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- Lovforslag nr. L 224. Fremsat den 30. april 2003 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lekke Rasmussen) - -+

Forslag

-, Lox} om patientsikkcrhed 1 sundhedsv_‘ee'senetif o

Kapitel 1
Formc‘il, anvendelsesomrdde, definitioner m.v.

§ 1. Loven har til formal at forbedre patient-
sikkerheden i sundhedsveasenet. Loven finder
anvendelse pa rapportering af utilsigtede heen-
delser, som forekommer i forbindelse med be-
handling af patienter i sygehusv&senet jf.-dog
stk. 2.

Stk. 2. Tndenrigs- og ‘sundhedsmi‘nisteren, kan
fastseette neermere regler for inddragelse af den
primare sundhedssektor, herunder prlvatpraktl-
serende sundhedspersoner under lovens omra-
de. Ministeren kan. fastsztte afvigelser fra lo-
vens bestemmelser, som serlige. forhold i den
primzre sundhedssektor métte begrunde.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte neer-
mere regler for hvilke sygehuse og andre be-
handlingsinstitutioner, der er omfattet af'rappor-
teringspligten, ligesom- Sundhedsstyrelsen kan
fastsette saerlige regler for de prlvate sygehuses
rapporteringssystem.

Stk. 4. Reglerne i denne lov vedrerende amts-

kommuner gelder tillige for Hovedstadens Sy-
gehusfellesskab, Kebenhavns og Flederlksberg
kommuner samt Bornholms Kommune og priva-
te sygehuse.

Stk. 5. Reglerne i denne lov gelder ikke for
andre lovbestemte indrapporteringsordninger
- vedrgrende utilsigtede haendelser og fejl opstaet
under behandling. Sundhedsstyrelsen kan i sam-
“arbejde med bergrte myndigheder fastsxtte reg-
ler, der narmere praciserer og eventuelt sam-
ordner indrapporteringsforhold, jf. 1. punkt.

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2003-1537-3

- § 2. Ved en utilsigtet heendelse forstds en begi-
venhed, der er en folge af behandling eller op-

~ hold pé sygehus, og som ikke skyldes patientens

sygdom, og som samtidig énten er skadevolden-
de eller kunne have varet skadevoldende, men
forinden. blev afveerget eller p& grund af andre
omstendigheder ikke indtraf. Utilsigtede  haen-
delser omfatter bade pd forhénd - kendte og
ukendte heendelser og fejl.

Stk 2. Ved sundhedspersonel forstas i denne
lov personer, der er autoriseret i henhold til sar-
lig lovgivning til at varetage sundhedsfaghge
opgaver og personer der handler pa dlsses an-
svar.

Stk. 3. Ved behandlmg forstds i denne lov un-
derspgelse, diagnosticering, sygdomsbehand-
ling, genoptrening, sundhedsfaglig pleje og
sundhedsfaglige forebyggelsestlltag over for
den enkelte patlent

5 Kapltel 2
Patzentszkkerhedsordnmger

§3. Amtskommunerne modtager reglstrerer
og analyserer rapporter om utilsigtede haendelser
til brug for forbedring af patientsikkerheden og
behandlingen samt for rapportering af oplysnin-
ger til Sundhedsstyrelsen, jf. § 4. - L

Stk. 2. En. sundhedsperson, som bliver. op-

. maerksom pa en utilsigtet handelse i forbindelse
- med en patients behandling eller ophold pé syge-

hus, skal rapportere denne haendelse i henhold til
stk. 1. :

§4. Sundhedsstyrelsen modtager rapporterin-
ger fra amtskommunerne om utilsigtede heendel-
ser og opretter et nationalt register herfor, Sund-
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hedsstyrelsen vejleder sundhedsvaesenet om pa-
tientsikkerhed pa baggrund af de modtagne op-
lysninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om,
hvilke utilsigtede haendelser der skal rapporteres
fra amtskommunerne . til- Sundhedsstyrelsen,
hvornér og i hvilken form, rapporteringen skal
ske, og hvad den skal indeholde. Tilsvarende

fastsaetter Sundhedsstyrelsen regler om, i hvilke

tilfeelde sundhedspersoner skal rapportere om
utilsigtede heendelser til amtskommunen, hvor-
nér og i hvilken form rapporteringen skal ske, og
hvad den skal indeholde. ’

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fra amtskom- .

munerne indhent¢ supplerende oplysninger om
indrapporterede haendelser til brug for styrelsens
vejledningsarbejde, jf. stk. 1.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fra amtskom-
munermne indhente oplysninger fra patientregi-
stre og andre registre samt regnskabs- og budge-
toplysninger til brug for styrelsens Ve]ledmngs-
arbejde, jf. stk. 1.

-Stk. 5. Rapportering om utilsigtede haendelser
fra amtskommunerne til Sundhedsstyrelsen efter
stk. 1 og 3 skal ske i anonymiseret form sdvel
vedregrende patienten som sundhedspersonen.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen afgiver en arlig be-
retning om sin virksomhed i henhold til denne
lov. -

Kapitel 3 ‘
Videregivelse af oplysninger. m.v.

§ 5. Rapporteringer om utilsigtede heendelser,
der kan henfores til bestemte personer, kan uden
samtykke fra patienten eller de- involverede
sundhedspersoner udveksles inden for den per-
sonkreds, der lokalt i amtskommunen varetager
opgaver i henhold til § 3, stk. 1, samt videregi-
ves til kliniske databaser og andre registre, hvori
der sker registrering af helbredsoplysninger med
henblik pa dokumentation og kvahtetsudv1khng
pé patientsikkerhedsomrédet. »

Stk. 2. Amtskommunerne mé ikke videregive
oplysningér om den indrapporterende sundheds-
persons identitet til andre end de personer, der
varetager opgaver i henhold til § 3, stk. 1.

§ 6. En sundhedsperson, som rapporterer en
utilsigtet heendelse, kan ikke som folge af sin
rapportering underkastes disciplinere underse-
gelser og foranstaltninger af ansettelsesmyndig-
heden, tilsynsmessige reaktioner af Sundheds-
styrelsen eller strafferetlige sanktioner af dom-
stolene.

Kapitel 4

[kmﬁmedelses— og overgangsbestemmelser m.v.

§7. Loven trzeder i kraft den 1. j januar 2004, jf.
dog stk. 2. Loven omfatter alle utilsigtede haen-
delser, som finder sted efter lovens ikrafttraeden.

Stk. 2. § 8 treeder i kraft den 1. juli 2003.

§ 8. 1 lov om sygehusvasenet, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 687 af 16. august 1995, som andret
senest ved lov nr. 145 af 25. marts 2002, foreta-
ges f;algende endringer:

1. Overskrzften til kapitel 3 affattes saledes

»Specialeplanicegning og registrering af
Kliniske data m.v.«

2. Efter § 15 indseettes i kapitel 3:

»§ 15 a. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastseette regler om, at amtsrdd, kommunal-
bestyrelser, private personer og institutioner, der
driver sygehuse, samt praktiserende sundheds-
personer skal indberette oplysninger til kliniske
kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed
erdataansvarlig for, og hvor der sker registrering

‘af helbredsoplysninger mv. med henblik pa

overvagning og udvikling af behandlingsresulta-
ter for afgreensede grupper af patienter.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
bestemme, at den registrerede pd begzering skal
have indsigtsret i oplysmnger der er registreret
om vedkommende i de i stk. 1 naevnte kliniske
kvalitetsdatabaser.

Stk. 3. Indberetning af oplysnmger efter stk. 1,
der kan henfares til bestemte personer, kan ske
uden samtykke fra personen.«

§ 9. Loven galder ikke for Feergerne og Gren-
land, men kan ved kongelig anordning sttes i
kraft for Ferperne med de afvigelser, som de
saerlige feeraske forhold tilsiger.
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Bemerkninger til lovforslagei

Almindelige bemoerknin;ger ‘

1 Féfm‘dlet med lovforslaget

- Formalet med lovforslaget er at forbedre patientsik-
" kerheden i sundhedsvaesenet ved at indsamle oplys-
‘ninger om. fejl og utilsigtede hzendelser af betydning
for - patientsikkerheden. Et rapporteringssystem- vil
gennem sygehusvasenets modtagelse af rapporterin-
ger fra sundhedspersoner samt analyse af rapporterne
og anvendelse afresultaterne heraf i patientbehandlin-
gen bidrage til, at der forebyggende kan reageres fra
sundhedsmyndighedernes side, siledes at antallet af
utilsigtede heendelser mindskes, og kvaliteten af syg-
domsbehandhngen generelt forbedres. o

Lovfor slaget udger en del af de fmslag om aendrm-
ger pé klage- og erstatningsomradet samt om indferel-

sen af et rapporteringssystem for utilsigtede haendel-

ser i sundhedsvzesenet, som regeringen og Socialde-
mokratiet, Dansk Folkeparti, Det Radikale Venstre
samt Kristeligt Folkeparti- opnaede enighed o den
31. januar 2003.

-Som et andet led i lovforslagets formal Qin forBed-

ring af patientsikkerheden - og som opfalgning pa den

mellem regeringen og Amtsrddsforeningen indgéede
aftale om amtskommunernes gkonomi i 2003 - fore-
slas det, at der ved en @ndring af sygehusloven gives
indenrigs- og sundhedsministeren mulighed for at pa-
leegge sygehusejerne m.fl. at indberette patientoplys-
ninger til kliniske kvalitetsdatabaser samt at forenkle
‘administrationen. i forbindelse med videregivelse af
patientoplysninger. Formdlet er at styrke grundlaget
. for indberetning til de kliniske kvalitetsdatabaser, og
‘sikre at oplysningerne herfra er retvisende, hvilket er
en forudseetning-for, at de kan anvendes til at forbedre
behandlingskvaliteten.

Rapporteringssystemet ivaerksattes med virkning
fra den 1. januar 2004, mens &ndringen af sygehuslo-
ven iveerksettes den 1. juli 2003.

2. Indhold - hvad er et rapporter mgssystem f01 util-
sigtede hoendelseW

Et 1apporte11ngssystem for ut1151gtede haendelse1 er
et system, som har til formal at samle, analysere og
formidle viden om arsager til risikosituationer. Syste-
met kan bade forholde sig til menneskelige og tekni-
ske fejl samt til organisatoriske forhold, der pavirker
forekomsten af utilsigtede hendelser i forbindelse

“med behandling elle1 ophold pa sygehus

- Bt rapporteringssystem skal understette den eksi-
sterende kvalitetssikring og vurdering i amtskommu-
nerne af utilsigtede haendelser, som finder sted pa sy-
gehusene, men seerligt udvalgte hendelser skal som et
supplement hertil rapporteres til et centralt register i
Sundhedsstyrelsen. Rapporteringssystemet bestar si- -
ledes af to dele: en rekke lokale rapporteringssyste-
mer og et nationalt 1'1pp01 teringssystem (register). De
lokale systemer skal dels anvendes umiddelbart i kva-
htetsudwklmg af behandlmgen dels give oplysninger
om utilsigtede heaendelser til det nationale rapporte-
rmgssystem i Sundhedsstyr clsen.

Fra Sundhedsstyrelsens register vil der kunne mel-
des tilbage til sundhedsvacsenet om serlige eller ofte
forekommende fejl og risikosituationer. Sundhedssty-
relsen vil endvidere med hjeelp fia rapporteringssyste-
met kunne udarbejde faglige udmeldinger og vejled-
ninger pa patientsikkerhedsomridet som stette for
amtskommunernes varetagelse af behandhngsopgq—

‘verne.

Det palegges sundhedspersonérne at indberette de
utilsigtede haendelser, de observerer, mod til gengeeld .
at blive beskyttet mod sanktioner som folge af indrap-
porteringen, og at deres indrapportering til de centrale
sikkerhedsmyndigheder anonymiseres.

. De fleste eksisterende udenlandske rapporterings-
systemer for utilsigtede handelser omfatter alene sy-
gehussektoren, men primarsektoren kan i princippet
ogsd inddrages. Med henblik pd hurtigst muligt at
kunne etablere systemet i Danmark, er det dog hen-
sigtsmaessigt forst at-koncentrere sig om at indfere et
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rapporteringssystem for sygehusvasenet, herunder pa
de private sygehuse.

Der skal foretages en vurdering af rapporteringssy-
stemet, ndr dette har vaeret i drift i 2 &r, blandt andet
med henblik pa vurdering af en inddragelse af den pri-
mere sundhedssektor under ordningen.

3. Baggrund for lovforslaget, herunder andre rappor-
teringssystemer
3.1. Baggrund

Spergsmaélet om patientsikkerhed har féet en frem-
treedende placering inden for de seneste ar. Det skyl-
des bl.a., at en reekke udenlandske undersegelser har
vist, at der forekommer mange og alvorlige fejl i de

vestlige landes sundhedsveesener. I afsnit 3.2 beskri- -

ves rapporteringssystemer i andre lande.

1 Danmark er der med offentlig stotte gennemfort et
pilotstudium i Hovedstadens Sygehusfzlliesskab og
tré amtskommuner om utilsigtede heendelser (Util-
sigtede heendelser pa danske sygehuse”, DSI Institut
for Sundhedsvzasen, september 2001). Studiet viste, at
der forekommer utilsigtede heendelser ved 9 procent
af alle indleeggelser pa sygehus. Forekomsten af util-
sigtede haendelser i Danmark ligger pa niveau med ud-
landet. Overferes resultaterne fra udlandet til danske
forhold vurderes det, at 40.000 personer arligt udsact-
tes for utilsigtede haendelser-og fejl, og at op til 5000
af dem der som folge af disse heendelser og fejl.

Etableringen af et rapporteringssystem indgar bl.a.
som et led i Den Nationale Strategi For Kvalitetsud-
vikling pa sundhedsomradet og er endvidere nevnt
som et centralt indsatsomrade i regeringens publikati-
on »Sundhedspolitisk Redegarelse 2002«.

Der er igangsat mange initiativer pa kvalitets- og
patientsikkerhedsomrédet i sundhedsveesenet, bl.a.
kliniske kvalitetsdatabaser og indferelse af kvalitets-
deklarationer. Herudover er der iverksat en reckke
projekter med fokus pa kvaliteten i sundhedsvaesenet,
bl.a. Den Gode Medicinske Afdeling og Det Nationa-
le Indikatorprojekt. Indferelsen af et rapporteringssy-
stem for utilsigtede heendelser skal ses i sammenhaeng
med disse initiativer og kan opfattes som et supple-
ment hertil.

3.2. Rapporteringssystemer i andre lande

[ udlandet eksisterer forskellige systemer til rappor-
tering og registrering af utilsigtede heendelser, men
disse systemer er overvejende baseret pa specialer el-
ler serlige handelsestyper, eksempelvis medicine-
ringsfejl. USA og Australien er leengst fremme -med
egentlige landsdeekkende registreringer. Begge lande

har ligesom Norge og Sverige i flere ar haft registre-
ringssystemer.

USA: Det mest veletablerede amerikanske rappor-
teringssystem er oprettet under institutionen Veterans
Affairs, som driver 172 sygehuse og mere end 800
ambulante kliniker i USA. Det amerikanske ‘Patient
Safety Reporting System (PSRS) er udarbejdet pa
baggrund af erfaringer fra den amerikanske rumfarts-
organisation National Aeronautics And Space Admi-
nistration (NASA). Rapporteringssystemet indgar
som et integreret element i et overordnet kvalitetssy-
stem, der bl.a. omfatter akkreditering. Systemet er op-
bygget i lokale enheder med en central opsamling af
udvalgte haendelsestyper.

. Australien: Australian Incident Monitoring Study
(AIMS) er et nationalt system, som omfatter frivillig,
anonym rapportering af alle typer haendelser til lokale
analyseteams, som forestar udredning og ivaerksattel-
se af forebyggende tiltag. Rapporteringerne fra de lo-
kale enheder samles pa nationalt niveau med henblik

* pé udarbejdelse af nationale udmeldinger og retnings- -

linier. Rapporteringssystemet blev oprettet i 1996 og
omfatter sdvel offentlige som private sygehuse. 12000
blev systemet udvidet til at omfatte sygehuse pa New
Zealand. Systemet er aktuelt under afprevning i Eng-
land pa 28 sygehuse undel National Health Service

(NHS).

Norge: Det norske rapportermgssystem er bygget
op om lokale kvalitetsudvalg pé de enkelte sygehuse.
Rapporteringerne skal som hovedregel gé fra sygehu-
safdelingerne til kvalitetsudvalgene, som efter be-
handling sender rapporteringen videre til en melde-
central. Meldecentralen star for den nationale opsam-
ling af de anmeldte hendelser. Systemet er baseret pd
frivillige anmeldelser; idet dog anmeldelse om bety-
delig skade og-svigt i teknisk udstyr er obligatorisk.
Meldecentralen modtog i 1999 3.795 rapporteringer.

Sverige: 1 Sverige findes »Lex Mariag, som er et
rapporteringssystem, hvortil sundhedspersoner skal
rapportere om alvorlige skader og risici for skader.
Systemet har veeret i brug siden 1937 og er lebende
blevet udviklet. Det svenske rapporteringssystem er

" betinget fortroligt.. Det er tilsynsmyndigheden, som

modtager alle rapporteringer i ikke-anonymiseret
form. Tilsynsmyndigheden kan foretage rapportering
til »Hélso- och sjukvérens ansvarsndmnd« (HSAN),
der svarer til Danmarks Patientklagenavn, s&fremt
myndigheden skenner at et forhold er serligt ansvar-
spadragende. Lex Maria modt0g1 1999 1.450 rappor-
teringer.
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3.3. Danske rapporterings- og.registreringssystemer

Der er begraensede danske erfaringer pi omrédet. -

Enkelte amtskommuner er ved at etablere vidensdata-
baser, som kan udvides til at omfatte 1eglst1e11ng af
utilsigtede heendelser.

Hovedstadens Sygehusfzellesskab (H:S) har pabe-
gyndt et tredrigt udviklingsprojekt, som bl.a. andet
omfatter etablering af et rapporteringssystem for util-
sigtede hzendelser. Projektet blev-ivaerksat i efterret

2001 for at tilgodese kravene i Joint Commission on

Accreditation of Healthcare Organizations’ standar-
der (Joint Commission International Accreditation
Standards for Hospitals, First Edition 2000), som Ho-
vedstadens Sygehusfeellesskabs sygehuse blev akkre-
diteret efter og i februar-marts 2002 blev evalueret i
forhold til. Rapporteringssystemet er forankret i-En-
hed for Patientsikkerhed og opererer med obligatorisk

‘rapportering af et antal hendelsestyper, f.eks. fald-
ulykker og medicineringsfejl, samt frivillig 1app0rte-
rmg af andre typeér af heendelser..

3.4. Rekommandationer fira dansk undersogelse

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ydet statte til
projektet »Krav til et registreringssystem for utilsigte-
de hendelser pa sygehuse«. Som et led i detie projekt
er der gennemfart en spergeskemaundersegelse af
sundhedspersoners holdninger til rapporteririg og til-
‘bagemelding om: utilsigtede heendelser samt deres
krav og ensker til et fremtidigt rapporteringssystem.

P4 baggrund af spergeskemaundersegelsen er der i
maj 2002 i-en delrapport fra projektet fremsat en rak-
ke rekommandationer for opbygnmgen afet rapporte—
ringssystem.

3.5. Anbefalinger fra Dansk Selskab for Patzentszk—
kerhed

Dansk. Selskab for Patientsikkerhed (DSFP) har i
* september 2002 afsluttet et udredningsarbejde om
-rapportering af utilsigtede hzendelser, som ogsd inde-
holder anbefalinger for et kommende rapporteringssy-
- stem. Bestyrelsen i selskabet, som bestér af en bred
kreds, der omfatter savel sygehusejernes og nogle af
sundhedspersonernes faglige organisationer som pa-
tientorganisationer m.fl., har tiltradt anbefalingerne.
DSFPs - anbefalinger for et rapporteringssystem
leegger sig teet op ad rekommandationerne fra projek-
tet »Krav til et registreringssystem for utilsigtede
heendelser pa sygehuse, jf. afsnit 3.4. Selskabet foku-
serer dog i sterre udstraekning pé patienternes rolle i
forbindelse med et rapporteringssystem. Selskabet
- ensker bl.a., at patientens ret til at blive informeret om
utilsigtede haendelser bliver indskerpet.

4. Sammenhcengen med ovrige initiativer pa patient-
sikkerhedsomrddet ; »

Etableringen af et‘1‘appofte1‘i11gssy3te111 for fejl og

utilsigtede haendelser vil udbygge og understette en

reekke af de initiativer, som Sundhedsstyrelsen har
iveerksat pa patientsikkerhedsomrédet:

Tilsynsdatabasen:

Sundhedsstyrelsens tilsynsdatabase indeholder alle -
afgorelser fra Patientklagenzvnet og Patientforsik-
ringsforeningen samt styrelsens egne indberetnings-
sager. Databasen bruges til at identificere fejltyper,
som udger en serlig risiko for patienterne. Den dan-
ner grundlaget for styrelsens udmeldinger til sund-
hedsvaesenet samt udarbejdelsen af vejlednmgel for
den kliniske adfzerd.

Tilsynsdatabasen giver imidlertid ikke et fuldsteen-
digt billede af alle de typer af utilsigtede hendelser,
der kan forekomme i sundhedsvasenet. Klage- og for-
sikringssagerne er meget specifikke og primert kon-
centreret omkring de kirurgiske specialer. De handel-
ser, som ikke giver synlige mén for patienten, er kraf-
tigt underrepracsenteret i tilsynsdatabasen.

Et rapporteringssystem vil virke som et supplement
til tilsynsdatabasen og - give Sundhedsstyrelsen et
mere bredt og nuanceret indblik i omfanget og karak-
teren af utilsigtede haendelser i sundhedsvasenet.

Slandardel Sfor patzentszkke; hed:

Et af Sundhedsstyrelsens kommende indsatsomra-
der vil vaere udarbejdelsen af et szt standarder (nor-
mer) for bl.a. behandlinger og undersggelser, som er
sarlig risikobetonede for patienter. Udarbejdelsen og
ikke mindst vedligeholdelsen af sidanne standarder
forudsetter en detaljeret viden om fmekomslen af
utilsigtede haendelser.

Et rapporteringssystem for fejl og utilsigtede heen-
delser vil veere en neerliggende kilde til sidanne oplys-
ninger, og vil kunne bidrage til en mere kvalificeret

‘identifikation af de problemomréder, hvortil der ber

udarbejdes standarder for patientsikkerheden.

Den feelles danske kvalitetsmodel:

Regeringen, amtskommunerne og - Hovedstadens
Sygehusfallesskab har indgéet aftale om, at der skal
udvikles en feelles dansk kvalitetsmodel i sundheds-
vaesenet. Kvalitetsmodellen skal omfatte en kerne af
feelles kvalitetsstandarder, som alle parter forpligter
sig overfor. Modellen er p.t. under udvikling, og det er
hen‘sigten, atden skal veere udbredt til at dackke samt-
lige offentlige sygehuse i Danmark i 2006. .
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Kuvalitetsmodellen vil indeholde bade generelle og
sygdomsspecifikke standarder samt standarder for
den organisatoriske kvalitet. Patientsikkerhed indgar
som et vaesentligt aspekt af disse standarder. De cen-
trale og lokale patientsikkerhedsordninger, der skal
etableres i henhold til denne lov, vil indga i grundlaget
for kvalitetsmodellens udvikling og implementering i
det danske sundhedsvaesen. :

5. Tilsyn og sundhedspersoners forhold m.v.

Et af de punkter, som serligt har veret dreftet ved
indferelse af patientsikkerhedssystemet, er hvilken
grad af dbenhed (anonymitet/fortrolighed), der skal
vere 1 rapporteringssystemet for utilsigtede heendel-
ser. Det anbefales i lovforslaget, at der indferes et
ubetinget fortroligt system, hvor den indrapporteren-
de sundhedspersons identitet ikke ma videregives til
Sundhedsstyrelsen eller fra den begreensede person-
kreds, der lokalt modtager indberetningen. Disse per-
soner kan give den indberettende feedback, opfalg-
ning og stette, nar det er nedvendigt. Det disciplineere
system foreslas séledes afkoblet fra rapporteringssy-
stemet.

Det fremgar nzrmere af lovforslagets § 6, at en
sundhedsperson, som rapporterer en utilsigtet heendel-

se, ikke som folge af sin rapportering kan underkastes -

disciplinzre undersegelser og foranstaltninger af an-
swttelsesmyndigheden, tilsynsmassige reaktioner af
Sundhedsstyrelsen eller strafferetlige sanktioner af
domstolene. ‘

Det betyder dog ikke, at sundhedspersonerne bliver
gjort ansvarsfrie. Ansattelsesmyndigheden vil ikke,
jf. § 6, kunne iveerkseette disciplinare foranstaltninger
m.v., som folge af en indrapportering. Men ansettel-
sesmyndigheden vil ikke veere afskaret fra s;edvanlige
sanktionerende reaktioner overfor ansatte som folge
af oplysninger, somi myndigheden pa anden méde er
blevet bekendt med.

Det bemerkes endvidere, at Sundhedsvaesenets Pa-

tientklagenaevns funktioner — samt andre klagesyste-
mer - vil blive opretholdt usendret, séledes at nevnet
fortsat skal tage stilling til klager fra patienter, som
maétte anske at klage over behandling m.v.

Tilsynssystemet vil fortsat deekke omradet med de
saedvanlige reaktionsmuligheder, jf. lov om sundheds-
veesenets centralstyrelse. For eksempel vil Sundheds-
styrelsen kunne iveerksaette tilsynsmeaessige tiltag over
for sundhedspersoner, som styrelsen ad andre veje far
underretning om, med henblik pd indberetning til
Sundhedsvasenets Patientklagensevn, ligesom styrel-
sen vil kunne bringe reaktionsmulighederne i central-

styrelsesloven i anvendelse (pdbud, virksomhedsind-
skreenkninger m:.v.). v
Endelig vil myndigheder og politi ikke som folge af
rapporter tilgdet rapporteringssystemet kunne iveerk-
seette strafferetlige sanktioner, idet en person i henhold
til Den" Europaeiske Menneskerettighedskonventions
art. 6, stk. 1, ikke kan palaegges en pligt til at afgive op-
lysninger, som kan blive brugt imod denne i en straf-
fesag (beskyttelse mod selvinkriminering). Men til-
svarende gaelder ogsa her, at der ved oplysninger om
for eksempel. forsaetlig skade, fuldskab, m.v., som er
tilvejebragt uden om rapporteringssystemet, vil kunne
rejses sigtelse pa grundlag af sddanne oplysninger.
Ved dedsfald vil der ske underretning af embedslze-
gen og politiet med henblik pa reaktioner som folge af
medico legalt ligsyn. v :

6. Retlig regulering af rapporteringssystemet

Et nationalt rapporteringssystem lovreguleres af
flere arsager. For det farste for at sikre, at sundheds-
personer kan palegges at rapportere til systemet. For
det andet for at sikre, at rapporteringssystemet kan ad-

~ skilles fra Sundhedsstyrelsens tilsyns- og sanktions-

virksomhed og ansettelsesmyndighedernes discipli-
nare systemer. For det tredje for at tilvejebringe en
serlig hjemmel for videregivelse af de fortrolige data,
som tilgér rapporteringssystemet. Endelig for det fjer-
de for at sikre, at alle sygehuse i Danmark omfattes af
patientsikkerhedssystemet og rapporteringspligten.
Reguleringen af rapporteringssystemet findes bedst
at kunne ske i en selvsteendig lov. Sygehusloven tager
primeert sigte pé at organisere sygehusveasenets over-
ordnede struktur og funktion samt patienters adgang
til behandling, men ikke sundhedspersoners pligter og
rettigheder. Reguleringen ber endvidere ikke ske i
centralstyrelsesloven, da rapporteringssystemet ber
adskilles fra Sundhedsstyrelsens generelle tilsyns- og
sanktionsfunktioner. . '

7. Zndring af sygehusloven
7.1. Neermere om forslagets formal

Med lovforslaget enskes der skabt klare regler om,
at indberetning til kliniske kvalitetsdatabaser af hel-
bredsoplysninger m.v., der kan henfores til bestemte
personer, kan ske nden samtykke fra personen. Ved en
sadan styrkelse af grundlaget for indberetning til de
kliniske kvalitetsdatabaser, forbedres mulighederne
for at sikre et fyldestgarende grundlag, der kan anven-
des til at forbedre behandlingskvaliteten, idet data fra
alle de omhandlede patienter sikres oplyst.

Det foreslis derfor med lovforslaget, at indenrigs-
og sundhedsministeren far adgang til at faststte reg-
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ler om, at amtsrad, kommunalbestyrelser, private per-
soner og institutioner, der driver sygehuse, samt prak-
tiserende sundhedspersoner skal indberette oplysnin-
ger til kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig
myndighed er dataansvarlig for, og hvor der sker regi-
strering af helbredsoplysninger mv. med henblik pa
overvagning og udvikling af behandlingsresultater for
afgreensede grupper af patienter. Ministeren kan i ‘denv
forbindelse bestemme, at den registrerede skal have
indsigtsret i oplysninger, der er registreret om ved-
kommende. Det foreslas endvidere, at indberetning af
oplysninger, der kan henfores til bestemte personer,
kan ske uden samtykke fira personen. Lempelsen af
samtykkekravet er siledes begraenset til kliniske kva-
litetsdatabaser, som har offentlige myndigheder som
dataansvarlige. :

© 7.2. Geeldende ret

Sundhedsstyrelsen har i december 2002 udsendt en
* fortolkning til amtskommunerne af vejledning nr. 161
- af 16. september 1998 om information og samtykke
og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.,
hvoraf det fremgr, at sundhedspersoners videregivel-

se af oplysninger - til andre formal end behandling -

om patienters helbredsforhold, gvrige rent private for-
hold og andre fortrolige oplysninger il myndigheder,
organisationer og private personer kun kan ske med
skriftligt samtykke fra patienten, jf. patxentretstllhngs-
lovens §§ 26 og 27.

Videregivelse kan dog efter patientretstillingsloven
§ 26, stk. 2,nr.1,skeuden patiéntens samtykke, nar det
faslger af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til

lov, at oplysningen skal videregives og oplysningen -

m4 antages at have vasentlig betydning for den mod-
tagende myndigheds sagsbehandling. Med lovforsla-
get anskes der skabt en sadan lovhjemlet fravigelse fra
“samtykkekravet som navnt i § 26, stk. 2, nr. 1. )

Da der har hersket usikkerhed i amtskommunerne
m.v. med hensyn til lovens krav om patietens sam-
tykke til overforelse af persondata til de omhandlede
kliniske kvalitetsdatabaser, forudseettes det, at de data,
der hidtil er overfert, fortsat efter den nye lovs be-
stemmelser og muligheder lovligt kan opbevares her.

I gvrigt geelder persondataloven for de kliniske kva-
litetsdatabaser.

7.3. Klinis/cé kvalitetsdatabaser . .

En klinisk kvalitetsdatabase er i lovens forstand et
register, der indeholder kvantificerbare indikatorer,
der med udgangspunkt i det enkelte patientforleb kan
belyse den samlede kvalitet eller dele af den samlede

kvalitet af sundhedsvaesenets indsats og resultater for:

en narmere bestemt gruppe af patienter. Kliniske kva-
litetsdatabaser har flere vigtige formal. Det primere
formal er, at kvalitetsdatabaserne skal veere et redskab
i den sundhedsfaglige kvalitetsudvikling, men kan
principielt ogsé inddrage aspekter vedrerende res-
sourceudnyttelsen og patienttilfredsheden. Derudover
kan kliniske kvalitetsdatabaser bidrage med relevant
information om det sundhedsfaglige kvalitetsniveau,
der kan indgé i beslutningsgrundlaget for den politi-

- ske og administrative ledelse.

Offentliggorelse af relevant information fra k11111~
ske kvalitetsdatabaser kan ogsa teenkes

anvendt af patient og leege som'en del af informati-
onsgrundlaget i forbindelse med frit sygehusvalg, el-
ler som et element i kvalitetsdeklarationer.

Der er i den Nationale Strategi for Kvalitetsudvik-
ling i Sundhedsvasenet - Feelles mél og handleplan
2002-2006 - peget pa, at antallet af kliniske kvalitets-
databaser langt fra er tilstreekkeligt, og at der er spe-
cielt brug for etablering af flere kliniske kvalitetsdata-

baser inden for de-alvorlige, 1essoulcetunge og rlslko—

fyldte sygdomsoml ader.

I sygehusveesenet synes de kliniske kvalitetsdataba-
ser hidtil overvejende at veere blevet vurderet som fag-
lige forskningsprojekter, mens den potentielle rolle
som et kvalitetsudviklingsvaerktoj ikke har domineret
debatten. De kliniske kvalitetsdatabaser vil imidlertid
kunne udvikles til et centralt fundament ved sammen-
ligninger af behandlingskvaliteten i forskellige dele af
sundhedsvaesenet. Der vil samtidigt veere mulighed
for at identificere og overvige mulige arsagsfaktorer,
séfremt der konstateres kvalitetsforskelle. ,

Pa sigt vil opsamling og strukturering af data til de
kliniske kvalitetsdatabaser foreg# via den elektroniske
patientjournal, der i fremtiden bliver grundstammen
for dokumentation i sundhedsveaesenet. Opsamlingen
af data til kliniske kvalitetsdatabaser vil derved blive -
vaesentligt forenklet i takt med 1mplementermgen af
elektroniske patlent_[oumaler

8. Administrative og @konomz'ske konsekvenser for
stat, kommuner og amtskomnuner m.v..

Med udgangspunkt i de nordiske erfaringer samt er-
faringer fra H:S forventes det, at antallet af obligatori-
ske rapporteringer til det centrale register i Sundheds-
styrelsen i de forste ar vil komme til at udgere 1.500-
2.000 om aret, idet det forelobig alene forventes fast-
sat, at de enkelte afdelinger skal rapportere utilsigtede

‘heendelser for medicinhandtering, forvekslings-/iden-

tifikationsspergsmal, kirurgi/operationer samt heen-
delser, som medferte eller kunne have medfart serligt
alvorlige konsekvenser. Amtskommunerne vil herud-
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over kunne beslutte at indlegge flere rapporte-
ringsemner til eget brug og samordne systemet med
andre lovbestemte fejlrapporteringssystemer, for ek-
sempel vedrerende medicinsk udstyr og leegemidler.
For staten finder Sundhedsstyrelsen, at der i styrel-
sen skal anvendes 2 AC-arsveerk til varetagelsen af

den fornedne sagsbehandling, herunder kodning og

analyse af indrapporteringer samt udarbejdelse af fag-
lige anbefalinger og vejledninger. Etableringsomkost-
ninger til oprettelse af styrelsens egen database og da-
tasystem for modtagelse og behandling af rapporterin-
ger fra amtskommunerne, samt til et edb-sofiwaresy-
stem, der tillige deekker amtskommunernes edb-rap-
portering til eget brug og indrapportering. til Sund-
hedsstyrelsen og som vederlagsfrit tilbydes amtskom-
munerne, vil blive i alt ca. 6,0 mio. kr., mens drift af
datasystemet, konsulentanalyse, service m.v. anslas til
1,3 mio. kr. arligt. Disse udgifter vil blive atholdt in-
denfor Indenrigs- og Sundhedsministeriets bevillings-
rammer ved nedvendige omprioriteringer.

Amtskommunerne har som driftsansvarlige for sy-

gehusene efter sygehusloven tillige ansvaret for at sik- -

re, at kvaliteten af behandlingen pé sygehusene er i or-
den. Sygehusvasenet foretager allerede i dag vurde-
ringer af utilsigtede heaendelser og inddrager disse i
den videre patientbehandling.

Med lovforslaget understettes disse kvalitetsvurde-
ringer, idet der dels gennem personalets afrapporterin-
ger sikres oplyst flere relevante heendelser, der kan
give anledning til forbedring af patientbehandlingen,
dels af Sundhedsstyrelsen udpeges emner, som det
findes serligt relevant, at sygehusveasenet koncentre-
rer sin indsats om, dels at Sundhedsstyrelsen veder-

lagsfrit stiller et edb-softwaresystem til radighed for
amtskommunernes egen og centrale afrapportering,
som pa en enkel vis kan benyttes til videresendelse
heraf til Sundhedsstyrelsen med henblik pa foretagel-
se af landsdekkende sundhedsfaglige vurderinger og
udmelding herom.

Der stilles ikke med lovforslaget krav om, hvorle-
des amtskommunerne naermere tilrettelaegger den lo-
kale organisatoriske og eventuelt supplerende edb-
messige varetagelse af rapporteringssystemet. For s&
vidt angér amtskommunernes indrapportering til
Sundhedsstyrelsen, vil det navnte edb-program fra
Sundhedsstyrelsen kunne benyttes, idet samme data
og skema, som er benyttet af den indrapporterende
sundhedsperson, umiddelbart kan anvendes hertil,
korrigeret for eventuelle fejl m.v. :

Udover det tilbudte edb-system er det tillige aftalt
med Amtsradsforeningen n.fl., at-der afszttes 5 mio.
kr. rligt til registrering m.v. af indrapporteringer. Der

er pd denne baggrund enighed med de kommunale
parter om de gkonomiske konsekvenser af lovforsla-
gets patientsikkerhedsordning, -

- Udmentningen af hjemlen i aendringen af sygehus-
loven, der indebeerer, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at offentlige og private
sygehusejere skal foretage indberetninger til offentli-
ge kliniske kvalitetsdatabaser, er i overensstemmelse
med den planlagte udbygning af de kliniske kvalitets-
databaser, som er aftalt mellem regeringen og Amts-
rédsforeningen, jf. den Nationale Strategi for Kvali-
tetsudvikling i Sundhedsvasenet. Det andet led i
hjemlen, hvorefter indberetning af oplysninger - der
kan henfores til bestemte personer, kan ske uden sam-
tykke fra personen - indebeerer en generel administra-
tiv lettelse for amtskommunerne. Denne administrati-
ve lettelse forventes at blive opvejet af den aftalte ud-
videlse af indberetningspligten for de amtskommuna-
le sygehuse i de kommende ar. ndringen af sygehus-
loven er pa den baggrund samlet set ekonomisk ud-
giftsneutral. '

9. Administrative og okonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet.

De private sygehuse forudszttes selv at atholde ud-
gifter til rapporteringssystemet med adgang til at ind-
regne dette i deres sengedagspriser m.v..

Andringen af sygehusloven har samme administra-
tive og ekonomiske konsekvenser for private og selv-
ejende institutioner, der driver sygehuse, samt for de
praktiserende leger og praktiserende speciallaeger,
som for amtskommunerne, ndr og i det omfang det ud-
mentes til ogsd at omhandle dem.

10. Miljomeessige konsekvenser og forholdet til EU-
retien '

. Lovforslaget har hverken 1n11_]mnaess1ge ‘konse-
kvenser eller EU-retlige aspekter.

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Lovforslaget har veeret til hering hos felgende myn-
digheder, organisationer og foreninger m.v.: Amts-
rddsforeningen, Bornholms Kommune, Center for
Menneskerettigheder, Datatilsynet, Frederiksberg
Kommune, Fergernes Landsstyre, Grenlands Hjem-
mestyre, Direktoratet for sundhed, Hovedstadens Sy-
gehusfellesskab, Kommunernes Landsforening, Ke-
behavns Kommune, Legemiddelstyrelsen, Rigsom-
budsmanden i Grenland, Rigsombudsmanden pé Faer-
gerne, Sygesikringens Forhandhngsudvalg og Sund-
hedsstyrelsen.
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Endvidere er Danmarks  Apotekerforening, Dansk
Farmaceutforening, Dansk Handel og Service, Dansk
Psykologforening, Dansk Selskab for Kvalitet i Sund-

hedssektoren, . Dansk -Selskab for Patientsikkerhed,

Samlet vurderihg af rapporteringssystemets konsekvenser

Dansk Sygeplejerad, Den Almindelige Danske Leege-
forening, De Samvirkende Inva11d601ganlsatloner og
Forbrugerrdet hart.

T

Positive ,
konsekvenser/mindre udgifter

Negative

| konsekvenser/merudgifter - -

{Okonomiske konsekvenser for stat

borgerne -

leb

Ihgen Sundhédsstyfels‘ens udgifter til

kommuner og amtskommuner etablering og drift af rapporte-

’ ringssystemet i styrelsen samt ser-

vicering af amtskomimunerne

" Administrative konsekvenser for Ingen Udgifter til registrering af z 1'1pp01—
stat, kommune'r og amiskommuner ' termger i amtskommune1 ne
©@konomiske kohsekvenser for er-- | Ingen Ingen ’
hvervslivet ’ :
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
erhvervslivet : i R
Miljemessige konsekvenser Ingen ’ Inggn
Administrative ’konsekve'nser for | Bedre og kortere behandlingsfor~ Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU—rethge aspekte1

Samlet vurdering af sygehuslovfor

slagets konsekvenser

Positive .
konsekvenser/mindre udglften

Negative -
konsekvenser/merudgifter

©konomiske konsekvenser for stat
| kommuner og amtskommuner

Ingen

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Sygehuslovsforslaget medforer en
administrativ lettelse for amtskom-
munale sygehuse ifbm. indberet-.

ning til kliniske kvalitetsdatabaser

Ihgen’

konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

private sygehuse mfl. samme kon-

sygehuse

Sygehuslovsfmslégetmedfmel for

sekvens som for amtskommunale

Ingen

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

: Sygehuslovsforslagetmedﬁarel for

private sygehuse m.v. samme kon-
sekvens som for amtskommunale
sygehuse

Ingen

Miljemeessige konsekvenser -

Ingen

Ingen

Administrative konsekvensel fo1
borgerne

Patienter skal ikke tage stilling til

niske kvalitetsdatabaser

spergsmaél om indberetning til kli-

Ingen

Forholdet til EU-retten

’ 'Loyvforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter
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Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1

Idet der henvises til lovforslagets almindelige be-

merkninger, er det fundet mest hensigtsmessigt at

* forankre patientsikkerhedssystemet i en sarskilt lov.
Det er samtidig fundet hensigtsmessigt, at en sddan
selvsteendig lov indledes med at samle formal,-anven-
delsesomride, definition m.v. i et felles indledende
kapitel, séledes at lovforslaget hermed fremstar mere
enkelt.

Efter stk. 2 kan ministeren fastsette regler om ind-
dragelse af den primeere sundhedssektor, herunder
seerligt de privatpraktiserende sundhedspersoner, un-
der lovens patientsikkerhedssystem.

Det er ikke fundet hensigtsmaessigt allerede fra sy-

stemets etablering at medtage praksissektoren, hvor
der i pvrigt ger sig serlige forhold gaeldende for ind-
forelse af patientsikkerhedssystemet. F.eks. indgér
der i sektoren ofte meget smé institutioner (enkelt-
mandspraksis), hvor rapporteringer og serlige analy-
ser ikke vil kunne foretages som pa et sygehus.
Ordningen enskes séledes i begyndelsen koncentre-
ret om sygehusvaesenet. Det er i den enighed, regerin-

gen har opnéet med de navnte partier om indsatsen pé -

dette omrade, fastsléet, at der skal foretages en vurde-
ring -af rapporteringssystemet, nar dette har veeret i
drift 12 ar. Dette tager bl.a. sigte pa ud fra erfaringerne
fra sygehusvasenet at vurdere, hvorvidt og i givet fald
hvordan praksissektoren kan omfattes af patientsik-
kerhedssystemet.

Sundhedsstyrelsen kan i stk. 3 fastsztte nzrmere
regler for hvilke sygehuse og andre behandlingsinsti-
tutioner, der er omfattet af rapporteringspligten. Der
vil vaere behov for naermere at preecisere, i hvilket om-
fang de nzvnte institutioner vil veere omfattet af lo-
ven, bl.a. fordi “sygehus” ikke er et entydigt begreb.
Behandlingsinstitutioner, der benavnes klinikker, vil
reelt kunne vaere sygehuse eller omvendt. Det ma end-
videre vurderes, om visse serlige behandlingsinstitu-

tioner, f.eks. rekonvalescenthjem og behandlingsin-

stitutioner for alkoholmisbrugere, skal omfattes af
rapporteringspligten. Private sygehuse, der ogsé om-
fattes af rapporteringssystemet, vil ligeledes skulle
praciseres. Sygehuslovens tilskudssygehuse (f.eks.
gigthospitalerne) og private betalingssygehuse (f. eks.
Privathospital Hamlet) vil vaere omfattet. - _
Bestemmelsen i stk. 5 tager sigte pa, at loven ikke
tilsideszetter andre seerlige lovbestemte indberetnings-
pligter, for eksempel pligten til at indberette oplysnin-
ger til Legemiddelstyrelsen om alvorlige haendelser
med medicinsk udstyr, jf. bekendtgarelse nr. 105 af

27. februar 2002 om medicinsk udstyr, og indberet-
ningssystemet for ‘bivirkninger ved legemidler, jf.
§19 i lov om legemidler. Sundhedsstyrelsen kan
sammen med bererte myndigheder eventuelt samord-
ne de lovbestemte indberetningspligter, idet der kan -
veare behov for, at det generelle patientsikkerhedssy-
stem, som oprettes med loven, ogsa helt eller delvist
behandler sager, som i gvrigt skal indberettes efter de
ovennzvnte serlove. - .

Til § 2

De utilsigtede haendelser, der har betydning for pa-
tientsikkerhedssystemet, dackker et bredt spektrum af
begivenheder. Det kan veere bade skader, som falge af

‘behandling, men ogsd for ophold pd sygehuset, f.eks.

patienter, der kommer til skade i en elevator, samt-
skader, der ikke har veret skadevoldende, sakaldte
“neesten-skader”. Ligeledes bemerkes, at ikke blot
kendte, men ogsé ukendte heendelser samt fejl indgar
i vurderingen.

Det er ansket, at begrebet »utilsigtede haendelser«
fAr s4 bred en betydning som muligt for at sikre kvali-
tet i sundhedsvasenet i videst muligt omfang.

Sundhedsstyrelsen vil i gvrigt, efter § 4, stk. 2, fast-
saette regler om, hvilke typer af utilsigtede haendelser
der naermere skal rapporteres — lokalt og til'Sundheds-
styrelsen. :

De anforte definitioner af »sundhedspersoner« og
wbehandling« i stk. 2 og 3 svarer til de tilsvarende de-
finitioner i lov om patienters retsstilling. Det skal seer-
ligt bemearkes, at ogsd ikke-autoriserede sundheds-
personer, f.eks. social- og sundhedsassistenter, pleje-

re, sygehjelpere og porterer er-omfattet af loven, idet

personet, der handler pd autoriserede sundhedsperso-
ners ansvar, jf. lov om patienters retsstilling, ogsa de-
fineres som “sundhedspersoner”.

Til § 3

1 stk.1 anferes, at amtskommunerne modtager, regi-
strerer og analyserer rapporteringer om utilsigtede
haendelser. Hermed leegges til grund, at det — i over-

- ensstemmelse med sedvanlig praksis — er overladt til

amtskommunerne selv, hvordan de nermere vil orga-
nisere patientsikkerhedssystemet lokalt.

Det er vigtigt, at patientsikkerhedssystemet giver
sundhedspersonalet mulighed for at rapportere utilsig-
tede heendelser. Endvidere kan der i hver enkelt amts-
kommune oplyses en kontaktadresse, hvortil Sund-
hedsstyrelsen og andre kan tage kontakt vedrerende
rapporteringsspergsmal, bl.a. vedrerende indrappor-
teringer til de centrale sundhedsmyndigheder.
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De private sygehuses rapportermgssystem forud-
seettes tilrettelagt som anfert for amtskommunerne;
herunder ogsé at disse foretager indrapportering di-
rekte til de centrale sundhédsmyndigheder. Efter lov-
forslagets § 1, stk. 3, kan Sundhedsstyrelsen dog efter
behov.fastsatte sarlige regler for de private sygehu-
ses indrapporteringssystemer.

Vedrerende de edb-massige behov og muligheder
-for lokale og centrale indrapporteringer, blandt andet

gennem et feelles software-program, som Sundheds-

styrelsen vil stille til rAdighed for sygehusene, henvi-
ses til afsnit 8 om administrative konsekvenser.

Her skal uddybende oplyses, at der er tale om ve-
derlagsfri anvendelse af et program, som installeres
pa en server i Suhdhedsstyrelsgn med web-baseret ad-
gang til alle komponenter over intra- eller internet.
Indbliks- og adgangsforhold styres gennem central
brugeroprettelse. Programmet indeholder faser for

' amternes egen vurdering af anmeldte rapporter, samt’

for automatisk anonymisering inden eventuel videre-
sendelse til Sundhedsstyrelsen. Der kraeves ingen saer-
lige installationer lokalt, idet al kommunikation til sy-

stemet kan ske fra en hvilken som helst pc med inter-

netadgang. Installatlonsfmmen betyder at al vedlige-
holdelse, opdatering samt brugeridentifikationsregi-
strering for amtskommunernes personale vil blive va-
retaget af Sundhedsstyrelsen.
Lstk. 2 palaegges sundhedspersonen at rapportere de
* utilsigtede heendelser, som vedkommende bliver op-
‘merksom pa, béde i forbindelse med patientbehand-
lingen og ved ophold pa sygehuset. Dette omfaiter
béde haendelser, som den pagaldende person selv har
veeret impliceret i, og handelser, som den pagaeldende
har observeret hos andre personer.

Formélet med rapporteringssystemet er at under-
stotte udviklingen af et milje pé sygehusene, hvor det
bliver muligt for personalet at hindtere utilsigtede
haendelser og at drage leere heraf, hvorfor adgangen til

_indrapportefing i forste omgarng begranses til kun at
omfatte sundhedspersoner. Det overvejes, jf. den po-
litiske enighed af 31. januar 2003, senere af indfere en

indberetningsadgang for andre, for eksempel patien-
ter. ) )

' Tii§4
I stk. 1 angives, ligeledes mere overordnet, hvori
- Sundhedsstyrelsens opgaver med modtagelse og bear-
bejdelse af rapportermger fra amtskommunerne be-
" star. : i
De regler, som Sundhedsstyrelsen eﬁer stk. 2 kan
fastsaette, om i hvilke tilfelde sundhedspersoner lo-
kalt og centralt skal rapportere om utilsigtede hendel-

~873

ser, forudszettes til en begyndelse at veere begransede
for senere at blive udvidet i takt med, at sygehusene
opndr ekspertise og erfarmg med det nye patlent51k-
kerhedssystem.

Forelobig forventes det fastsat at de enkelte afde-

linger skal rapportere utilsigtede heendelser for fal-

gende onirdder: Medicinhéndtering, forvekslings-
/identifikationsspergsmal, ' kirurgi/operationer samt

_ hendelser, som medferte eller kiinne have medfort

serligt alvorlige konsekvenser. De samime rapporter
vil skulle sendes til Sundhedsstyrelsen i henhold til
regler fastsat efter stk. 2, 1. punkt. Amtskommunerne
vil herudover selv kunne beslutte at indlegge de rap-
porteringer, som de finder relevante til eget brug.

- Detvil i gvrigt veere afgerende for rapporteringssy-
stemets funktion, at rapporteringerne overalt i syste-
met afgives og behandles hurtigt, og at de respektive

“steder — lokalt i- amtskommunerne og centralt ‘fra

Sundhedsstyrelsen - efter omstendighederne giver
hurtige reaktioner pa indrapporterede heendelser, sale-
des at disse hurtigt kan anvendes i behandlingen: -

* Istk. 3 anfores, at Sundhedsstyrelsen fra amtskom-
munerne kan indhente supplerende oplysninger om
indrapporterede heendelser. Dette begrundes med, at
der til brug for mere komplicerede rapporteringer kan
veere behov for uddybende oplyshinger. Amitskom-
munerne vil i evrigt selv, gennem det lokale kend-
skab, som de har til den indrapporterende sundheds-
persons identitet, have mulighed for at indhente si-
danne supplerende oplysninger hos vedkommende

- sundhedsperson eller afdeling.

Bestemmelsen ‘i stk. 4, om "at Sundhedsstyrelsen
kan indhente andre oplysninger om patient - og kom-
muneforhold, herunder regnskabs- og patientoplys-.
ninger samt om bemanding, vagtplaner m.v., begrun-
des med, at der f.eks. ved opstilling af sammenlignin-
ger imellem indrapporterede, utilsigtede heendelser
kan vare behov for at forklare og uddybe disse oplys-
ninger og eventuelle forskelle heri med henvisning til
de forhold, der sarligt méatte gere sig geldende med
hensyn til patient- og befolkningssammensatning, sy-
gehusorganisation m.v. for de indrapporterede oplys-
ninger. - En lignende bestemmelse har veeret optaget i
lovgivningen om det t1d11gere evaluermgscenter for
sygehuse. :

~ Det bemerkes, at amtskommunernes rapportering
til Sundhedsstyrelsen, jf. sk. 3, skal ske i anonymise-
ret form, det vil sige uden oplysning om patientens el-
ler sundhedspersonens identitet i form af navn, adres-
se, cpr-nummer eller lignende. Dette skyldes dels, at
det anses for veesentligt for patientsikkerhedssyste-
mets funktion, at sundhedspe1 sonen ikke afholdes fra,

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og t1llaegsbev lovforslag)
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men tilskyndes til at afgive rapporteringer. om utilsig-
tede hendelser, dels at de centrale sundhedsmyndig-
heder ikke har behov for ved analyse af indrapportere-
de hendelser at have kendskab til den pagzldende
indrapporterende sundhedspersons eller patients iden-
titet, men alene til den pageldende afdelingstype.

Det bemerkes, at der ikke i bestemmelsen er an-
vendt de strengere krav til fjernelse af personhenfor-
bare data, som er geeldende i henhold til persondatalo-
ven, men formuleringen ”i anonymiseret form, cft.
”ikke personhenferbare”, uanset at dette kan indebae-
re, at de af rapporten omfattede personer ved anven-
delse af andre data i visse tilfeelde vil kunne identifi-
ceres til trods for anonymiseringen. Valget af anony-
misering er imidlertid begrundet i sivel hensynet til
praktiske administrative forhold som for.at sikre, at
rapporten ogsé efter anonymisering har et for patient-
sikkerhedsordningen brugbart indhold med hensyn til
beskrivelse af det indrapporterede forhold.

Efter stk. 6 skal Sundhedsstyrelsen afgive en arlig
beretning om sin virksomhed i henhold til loven. Her
kan mere overordnede og generelle problemstillinger
tages op, ligesom dette sker for de andre nordiske lan-

"des tilsvarende systemer. Det forudsettes i gvrigt, at
Sundhedsstyrelsen lobende vejleder sundhedsveesenet
om sikkerhedsspergsmél pa baggrund af modtagne
rapporteringer og andre foreliggende oplysninger, jf.
kravet herom i lovforslagets § 4, stk. 1, 2. pkt. .

_ » Tils5 o ,

Rapporteringer om utilsigtede haendelser, der kan
henfares til bestemte personer, kan efter-stk. / videre-
gives uden patientens eller de involverede sundheds-
personers samtykke, dels lokalt, dels til databaser og
andre registre, der behandler oplysninger med henblik
pa kvalitetsudvikling pa patientsikkerhedsomradet,
dels til Sundhedsstyrelsen, for s vidt angar de rappor-
teringer, der folger af lovens § 4, stk. 1. Dette begrun-
des med behovet for adgang til en let og hurtig samt
fuldsteendig opsamling af de pageeldende personhen-
forbare helbredsoplysninger, séledes at kvalitetsud-

viklingen umiddelbart kan-ivarksettes pa et kvalifi- -

ceret grundlag. De personer, der modtager disse op-
lysninger, har tavshedspligt efter henholdsvis lov om
patienters retsstilling og straffeloven, og personhen-
forbarheden ma ikke opretholdes lengere, end dette er
nedvendigt for at lgse de nevnte opgaver. Ved rap-
portering til Sundhedsstyrelsen skal der som anfert
ske en anonymisering af personoplysningerne.
Medtagelse af den seerlige adgang til efter stk. 1 at
videregive personoplysninger uden samtykke - sef i
forhold til den sndring, der samtidig foretages af sy-

gehuslovens § 15 —skyldes blandt andet, at § 5, stk. 1,
omfatter oplysninger om sdvel patienter som sund-
hedspersoner. ‘

Vedrerende bestemmelsens forhold til lov om be-
handling af personoplysninger (persondataloven), fin-
der Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der i forbin-
delse med patientsikkerhedssystemet udelukkende
sker behandling af oplysninger, som: beskrevet i per-
sondatalovens § 7, stk. 5, hvorefter blandt andet op-
lysninger, som er ngdvendige med henblik pa fore-
byggende sygdomsbekampelse og sygepleje eller pa-
tientbehandling, kan behandles uden patientens sam-
tykke. : ‘

‘Endvidere finder ministeriet, at patientsikkerheds-
systemet, jf. persondatalovens § 10, stk. 1, alene ind-
samler og videregiver oplysninger med henblik pa at
udfre statistiske og videnskabelige undersggelser til
brug for udarbejdelse af generelle retningslinier og
vejledninger m.v. af vesentlig samfundsmeessig be-
tydning og dermed ikke er underlagt persondatalo-
vens krav om, at den regisirerede skal gives meddelel-
se om, at der behandles oplysninger om denne, jf.
punkt 2.3.3. i vejledning nr. 126 af 10. juli 2000 om
registreredes rettigheder efter reglerne i kapitel 8-10i
lov om behandling af personoplysninger.

Stk. 1 medfarer samtidig, at disse oplysninger lige-
ledes uden patientens samtykke kan videregives efter
reglerne i lov om patienters retsstilling, idet der med
bestemmelsen skabes en lovhjemlet undtagelse til
samtykkekravet i § 26, stk. 1, i lov om patienters rets-
stilling, jf. § 26, stk. 2, nr.1.

Det bemerkes i denne forbindelse, at reglerne i
§8 6 og 7 i lov om patienters retsstilling giver patien-
ten ret til Iobende information om sin helbredstilstand,
samt at der med de samtidige endringer af lov om pa-
tientforsikring og lov om erstatning for laegemiddel-
skader endvidere indferes en pligt for sundhedsperso-
ner til af egen drift at oplyse patienter om forhold i be-
handlingen, der mé antages at kunne give ret til erstat-
ning efter de to love. Patienten vil séledes veere sikret
underretning om oplysninger, som er vasentlige for
dennes behandling og retsstilling.

1 stk. 2 angives, at der lokalt i amtskommunen ikke
ma videregives oplysninger om den indrapporterende
sundhedspersons identitet til andre end de personer,
der varetager opgaver efter lovens § 3, dvs. patientsik-
kerhedssystemet. Det forudsecttes séledes, at andre
personer, f.eks. personer, der har deltaget i den pageel-
dende behandling, ikke far meddelelse om den indrap-
porterende sundhedspersons identitet, uden at den pé-
gazldende sundhedsperson har samtykket heri.
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Til§ 6

I bestemmelsen fastslés, at en person, som rappor-
terer en utilsigtet hendelse, ikke — som falge af sin
rapportering — kan underkastes disciplineere foran-

- staltninger af ansattelsesmyndigheden eller tilsyns-
massige reaktioner af Sundhedsstyrelsen eller straffe-
retlige sanktioner af domstolene. Idet der i gvrigt hen-
vises til afsnit 5 i de almindelige bemerkninger, skal
det oplyses, at Sundhedsstyrelsen efter centralstyrel-
seslovens § 12, stk. 2, skal indbringe de sager for Pa-
tientklagenaevnet, som, styrelsen finder, vil kunne
give grundlag for kritik eller anden sanktion for perso-
ner inden for sundhedsveesenet. Dette vil vaere ude-
lukket efter neevnte bestemmelse, ogsé selv om styrel-
sen til trods.for den anonymiserede indrapportering

métte kunne identificere den indrapporterende sund- -

hedsperson. Derimod vil styrelsen kunne iverksette
tilsynsmessige foranstaltninger over for den pagzl-
dende sundhedsperson, hvis styrelsen ad andre veje
far grundlag herfor.

Tilsvarende geelder for ivarkszttelse af eventuelle
strafferetlige sanktioner ved domstolene. Det bemaer-
kes i denne forbindelse, at en person i henhold til Den
. Europziske Menneskerettighedskonventions art. 6,
stk. 1, ikke kan palegges en pligt til at afgive oplys-
ninger, som kan blive brugt imod denne i en straffesag
(beskyttelse mod selvinkriminering), men en straffe-
sag vil om nedvendigt kunne rejses pa baggrund af an-
dre oplysninger. En patient, der bliver opmerksom pé
en faglig fejl, vil ikke veere afskaret fra selv at indbrin-
ge en klage over vedkommende sundhedsperson til
Patientklagenaevnet eller domstolene. Dette gaelder
uanset, hvorfra patienten har fiet sin viden.

Der er ikke med lovforslaget palagt sundhedsperso-
nen at give patienten meddelelse om de utilsigtede
handelser, der serligt matte vaere rapporteret til pa-
tientsikkerhedssystemet, jf. ogsa bemaelkmngerne til

§5.

Til§ 7

Loven vil ikke kunne traede i kraft for den 1. januar
2004, da der som en folge af lovforslaget skal ivaerk-
settes flere organisatoriske initiativer samt udstedes
forskellige regelszt, navnlig af Sundhedsstyrelsen, til
* afgreensning og preecisering af rapportenngssystemet
samt etableres datasystemer herfor.

Det bemarkes, at den serlige @ndring af sygehus-
loven, jf. denne lovs § 8, vedrerende videregivelse af
~patientoplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser, i
stk. 2 foreslas sat i kraft fra 1. juli 2003, bl.a. fordi for-
beredelserne her ikke er vassentlige.
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‘Til§8

Efter sygehuslovens § 15, stk. 1 , péhviler det allere-
de amtskommunerne samt de private personer og in-
stitutioner, der driver sygehuse; at give oplysning om
virksomheden til de centrale sundhedsmyndigheder
efter neermere af sundhedsministeren fastsatte regler.

Med lovforslaget til § 15 a i sygehusloven foreslds
det, at Indenrigs- og sundhedsministeren gives adgang
til at fastszette regler om, at-amtsrad, komminalbesty- .
relser, private personer og institutioner, der driver sy-
gehuse, samt praktiserende sundhedspersoner skal
indberette oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser;
som en offentlig myndighed er dataansvarlig for, og
hvor der sker registrering af helbredsoplysninger mv.
med henblik pé overvigning og udvikling af behand-
lingsresultater for afgraensede grupper af patienter.
Med kommunalbestyrelsen vil fx hjemmesygepleje
ogsa veaere omfattet af bestemmelsen. Forslaget omfat-
ter ogsa praktiserende leeger og praktiserende special-
leger, men ogsé praktiserende tandleeger, kiroprakto-

_rer, fysioterapeuter mfl., som er praktiserende sund-

hedspersoner.

Hermed tager lovfmslaget hﬂ_]de for patientforleb,
der indebeerer behandling m.v. uden for sygehus.

Efter forslaget i stk. 2 kan ministeren bestemme, at
den registrerede pa begering skal have indsigtsret i
oplysninger, der er registreret om vedkommende i de
i stk. 1 naevnte kliniske kvalitetsdatabaser.

Baggrunden for denne bestemmelse er et enske om
at give registrerede indsigtsret, idet persondatalovens
§ 31 om registreredes indsigtsret i falge ikke finder
anvendelse pd de af lovforslaget omfattede kliniske
kvalitetsdatabaser, der udelukkende behandler oplys-
ninger i videnskabeligt gjemed, eller hvor oplysnin-
geme kun opbevares i form af personoplysninger, i
det tidsrum, som kraeves for at udarbejde statistikker,
jf. persondatalovens § 32, stk. 4.

Efter forslagets stk. 3 kan indberetning af oplysnin-
ger efter stk. 1, der kan henfores til bestemte personer,
ske uden samtykke fra personen.

Bestemmelserne i § 15 a vil geelde umiddelbart for

-alle de eksisterende kliniske kvalitetsdatabaser, som

nevnt i stk. 1.

. Uden for lovforslaget falder de private kliniske kva-
litetsdatabaser, der drives af de lzgeviden-skabelige
selskaber eller grupper eller sammenslutninger herun-

-der. De udger skensmeessigt 1/3 af alle kliniske kvali-

tetsdatabaser, For dem vil der fortsat gaelde et krav om
skriftligt samtykke.

Med lovforslaget vil der kunne fastsattes regler om
indberetning til offentlige kliniske kvalitetsdatabaser

~ med henblik pa generelt at styrke udviklingen af kli-
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niske kvalitetsdatabaser, herunder koordination, sty-
ring og samarbejde pé tveers af amter og sektorer om
udviklingen af disse kvalitetsdatabaser i overensstem-
melse med den Nationale Strategi for kvalitetsudvik-
ling i sundhedsveesenet.

Der vil endvidere kunne fastsasttes regler, der be-
skytter patienten, herunder om at der ikke ma ske hen-
vendelse fra databaserne til den enkelte patient, men
at sddan kontakt til patienten skal forestas af det be-
handlende sygehus/den praktiserende laege eller prak-
tiserende speciallaege.

I gvrigt gelder persondatalovens regler for de af
Jovforslaget omhandlede kliniske kvalitetsdatabaser,
herunder regler om anmeldelse af kvalitetsdatabaser
til Datatilsynet, hvor leenge data ma opbevares m.v. .

Til§9

Loven gelder ikke for Fergerne eller Gronland.
For Faergernes vedkommende kan loven settes i kraft
ved kongelig anordning med de afvigelser, som de
seerlige feereske forhold tilsiger.

For Grenlands vedkommende er kompetencen til at
fastsatte regler inden for sundhedslovgivningen over-
géet til hjemmestyrets myndigheder, jf. § 1 ilov nr.’
369 af 6. juni 1991 om sundhedsvzsenet i Gronland.
Onsker Grenlands hjemmestyre regler af tilsvarende
indhold gennemfert i Grenland, ma dette ske ved
landstingsforordning.



F. t. 1. om patientsikkerhed i sunidhedsvaesenet -

6981

Til lovforslag nr. L 224. Skriftlig fremsettelse (30. april 2003)

Indenrigs- og sundhedsmmlsteren (Lars Lok-
ke Rasmussen):

"Herved tillader jeg nng for Folketinget at
fremseette: -

Forslag til lov om: patzentszkkerhed i sund-
hedsveesenet.
(Lovforslag nr. L 224).

- Spergsmélet om pat1ent51kkerhed har féet en
fremtredende placering inden for de seneste ar.
Det skyldes blandt andet, at en raekke udenland-
ske undersggelser har vist, at der forekommer
mange og alvorlige fejl i de vestlige landes sund-
hedsveesener. Forekomsten af utilsigtede heen-

_delser i Danmark ligger pa niveau med udlandet.

~ Formélet med lovforslaget er derfor at forbed-
re patientsikkerheden i sundhedsveesenet ved at
indsamle oplysninger om fejl og utilsigtede
heendelser af betydning for patientsikkerheden.
Med: lovforslaget ‘indferes et rapporteringssy-
stem, som gennem sygehusvasenets modtagelse
af rapporteringer fra  sundhedspersoner samt
analyse og anvendelse af disse rapporter i pa-
tientbehandlingen bidrager til, at der forebyg-
gende kan reageres fra sundhedsmyndigheder-
nes side. Antallet af utilsigtede handelser vil
derved mindskes, og kvaliteten af sygdomsbe-
handlingen generelt forbedres.

Rapporteringssystemet bestir af to dele en
rackke lokale rapporteringssystemer og et natio-
nalt rapporteringssystem (register). De lokale
systemer skal dels anvendes umiddelbart i kvali-
tetsudvikling af behandlingen dels give oplys-
ninger om utilsigtede haendelser til et nationalt
rapporteringssystem i Sundhedsstyrelsen. Fra
Sundhedsstyrelsens register vil der kunne mel-

des tilbage til sundhedsvzesenet om serlige eller
ofte forekommende fejl og risikosituationer.

Med forslaget enskes det at understatte udVlk—
lingen af et miljo pd sygehusene, hvor det bliver
muligt for personalet at handtere utilsigtede
heendelser og at lere heraf, Der foreslas derfor

_ skabt et ubetinget fortroligt system, hvor den

indrapporterende _sundhedspersons identitet ikke

mé videregives til Sundhedsstyrelsen eller fra
den begreensede personkreds, der lokalt modta-
ger indberetningen. Disse personer kan give den
indberettende feedback, opfelgning og stette,
ndr det er nodvendigt. Det disciplinare og straf-
feretlige system foreslds siledes aﬂ(oblet fra rap-

. porteringssystemet.

Det betyder dog ikke, at sundhedspersonerne’
bliver gjort ansvarsfrie. De disciplinzre, tilsyns-
messige eller -strafferetlige myndigheder vil
fortsat kunne reagere pa klager, indberetninger
eller andre oplysninger, som hidrerer fra andre
kilder end patientsikkerhedssystemet.

- Ordningen @nskes i den forste fase koncentre-
ret om sygehusvasenet, men det er efter forsla-
gets bemarkninger en forudseatning, at patient-
sikkerhedssystemet efter en 2-&rig peliode eva-
lueres. Dette tager blandt andet sigte pé - ud fra
elfaungerne fra sygehusveaesenet - at vurdere,
hvorvidt og i givet fald hvordan ogsé praksissek-

' toren kan omfattes af patientsikkerhedssystemet.

Lovforslaget indebarer endvideré en &ndring
af sygehusloven, hvorefter sygehusejerne m.fl.
pélaegges at indberette patientoplysninger til kli-
niske kvalitetsdatabaser, ligesom det foreslés at
forenkle administrationen af reglerne vedroren-
de videregivelse af oplysninger til disse kvali-
tetsdatabaser. Denne regelforenkling sker blandt
andet ved at opheeve kravet om patlentsamtykke

Nar lovforslaget forst fremsattes nu, skyldes
det, at opfelgningen pd den politiske enighed i
januar 2003, navnlig vedrerende udarbejdelse af
lovforslag, hering herover og afklaring af de
gkonomiske forudsatninger for lovforslagene,
har trukket leengere ud end forventet. Safremt
Folketmget finder det pakravet, er regeringen
indstillet pa, at lovforslaget genﬁemsaettes iden
kommende samling med henblik pa vedtagelse.

Idet jeg i ovrigt henviser til lovforslagets be-

- meerkninger, tillader jeg mig at anbefale forsla-
_get til Tingets velvillige behandling.



