kunne have veret skadevol-
dende, men forinden blev afvarget eller
1 pvrigt ikke indtraf pd grund af andre
omstaendigheder.«

2.1§ 199, stk. 1, 2 og 4, @&ndres »regi-
onsradene« til: »regionsradet og kommu-
nalbestyrelsen«.

3.1§ 199, stk. 2, @ndres »sundhedsper-
soner« til: »personer omfattet af § 198,
stk. 2,«.

4.1§ 199, stk. 2, indsettes efter »regi-
onsradet«: »og kommunalbestyrelsen«.

5.1§ 199, stk. 2, indscettes som 3. pkt.:

»Sundhedsstyrelsen kan desuden fastsaet-
te nermere regler om, i hvilken form en
rapportering efter § 198, stk. 3, skal ske.«

6.8 199, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsaet-
te regler om, at regionsradet og kommu-
nalbestyrelsen til brug for styrelsens vej-
ledningsarbejde, jf. stk. 1, skal sende
naermere bestemte oplysninger om rap-
porterede handelser og om udarbejdede
handlingsplaner og faglige udmeldinger
m.v. til Sundhedsstyrelsen.«

7.18§ 199, stk. 4, endres »stk. 1 og 3«
til: »stk. 1 og regler fastsat i medfer af
stk. 3«.

8.1§ 199, stk. 4, @ndres »sundhedsper-
sonen til: »den rapporterende person«.
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§ 200. Rapporteringer om utilsigtede
handelser, der kan henfores til bestemte
personer, kan uden samtykke fra patien-
ten eller de involverede sundhedsperso-
ner udveksles inden for den personkreds,
der i regionen varetager opgaver i hen-
hold til § 198, stk. 1, samt videregives
til kliniske databaser og andre registre,
hvori der sker registrering af helbreds-
oplysninger med henblik pa dokumenta-
tion og kvalitetsudvikling pa patientsik-
kerhedsomridet.

Stk. 2. Regionsradene ma ikke videre-
give oplysninger om den indrapporteren-
de sundhedspersons identitet til andre
end de personer, der varetager opgaver
1 henhold til § 198, stk. 1.

§ 201. En sundhedsperson, som rap-
porterer en utilsigtet haendelse, kan ik-
ke som folge af sin rapportering under-
kastes disciplinere undersogelser og for-
anstaltninger af ansattelsesmyndigheden,
tilsynsmaessige reaktioner af Sundheds-
styrelsen eller strafferetlige sanktioner af
domstolene.

§ 202. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse kan fastsatte nermere reg-
ler for inddragelse af den primare sund-
hedssektor, herunder privatpraktiserende
sundhedspersoner, under §§ 198-201"s
omrade. Ministeren kan fastsatte afvigel-
ser fra §§ 198-201, som sarlige forhold
1 den primare sundhedssektor matte be-
grunde.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastseet-
te naermere regler for, hvilke sygehuse
og andre behandlingsinstitutioner der er
omfattet af rapporteringspligten, ligesom
Sundhedsstyrelsen kan fastsatte saerlige
regler for de private sygehuses rapporte-
ringssystem.

Stk. 3. §§ 198-201 geelder tillige for
private sygehuse.
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9.§ 200 affattes saledes:

»§ 200. Oplysninger om enkeltperso-
ner, der indgér 1 en rapportering, jf.
§ 198, stk. 1, er fortrolige.

Stk. 2. Oplysninger om identiteten af en
person, der har rapporteret 1 henhold til
§ 198, stk. 2, ma kun videregives til per-
soner i samme region eller kommune, der
varetager opgaver efter § 198, stk. 1.«

10.1 § 201 &ndres »En sundhedsperson,
som rapporterer en utilsigtet haendelse,«
til: »Den rapporterende person«.

11. 1 § 201 @ndres »ansattelsesmyndig-
heden« til: »arbejdsgiveren«.

12.§ 202, stk. I ophaves.
Stk. 2-4 bliver herefter stk. 1-3.
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Stk. 4. §§ 198-201 galder ikke for an-
dre lovbestemte indrapporteringsordnin-
ger vedrorende utilsigtede hendelser og
fejl opstaet under behandling. Sundheds-
styrelsen kan 1 samarbejde med berorte
myndigheder fastsatte naermere regler,
der praeciserer og eventuelt samordner
indrapporteringsforhold, jf. 1. pkt.
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§2
Ministeren for sundhed og forebyggel-
se fastsatter tidspunktet for lovens ikraft-
treeden. Ministeren kan herunder fastset-
te, at loven treeder 1 kraft pa forskellige
tidspunkter.

§3

Stk. 1. Loven gelder ikke for Fergerne
og Grenland.

Stk. 2. Loven kan ved kongelig anord-
ning sattes helt eller delvis 1 kraft for
Feroerne med de afvigelser, som de sar-
lige feroske forhold tilsiger.
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