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Heringssvar om forslag til lov om andring af Sundhedsloven vedrerende udvi-
delse al patientsikkerhedsordningen

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse hac i brev af 24, oktober 2008 (j.nc. 2008-1200-
224] sendt udkast til eendring of sundhedsloven i hering. Der er i vidt vmflang tale om en
genfremsattelse af det lovforslag, der senest blev sendt i hering den 5. februar 2008 som
en del af et mere omfattende :endringsforslog til sundhedsloven,

Bet frerngar af materialel, at der er foretagel visse andringer i forhold il lovudkastet fra
februar 2008, men Apotekerforeningen bemerrker, al det tidligere fremsendie horingssvar
af 25. februar 2008 ikke har giver anledning (il endringer i det forelipgende lovudkast.

I'a den baggrund skal Apolekerforeningen lemkomme med [vlgende bemarkninges:

Udvidelse of patientsikkerhedsordningen

Danmarks Apotekerforening hilser udvideisen of patientsiklkerhedsordningen velkorn-
men og ser frem til, at apotekerne kon bidroage 13l al sikre, al der sker en systemoltislk Ta-
ring af ulilsiglede haxndelser, som de bliver opmeanrksomme pa. Apotelerne har igennem
NMere or arbejdet med patientsiklerhed, og erfaringen harlre er, a1 tveerlaglip leering - og
leering pa tvars al forskellige organisatoriske rammer i el formaliseret samarbejde - er
gruondlezgeonde for palientsikkerhedsarbejdet ag t sierdeleshed for selve ledngsaspekiel.

Apolekerforentagen bakker ligeledes op om, at advidelsen al patienisikkerhodsardningen
omfatler bade den primaere sundhedsseklor og overgangene mellem dec piimare og den
sekondiezre sundhedsselkior, Foreningen ser ikke nogel behov for ot udskyde rapporte-
ringsadgangen for patienter og pararende, saledes at patienternes viden om ulitsigtede
handelser kan inddrages i det evrige patienisikkerbedsacbejde.

Kommentarer Lil &ndring af sundhedsloven vedrerende udvidelse af patientsikker-
hedsordningen

Ad § 148 stk 2

Pat fremgdr af loviorsiagels & 198, stk. 2, at rapporiersingen af de utilsiglede handelser
sk ske tit regionen, dog il kommunen hvis haandelsen er forekommet i den koemmuna-
le sundhedsseldaorn. Denne opdeling virker iklee hensigtsmepssip. da del i bemarkningerne
til lovforslagel fasisias, at rapporieringsinstaonsen ofhipnger af, hvilken sekior sundheds-
personen arbejder i ag ik, bvor hiendelsen er foreknmmet. For al undgd unedig Forvir
ring anbetoler Apotekerforeningen, al rapporteringen sker via samme portal for otle, ag
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at heendelserne efter rapportering visiteres automatisk til rette modtagende instans: Re-
gion eller Kommune. Bet virker ikke hensigtsmeessigt, at opbygge to organisationer til at
analysere handelserne i primeaersektoren med risiko for at feelles leering gar tabt.

Ad § 188, stk. 4.

Lovforslageis § 198, stk. 4, definerer begrebet en vtilsigiet haondelse. Apotekerforeningen
skal i denne anledning berneaerke, at det forekammer vhensigtsmassigt, at der i lovtek-
sten anvendes en anden definition af en utilsigtet haendelse end den, som er almindeligt
anerlcendt 1 sundhedsveesnet. Dansk Selskab for Patientsildkerhed definerer en utilsigtet
heendelse saledes: "Ln wiilsigtet heendelse defineres som en ilkdke-tilstraebt begivenhed,
der skader patienten eller indebeerer risiko for skade som felge of sundhedsversenets
handlinger eller mangel pa samme”. Definitionen er fra publikationen "Sundhedsvese-
nets kvalitetsbegreber og -definitioner” udgivet af Dansk Selskab for Kvalitet i Sundheds-
selktoren. 1 denne publikation fremgar desuden bemaericninger til definitionen.

Kommentarer til bemarkningerne tit toviorslagek:

Rapporteringspligt i den primeere sundhedssektor

Det fremgar of bemarrkningerne til lovforslaget om aeodring of sundhedsloven vedreren-
de udvidelse af patientsikkerhedsordningen, at apotekere og apotekspersonale har pligt
til at rapportere vtilsigtede haendelser, som apotekerne bliver opmarksomme pa feks,
utilsigtet dobbeliordination, samt al apotekeren i dag har pligt il & dokumentere recepl-
fejl. Apotekssektoren er allerede i dag underlagt en reeklee bekendigerelser om dokumen-
tation for apotekels fejludleveringer, jk [bel. ar. 155 af 20. feb. 2007), herunder ogsa do-
sisdispenseret medicin (bel. nr. 80 al 5. feb. 2003}, apetekels receptkorrektioner {bek. nr.
155 af 200 feh, 2007] og apotelets sorvicermndl (hole a 1235 af 17, dec, 2002). Dokumaen-
tationen skal opbevares pd apotelet i op til 2 ar,

Apotekerforeningen understreger vigtigheden af, at apotekssektorens forpligtipelse til at
indrapporlere uiilsiglede leendelser koordineres mod doe allerede eksistorende mynedig-
hedskrav (fra Ligemiddelstyrelsen] om dokumentation af feiludleveringer og receptlkor
rektiones. Koordineringen skal sikore. at apolekesne iklee palargges on dalibell forpligietse.

Apotelerfareningen Ander dot docfor vensentlig:, at der sker en koordinering af myndig-
hedskravene saledes, at der ikke elableres parallelle krav og parallelie systemer som fol-
ge al den nye loveiviing.

Det fremgdr af bemarkningerne, at rapporteringspligien i forste ompang koncentreres om
de betydende handelser sa der kan fokuseres ps ndvalgle indsaisomrader, hvor laerings-
polentiolet pd forhand vurderes ot virre slerst. Apotekerforeningen anerkender behovet
for a1 begrannse antaliet af indberetninger og understreger i den forbindelse vigligheden
af at definece, hvad der konkret menes med "betydende hsendelser” og dermed ogsd hvil-
ke "ikke betydende utilsigtede heendelsers”, dor fraveanlpes.

Det er i den sammenhang Apolekerloreningens opfallelse, at apolekets opgave er mese
end "blot” ar indberetre utilsigiede handelser, som “opdages”. Utilsigtede handelser he
gael al apotekel selv, ber opsd indrapporieces. som eksempelvis Fejludleveriong op feilirgd-
givning, fogr horved ot sikre en systemarisk Liering,

Organisering

I forhold it organisering af patieatsikkerhedsarbejde! fremgdr det endvidere af bemeaerk-
ninges il lovforsiagel, al de enkelte regionsrad og kommunalbesiyvrolser Frit organiserer
administratinonen al rapportesingssystemet, som del lokalt vorderes mest hensiglsmens-
sigl, Apoiekerforeningen Hadar det viesentligh, ol dor ved den Frie orgonisering sikres en
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ensartet administration, sagshehandling og opfalgning al de utilsigtede handelser for
dermed at sikre en optimal lering pa tveers af regioner og kommuner.,

Lovforslaget vedrereade udvidelse af patientsikkerhedsordningen angiver herudover, at
det er nedvendigt med samarbejde om opgaven mellem regioner og kommuner ved han-
delser sket i forbindelse med sektorovergange, og det omtalte samarbeijde forankres i
Sundhedsaflalerne.

Apotekerforeningen er enig i, at der er behov for samarbeide mellem regioner og kom-
muner til at lese opgaven, samt at Sundhedskoordinationsudvalget kan véere et godt
samarbejdsforum. Sundhedskoordinationsudvalget bestar imidlertid af repraesentanter for
regionen, kommunerne og praksisselctor.

Danmarks Apotekerforening finder det belkymrende, at ikke alle parter er repreesenteret
Sundhedskoordinationsudvalget. P den baggrund har foreningen forventning am, at der
vil blive taget initiativ til nedsattelse af en permanent vadergruppe til Sundhedskoordi-
nationsudvalget med folcus pa patienisikkerhedsarbejdel som "Bekendtgarelsen om
sundhedskoordinationsudvalg og sundhedsaflaler” § 2, stk. 4, giver mulighed for, med re-
preesentation fra apotekssekioren, Herved sikres en organisering af patientsikkerhedsar-
bejdet med repreesentation af samtlige centrale aklerer i primearsektoren.

I forbindelse med de retningslinjer, der skal aftales mellem Apoiekerforeningen og Don-
ske Regioner, er det vigtigt at inddrage de apoteksfaglige og apotekspraktiske kompelen-
cer i arbejdel med regionernes analyse og opfelpning pa vtilsigtede hendelses, hvor apo-
teksselkloren er involveret,

Apotekerforeningen skal i denne forbindelse bemearke, at der ikke nievnes et lHpnende
sarmarhejie Ul styckelse al patieontsikkerhodsarbejder inden for den primeere suadheds-
selktar alene, hvor der dagligl sker mange overgange leks. mellem hiemmuepleje, laege op
apolelk. Apolokorforeningen vurderer, al loviorstagel 1 sin nuvierende udformaoing ikke
tages tilstraekkeligt hensyn til det lokole keringsaspekl, som afspejler primaersektorens
samarbejdsrelationer mellem faggrupperne. Herldl kommer, al sundhodsprolessionorno i
primearrseldoren er organiseret under forskellige rammer med forsleellige arbeidsgivere,
hvillkeel stiller stare krav L oplalgningen og koardinesingen af patientsikkerhedsarmojdel
0d koramunail nivean.

Rapporeringsadgang for patienter og pirerende

Apatelesforeningen har den opfatielse, al alle patienter og parerende slkal have lige s
ligheder for at indrapporiere utilsiglede hiendelser, og nolerer decdfor med tilfredshed, ol
ioviorstoger aboer op for indrapportering pd samime tid i alle dele af sundhedsvasenel.

Bvrige bemaerkninger til lovinrslaget:

Behov lor el kompetenceleft

et er Apotelkerforeningens opfattelse, al der ved uidvidelsen al patinntsikkerhedsordnio:
gen vil viere en megel stor implementeringsapgave, som forudsielier e stort kompeten-
celalt hos de alklaelle aktaron Behavet Toe ol uddaone visikomanagers og patiemsikloes-
hedsansvarlige ma varre en klar foradsatning for palicnlsikkerhedsarbejdet.

Ykonomiske og administrative konsekvenser ved vdvidelse af patientsikkerhedsordnin-

gen

Apotekerforeningen o enig i, al den loreslaede udvidelse of patientsikkoerhedsordningen
Vil [ sdiminisiralive g vkonoatiske konsekvenser Tor prakstssekioren samt apolokenn

og agotekspersonalel. Del er imidiertid vanskeligt a1 opgere konsekvenserne for apoleks-
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sektoren, eftersom det endnu ikke er fastlagl hvilke typer al betydende utilsigiede han-
delser, apotekssektoren skal indberette.

Det er imidlertid Apotekerforeningens forventning, at apotekernes udgifter til patientsilc
kerhedsarbejdel daxlckes via en tilsvarende forhejelse al apolekernes brultoavance, idet
selktoren palaegges ekstraarbejde i forbindelse med rapportering af egne og andres ulilsig-
tede haexndelser. Hertil kommer udgifter i forbindelse med opfelgningen og analysearbej-
det af de uvtilsigtede heendelser, samt deltagelse i de politiske fora vedrerende patientsik-
kkerhedsarbeider pa kommunalt og regionalt niveau.

Herte myndigheder m.fl.

Apotekerforeningen bemeerker, at Leegemiddelstyrelsen savnes som heringspart, idet
apotekerne, som navnt ovenfor, bl.a. har pligt til at dokumentere Fejludleveringer og re-
ceptlorrektioner sart pligk til at opbevare dokumentationen i ep Ul to & 1 henhold til
Leegemiddelstyrelsens bekendtgarelser.

Med venlip hilsen

Lotte Fonneshalk
Sundhedstaplip choel



