Sundhedsudvalget
L 82 - Bilag 1
Offentligt

NOTAT

Heringssvar fra Danske Regioner vedr. forslag til Lov om &ndring af
sundhedsloven (Udvidet patientsikkerhedsordning),

Danske Regioner har 24. oktober 2008 modtaget forslag til Lov om &n-
dringer af Sundhedsloven.

Danske Regioner er overordnet meget tilfreds med at patientsikkerhedsord-
ningen udvides til at omfatte hele den primzre sundhedssektor, det pree-
hospitale omrade og giver patienter og pérerende adgang til at rapportere
utilsigtede heendelser. Udvidelsen af loven giver mulighed for et betydeligt
laft af patientsikkerheden serligt 1 sektorovergangene, Med udvidelsen fin-
der Danske Regioner, at der er taget endnu et vigtigt skridt til at hejne pati-
entsikkerheden i det danske sundhedsvaesen.

Danske Regioner finder det positivt, at lovforslaget tager haide for, at der er
behov for et aftalemassigt grundlag mellem regioner og kommuner 1 sund-
hedsaftalerne, mellem regioner og praksissektoren i det eksisterende aftale-
system og i retningslinjer mellem regioner og apoteker.

Det skal understreges, at Danske Regioner tager kraftigt forbehold for mini-
steriets estimat pa 19 millioner kroner 1 merudgifter til regioner og kommu-
ner i forbindelse med udvidelse af lov om patientsikkerhed.

P4 baggrund af erfaringerne med regionernes ressourceforbrug til hindte-
ring af det nuveerende rapporteringssystem er der behov for betydelig flere
ekonomiske midler end de anferte 19 millioner kroner. Belabet pa 19 milli-
oner arligt til regioner og kommuner stdr i ulig kontrast til, at der arligt af-
sattes yderligere 4 millioner til Sundhedsstyrelsen til opdatering af et eksi-
sterende [T-system og faglipe udmeldinger p& baggrund af rapportering fra
regioner og kommuner. Langt den sterste opgave med at organisere patient-
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sikkerhedsarbejdet, handtere, analysere og opfalgning pd rapporteringer
samt monitorering af bedring i patientsikkerheden péhviler og foregar i re-
gioner og kommuner,

Regionerne har omfattende erfaring med udvikling af patientsikkerhedstil-
tag og ved fra dette arbejde, at serligt det at etablere viden om patientsik-
kerhed, en lerende kultur og organisere feedback i en decentral organisati-
on kreever en betydelig indsats. Introduktion af patientsikkerhed i mindre,
decentrale enheder nedvendigger udvikling af metoder og organisering af
patientsikkerhedsarbejdet. Derfor er det veesentligt, at der allokeres til-
streekkelige ressourcer til opgaven, hvis udvidelsen til hele sundhedsvase-
net skal blive en succes.

Danske Regioner har folgende forbehold og synspunkter i forhold til loven,
som vil blive yderligere uddybet i vedlagte bilag:

1. Rapporteringsadgang for patienter og pdrorende

Det er positivt, at det i lovforslaget er praciseret, at rapporterings-
adgang for patienter og parerende skal trede 1 kraft samtidigt i alle
dele af sundhedsvassenet. Lovforslaget giver dog mulighed for en
senere ikrafltreedelse af rapporteringsadgangen for patienter og pére-
rende. S&fremt ministeriet veelger at udskyde rapporteringsadgangen
for patienter og pérgrende finder Danske Regioner, at der ber fast-
sattes en dato for ikrafttraedelse. Datoen bor ikke ligge senere end i
2011 og senest ét ar efter ikrafttreedelse af rapporteringsordningen.

2. Betydende hendelser

Begransningen af rapporteringspligten til “betydende handelser”
opfattes som problematisk og ber udga af lovforslaget.

Erfaringer fra sekundaersektoren har vist, at det er uhensigtsmaessigt
med begrensningen, fordi den giver anledning til usikkerhed om,
hvilke handelser der skal rapporteres. Det er samtidig erfaringerne,
at {11 indrapportering ikke udger noget reelt problem. Den foreslae-
de begraensning vil i bedste fald vare overfledig, og i veerste fald vil
den give anledning til forvirring og en del administrativt arbejde i
fortolkning og vejledning af, hvad en betydende hendelse er.
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3. Heendelseskategorier Side 3
Lovforslaget legger ogsa op til, at Sundhedsstyrelsen kan foretage
en afgraensning af rapporteringer til vaesentlige haendelseskategorier,
med det formal at lette arbejdet med handtering af rapporterne. Dan-
ske Regioner finder, at muligheden ber fjernes fra lovforslaget s&
rapportering er ens pa tvers af sektorer og tager udgangspunkt 1 de
oplevede hendelser. For ogsé i forhold til hendelseskategorier viser
erfaringerne fra sekundar sektoren, at haeendelseskategorier er svare
at handtere 1 praksis. Vanskelighederne vil ikke blive mindre af, at
der vil skulle opstilles forskellige hendelseskategorier for de for-
skellige sektorer, hvilket ikke fremme opbyggelse af en feelles kultur
og forstéelse for patientsikkerhedsarbejdet.

Handelseskategorier forventes ligeledes at give anledning til usik-
kerhed om, hvilke haendelser der skal rapporteres og administrativt
arbejde med fortolkning og vejledning if. kategorierne.

Endelig indferes der nu rapportering fra omrader, hvor man ikke pé
forhind kender haendelsestyperne, hvorfor man ved at indfere kate-
gorier fra starten afgraenser sig fra vigtig viden om mangfoldigheden
af heendelser pa omréderne.

4. Pree-hospitalsomradet
Danske Regioner finder det meget positivt, at lovforslaget preecise-
rer, at det pree-hospitale onmwrade er omfattet af patientsikkerhedsord-
ningen. Den pra-hospitale indsats er en vigtig del af den akutte pati-
entbehandling, og der er behov for at drage leering af fejl fra dette
omrade. Inddragelsen af det pra-hospitale omrade kan derfor med
fordel fremga af selve lovteksten og ikke kun af bemeerkningerne.
Det ber endvidere fremgé eksplicit af lovforslaget, at alarmoperata-
rer og private leveranderer af pree-hospitale tjenester, feks. private
ambulancetjenester, ogsé er pligtige til at rapportere utilsigtede
handelser. Det bar ligeledes preeciseres, hvem der modtager og be-
arbejder rapporteringer fra det pree-hospitale omrade.

Generelt set mangler lovforslaget en gennemskrivning ifht. at ind-
teenke det pree-hospitale omrdde bide med hensyn til rapporterings-
forpligtelse, ansvar for analyser og opfelgning pé det prae-hospitale
omrade m.v.



5. Rapporteringspligt ifm. sundhedsydelser Side 4
Danske Regioner finder det meget positivi, at rapporteringspligten
gaelder for alle sundhedsydelser, uanset hvor haendelsen forekom-
mer. Danske Regioner tolker det séledes, at ogsé det sociale omrade
samt private udbydere af services og sundhedsydelser er omfattet af
rapporteringspligten.

6. Den rapporterende person
Det er meget positivt, at beskyttelsen af rapporterende personer nu
omfatter alle personer, som veelger at rapportere, og at oplysninger
om den rapporterende person ikke mé videregives.

7. Videregivelse af oplysninger

Det fremgér af bemarkningerne til loven at videregivelse af oplys-
ninger mellem region og kommune (tredjemand) er reguleret af per-
sondatalovens § 10, stk.3. Da § 10 i modsetning til § 7 i persondata-
loven begraenser oplysningspligten og indsigtsretten (aktindsigten)
vedrorende det rapporterede og dermed fremmer fokus pé lering af
den utilsigtede haendelse, er Danske Regioner positive over for at
det er § 10 som bringes i anvendelse i loven. Det kunne dog med
fordel fremhaeves i bemarkningeme til foven, at brugen af § 10 i
persondataloven ikke begranser muligheden for at udveksle oplys-
ninger om utilsigtede haendelser mellem relevante parter.

Danske Regioner finder det er yderst vigtigt, at det fremgér helt
eksplicit af bemarkningerne til loven, at videregivelse af personop-
lysninger mé finde sted imellem, ikke kun regionsrad og kommu-
nalbestyrelser, men imellem alle for analysen og opfalgningen rele-
vante parter, sdvel offentlige som private, og at oplysninger mé ud-
veksles bade pa enkeltsager og pé aggregeret niveau. Det vil vare
meget vanskeligt at analysere pa hendelser pd tvars af sektorerne
og 1 overgangene, hvis der ikke mé videregives informationer til alle
for hendelsen relevante parter. Med andre ord opfyldes lovens for-
mal kun hvis det bliver muligt at dele oplysninger mellem relevante
parter.

Samtidig vil deling og udveksling af oplysninger mindske mulighe-
den for dobbeltarbejde ved at samme heandelse rapporteres flere
gange.



8.

10.

Alle parter bor bidrage til leering og forbedring

Det kan med fordel understreges yderligere, at regioner, kommuner,
apoteker, pre-hospitalsomrédet og de enkelte behandlergrupper i
praksissektoren er forpligtet til at iverksztte en organisering, der
kan lofte opgaven herunder samarbejde om utilsigiede handelser pa
tvaers af sektorer. Alle parter ber vere forpligtet til at arbejde aktivt
med kvalitetsudvikling og patientsikkerhed for at fremme og bidra-
ge til lering, videndeling og endring af daglig praksis.

Dansk PatientSikkerheds Database version 2

Dansk PatientSikkerheds Database (DPSD) version 2 bar vaere prak-
tisk testet inden de nye grupper skal rapportere utilsigtede haendel-
ser. Danske Regioner anbefaler, at funktionaliteten og driften af
DPSD-2 far ikrafitreedelse testes, tilrettes og testes igen i alle de
miljeer hvor systemerne skal fungere.

Endvidere ber der vacre stort fokus pa datasikkerheden ved et sa om-
fattende system, som involverer mange sektorer, enheder og bruge-
re.

Sundhedsstyrelsens udmeldinger

Med lovforslaget bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsatte reg-
ler, hvorefter regionsrdd og kommunalbestyrelser skal indsende
nermere bestemte oplysninger om hendelser, handlingsplaner, fag-
lige udmeldinger m.v. Danske Regioner finder det (som det ogsé
fremgar af lovforslaget) afgerende, at regionsrad og kommunalbe-
styrelser kun forpligtes til at indsende matertale, der allerede er ud-
arbejdet, til Sundhedsstyrelsen.

Danske Regioner savner dog endvidere, at lovforslaget praecisere
Sundhedsstyrelsens rolle og opgaver itht. udmeldinger pa nationalt
niveau og pé tveers af sektorer. Det vil veere enskeligt at der, 1 dia-
log med alle parterne, udarbejdes en langsigtet national strategi for
patientsikkerhed 1 Danmark. En sadan strategi vil kunne danne en
feelles ramme for arbejdet 1 og mellem sektorerne. Ud fra strategien
vil regionerne vide nogenlunde hvorndr og pad hvilke omrader,
Sundhedsstyrelsen kan forventes at indhente det forngdne materiale.
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Der vil endvidere vaere behov for at nyteenke, hvilke samarbejdsfora Side 6
omkring patientsikkerhed der er behov for fremover og sikre sig, at
de inkluderer alle relevante parter.

Med venlig hilsen

Lone Christiansen



BILAG - Udvidelse af patientsikkerhedsordningen

I det folgende uddybes Danske Regioners heringssvar, ligesom der er nogle
bemeaerkninger til lovforslaget af mere teknisk karakter:

Finansiering

Danske Regioner tager forbehold for ministeriets estimat pad 19 millioner
kroner til regioner og kommuner i forbindelse med udvidelse af lov om pa-
tientsikkerhed.

P& baggrund af erfaringerne med regionernes ressourceforbrug til héndte-
ring af det nuverende rapporteringssystem samt ovenstiende kommentarer
ift. den planlagte udvidelse, er der behov for betydelig flere gkonomiske
midler end de anforte 19 millioner kroner,

Der vil veere merudgifter forbundet med visitering, analyser og opfolgnin-
gen pé rapporteringer fra praksissektoren, apoteker og patienter/pargrende.
Desuden vil dette athanger af de krav til dokumentation m.v. som lovfors-
laget medferer, funktionaliteten af Dansk Patientsikkerhedsdatabase
(DPSD) version 2 samt af, hvor mange hendelser der rapporteres.

Der vil endvidere vaere merudgifter forbundet med uddannelse, udvikling af
metoder og redskaber til analyser af utilsigtede haendelser i praksissektoren,
det pree-hospitale omréade og fra apoteker.

Rapporteringsadgangen for patienter og pérarende vil give et oget ressour-
ceforbrug bade dirckte hos klinikerne og mere centralt i regionen, som fal-
ge dels af’ omsorg for patient og parerende og vejledning i brug af rapporte-
ringssystemet og forskellen til det sanktionerende system, dels 1 forbindelse
med sager, hvor en patienten skal heres for, under og efter en analyse og ik-
ke mindst i forbindelse med tilbagemeldinger til patienter/parerende.

De afsatte 19 millioner til regioner og kommuner til alle de ovenfornzvnte
opgaver stdr pd ingen made i forhold til at der arligt afsattes 4 millioner til
Sundhedsstyrelsen til at drive en ny version af et eksisterende TT-system og
til udarbejdelse af faglige udmeldinger pa baggrund af rapporteringer.

Ressourceforbruget athenger endvidere af de aftalemassige forhold, diver-
se samarbejdsfora og i hej grad af organiseringen 1 kommuner, praksissek-
toren og apoteker.

Lovforslaget vil betyde et aget ressourcetrack pé regioner og hospitaler —
administrativt samt klinisk. Det er helt afgerende for en succesfuld imple-

Side 7



mentering, at der allokeres tilstreekkelige ressourcer til opgaverne hvis ud-
videlsen til hele sundhedsvaesenet skal blive en succes, hvor lering og vi-
dendeling finder sted lokalt, regionalt og nationalt.

Patienter og piarsrendes rapportering

Patienter og parerendes ret til at rapportere utilsigtede haendelser, vil kunne
belyse nye sider af patientsikkerhedsarbejdet og veere med til at hejne dette.
Der ber derfor fastleegges en dato for i hvorndr patienter og pérerende far
muligheden for at rapportere haendelser. Denne dato ber ikke ligge senere
end 1 2011 og senest ét ar efter ikrafttraedelse af patientsikkerhedsordnin-
gen.

Det kan ogsé vare relevant eller ngdvendigt at inddrage patienter eller pa-
rerende i analysecarbejdet. Der er allerede gjort forste gode erfaringer med
inddragelse af patienter i analysearbejdet ved utilsigtede haendelser.

Der foreligger et stort oplysningsarbejde for alle niveauer; lokalt, regionalt
og nationalt 1 at forklare patienter og parerende forskellen mellem rapporte-
ring i et konfidentielt system og klager. P4 sygehusene vil blLa. vejleder-
funktionen skulle tilferes ressourcer som folge af dette arbejde. Der er brug
for at ministeriet og styrelsen tager et stort ansvar for bred formidling og
vejledning ad flere kanaler om rapportering. Sundhed.dk vil vare en oplagt
og velegnet mulighed for at informere patienter og parerende, men kan ikke
std alene.

Danske Regioner anbefaler, at der udarbejdes national information vedr. pa-
tientsikkerhed fx 1 form af en kampagne eller anden information malrettet
patienter og parerende.

Danske Regioner er tiffreds med, at loven ikke giver patienter aktindsigt i
patientsikkerhedssager eller stiller krav til feedback til patienter og paro-
rende, der rapporterer hendelser. Der vil dog formentlig vaere behov for di-
alog med borgerne i en eller anden form, om de sager de har rapporteret, da
erfaringen viser, at forsikringen om, at en haendelse har fort til lering og
evt. endrede procedurer er meget vigtig for patienter eller parerende, der
har oplevet utilsigtede hendelser. Der ber derfor arbejdes med en feedback
til patienterne, herunder eksempelvis i form af offentliggerelse af rapporte-
ringen til Regionsradene.
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Afgransninger af rapporteringspligten

Lovforslagets begraensning af rapporteringspligien til “betydende haendel-
ser’ kan give anledning til usikkerhed blandt personale i alle sektorer om,
hvilke haendelser der skal rapporteres. Det er sveert for rapportererne at af-

"

gare, hvorndr en haendelse er "betydende .

Da Lov om Patientsikkerhed trddte 1 kraft 1 2004 var der relativt hurtigt
enighed om, at alle handelser skulle rapporteres og at personalet godt kan
definere en utilsigtet hendelse. Erfaringerne fra sygehusene viser desuden,
at der er leeringspotentiale i heendelser, der ikke er alvorlige, og at de bidra-
ger med informationer, der kan forebygge alvorlige handelser.

Danske Regioner anbefaler, at definitionen *betydende’ fiernes fra lovfors-
laget. Det er vaesentligt at der geelder ens regler for hele sundhedssektoren,
da ulige regler vil skabe problemer mellem sektorerne.

Danske Regioner anbefaler endvidere at kategoriseringen af hvilke handel-
ser, der skal rapporteres 1 primeersektoren flernes.

Danske Regioner ser 1 forlengelse heraf gerne, at der i rapporteringssyste-
met er fokus pd hendelsesbeskrivelserne og opfeigningen pd hendelserne,
og 1 mindre grad pd fx haendelsesklassifikation.

Organisering og samarbejde

Danske Regioner finder, at lovforslagets fokus pé regionernes ret til selv at
organisere sig er vaesentlig, idet det er afgerende for succesfuld implemen-
tering, at dette finder sted i sammenheng med de regionale forhold herun-
der samarbejdet med kommuner, praksissektor, det prae-hospitale omrade
og apoteker. En nadvendig forudsetning for lering og forbedring pd bag-
grund af rapporteringssystemet er dog, at alle parter arbejder pé at etablerce
en adekvat og kompetent organisation.

Det er Danske Regloners holdning, at en effektiv udbredelse i en diversifi-
ceret praksissektor praeget af hundreder af enheder 1 hver region, 1 mange
tilfeelde med en eller meget f& medarbejdere, stiller krav til nye metoder og
redskaber til analyse af heendelser og lering og til konsulentfunktioner fra
regionerne,

Det fremgér af lovforslaget at regionerne har ansvaret for at modtage, ana-
lysere og falge op pa utilsigtede hendelser, der involverer sygehuse, prak-
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sissektoren, det pra-hospitale omréde og apoteker. En lang rakke handel-
ser finder sted i sektorovergangene imellem praksissektoren og kommuner
og 1 sektorovergangene imellem apoteker og kommuner. Disse hzndelser
skal regionerne modtage, analysere og falge op pa. Dette kraver at kom-
munerne nm.{l. kan stille med kvalificeret personale til rddighed i forbindel-
se med analyse og opfelgning, hvis der skal uddrages lering af i sektor-
overgangene.

Danske Regioner anbefaler pd baggrund af ovenstdende at lovforslaget i he-
jere grad end pa nuveerende tidspunkt understreger det ansvar der ligger hos
de enkelte behandlergrupper i praksissektoren, det pre-hospitale, hos kom-
munerne og pa apotekerne til at:
¢ Iverksztte en organisering, der kan lofte opgaven herunder samar-
bejde om utilsigtede hendelser i sektorovergange.
* Arbejde aktivt med kvalitetsudvikling og patientsikkerhed herunder
leering, videndeling og eendring af daglig praksis.

I forhold til at indgé aftaler med behandlergrupper i praksissektoren er det
Danske Regioners holdning, at rapportering af heendelser er en del af det
nedvendige kvalitetsarbejde 1 praksissektoren. Som et generelt princip fin-
der Danske Regioner, at der ikke bar kunne indgas afialer, der honorerer
rapportering af utilsigtede heendelser.

Dansk Patient Sikkerheds Database

Effektueringen af udvidelsen af loven forudsatter i Danske Regioners ajne,
at den database, som der skal rapporteres og ikke mindst sagsbehandles i,
fungerer fra lovens ikrafitreedelse. Dette var ikke tilfeeldet med den ferste
version af databasen 1 2004, hvilket betad store omkostninger og udfordrin-
ger for regionerne. Implementeringen og succesen ved udvidelse til pri-
marsektoren og patienter og pérerende og den videre udvikling af patient-
sikkerhedsarbejdet pa sygehusene athenger i hej grad af udvikling og funk-
tionalitet i Dansk Patientsikkerhedsdatabasc (DPSD) version 2. Danske Re-
gioner anbefaler at funktionaliteten og driften af DPSD-2 testes, tilrettes og
testes igen 1 alle de miljeer hvor systemet skal fungere for ikrafttreedelse.

Danske Regioner forudsetter at rapportering sker via samme portal for alle,
for at undga forvirring, og at hendelserne efter rapportering visiteres auto-
matisk via sks eller SOR til rette modtagende instans: region eller kommu-
ne.

Side 10



Sundhedsstyrelsens anbefalinger/temarapporter

Sundhedsstyrelsens anbefalinger pa baggrund af de rapporterede handelser
ber afstemmes med alle nationale initiativer, akkrediteringsmodeller og an-
befalinger. Danske Regioner forventer desuden, at regioner og kommuner
inddrages 1 udarbejdningen af temarapporter, som et minimum at rapporter-
ne gennemgdr en heringsproces 1 regioner og kommuner forud for offent-
liggorelse.

Det kunne veaere egnskeligt, at Sundhedsstyrelsen, i dialog med alle parter,
udarbejder en langsigtet national strategi for patientsikkerhed i Danmark.
En sadan strategi vil kunne danne en felles ramme og forstéelse for arbej-
det i og mellem sektorerne og mellem disse og de "nye” og forskelligartede
faggrupper som loven nu skal omfatte,

I forlengelse heraf vil udvidelsen af loven endvidere skabe behov for, at
Sundhedsstyrelsen nytaenker, hvilke samarbejdsfora omkring patientsikker-
hed der fremover er behov for og sikre at alle relevante parter inddrages.
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