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Horingsnotat vedrerende forslag til lov om 2ndring af sundhedsloven
(udvidet patientsikkerhedsordning)

Modtagne heringssvar

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har modtaget bemerkninger fra Danmarks Apoteker-
forening, Danske Bioanalytikere, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer,
Danske Patienter, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Danske Regioner, Dansk Sygeplejerad,
Datatilsynet, Falck Danmark A/S, Farmakonomforeningen, FOA, Forbrugerradet, Foreningen af
Fodterapeuter, Gentofte Hospital, Institut for Menneskerettigheder, KL, Landsforeningen Bedre
Psykiatri, Legeforeningen, Patientforeningen Danmark, Patientforsikringen, Pharmadanmark,
Rédet for IT- og persondatasikkerhed, Sundhedsvasenets Patientklagenavn og Eldremobilise-
ringen.

Dansk Psykolog Forening, Det Etiske Rad, Konkurrencestyrelsen, Sundhedsvasenets Patient-
klagenzvn og Tandlaegeforeningen har meddelt, at de ikke har bemarkninger til lovforslaget.
ZldreForum har meddelt, at radet pa grund af sin sammensatning ikke ensker at afgive be-
merkninger til lovforslaget.

I det folgende foretages en tvaergédende gennemgang af de vaesentligste horingssvar.

Ud over de punkter, der omtales i det folgende, er der pa baggrund af heringen og ministeriets
kvalitetssikring af lovforslaget foretaget visse tekniske, herunder lovtekniske, @ndringer i lov-
forslaget.

Generelle bemarkninger
Lovforslaget er generelt blevet positivt modtaget.

En generelt positiv indstilling til lovforslaget er sdledes udtrykt af Danmarks Apotekerforening,
Danske Bioanalytikere, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Regi-
oner, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Sygeplejerdd, Falck Danmark A/S, Farmako-
nomforeningen, FOA, Forbrugerradet, Institut for Menneskerettigheder, KL, Landsforeningen
Bedre Psykiatri, Legeforeningen, Patientforeningen Danmark, Patientforsikringen, Pharma-
danmark og ZAldremobiliseringen.

Specielle bemaerkninger
Hvem har rapporteringspligt?

Danske Handicaporganisationer finder det er uklart, om opregningen af faggrupper i lovforsla-
gets bemerkninger er en udtemmende angivelse, hvem der har rapporteringspligt. Danske Han-
dicaporganisationer anferer, at det ikke fremgar af bemarkningerne, om ergoterapeuter og dize-
tister er omfattet af rapporteringspligten. KL finder det heller ikke entydigt beskrevet, hvem der
er omfattet af rapporteringspligten.



Danske Regioner og Legeforeningen mener, at det ber fremga eksplicit af lovforslaget, at
alarmoperaterer og private leveranderer pa det pra-hospitale omrade har rapporteringspligt.
Falck Danmark A/S anferer tilsvarende, at det ber praciseres, i hvilket omfang ambulance-
mandskabet er omfattet af rapporteringspligten.

Kommentar:

Efter lovforslaget har sundhedspersoner pligt til at rapportere utilsigtede heendelser. Begrebet
sundhedspersoner er defineret i sundhedslovens § 6. Ved sundhedspersoner forstdas personer,
der er autoriserede i henhold til scerlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og
personer, der handler pd disses ansvar, jf. sundhedslovens § 6.

Personer, der er autoriserede efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, er sundhedspersoner, ndr de udover sundhedsfaglig virksomhed. Som det
fremgar af lovforslagets bemeerkninger geelder rapporteringspligten for leeger, tandleger, syge-
plejersker, jordemadre, fysioterapeuter, ergoterapeuter, fodterapeuter, kiropraktorer, bandagi-
ster, kliniske dicetister, kliniske tandteknikere, tandplejere, optikere, bioanalytikere, radiografer,
social- og sundhedsassistenter og psykologer, der udforer sundhedsfaglige opgaver. Rapporte-
ringspligten geelder, uanset om de pageeldende er offentligt ansatte eller privatpraktiserende.

Opregningen i lovforslagets bemeerkninger er ikke udtommende. De medhjcelpere, der handler
pd autoriserede sundhedspersoners ansvar, vil tilsvarende have en rapporteringspligt, ndar de i
forbindelse med udforelsen af sundhedsfaglige opgaver bliver opmeerksomme pd utilsigtede
heendelser, idet de i sd fald handler som sundhedspersoner.

Regeringen finder det uhensigtsmeessigt at begreense rapporteringspligten til bestemte, i loven
opregnede faggrupper, idet det ville indebcere en sneevrere afgreensning af de rapporterings-
pligtige personer end efter geeldende regler. Rapporteringspligten er ogsd i den nuveerende
patientsikkerhedsordning knyttet til sundhedspersoner, og det har sd vidt vides ikke givet anled-
ning til praktiske problemer. Hertil kommer, at begrebet sundhedsperson er et velkendt begreb,
som anvendes flere steder i sundhedsloven og som ogsd bl.a. ogsd har betydning for, hvilke
regler der geelder for videregivelse af oplysninger. Forslaget vil i ovrigt ikke veere til hinder for,
at der kan foretages rapporteringer ogsd i tilfeelde, hvor der ikke er pligt til det.

Med lovforslaget udvides patientsikkerhedsordningen ogsd til den preehospitale indsats, jf- hen-
visningen til sundhedslovens kapitel 52 i § 198, stk. 4, idet der ofte iveerkscettes behandling af
patienten allerede i den preehospitale fase. Ambulancer er i nogle tilfeelde bemandet med bl.a. af
leeger og sygeplejersker ansat pd sygehusene, som er sundhedspersoner og derfor omfattet af
rapporteringspligten, dels af ambulancepersonale, som ikke er autoriserede sundhedspersoner.

1 tilfeelde, hvor en ambulance udelukkende er bemandet med ambulancepersonale handler disse
ikke under en leeges ansvar og vil derfor ikke veere omfattet af rapporteringspligten for sund-
hedspersoner. For at sikre, at utilsigtede heendelser ogsa bliver rapporteret i sadanne tilfeelde

er det preeciseret i § 198, stk. 2, at rapporteringspligten ogsa geelder for ambulancebehandlere.

Horingssvarene giver sdledes anledning til en cendring af § 198, stk. 2.

Begrzansningen til betydende haendelser

Apotekerforeningen og Foreningen af Fodterapeuter stotter, at rapporteringspligten i forste om-
fang begraenses til betydende haendelser. Danske Fysioterapeuter anser ogsa begransningen for

en fornuftig administrativ lesning, men mener dog ikke, at det ber ske som en afgrensning til
bestemte haendelseskategorier.




Apotekerforeningen, Foreningen af Fodterapeuter, KL og Falck Danmark A/S understreger
behovet for vejledning om, hvad der anses for betydende handelser. Farmakonomforeningen
anforer, at afgreesningen af rapporteringspligten til betydende handelser ber ske i1 god tid inden
ordningens ikrafttreeden, sa foreningen har mulighed for at sikre den nedvendige information
om pligtens omfang og konsekvens.

Danske Patienter, Danske Regioner, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Sygeplejerad
og Legeforeningen mener, at begraensningen til betydende haendelser er uhensigtsmaessig og
kan give anledning til usikkerhed om, hvilke handelser der skal rapporteres. Organisationerne
mener, at sundhedspersonalet selv kan vurdere, hvilke haendelser det er meningsfuldt at rappor-
tere. Legeforeningen mener dog, at det med hensyn til de praktiserende laeger i en indkeringsfa-
se vil veere hensigtsmaessigt, at der fokuseres pa utilsigtede haendelser i1 forbindelse med sektor-
skift og medicineringsfejl.

Kommentar:

Udvidelsen af patientsikkerhedsordningen indebcerer, at langt flere sundhedspersoner end i dag
fremover far rapporteringspligt, og det mad forventes at indebcere en betragtelig stigning i antal-
let af rapporteringer. Det er en ganske stor administrativ udfordring, navnlig i en fase hvor
rapporteringssystemet skal indarbejdes i nye dele af sundhedssektoren. Af hensyn til admini-
strationen lokalt og nationalt forudscettes det derfor i lovforslaget, at antallet af rapporter i
forste omgang soges begreenset. Det vil efter regeringens opfattelse medvirke til en prioritering
af ressourcerne, hvor de betydende heendelser med et veesentligt leeringspotentiale er i fokus.

Sundhedsstyrelsen vil med hjemmel i sundhedslovens § 199, stk. 2, fastscette regler og vejlede
om, hvilke heendelser sundhedspersonerne har pligt til at rapportere inden for de forskellige
dele af sundhedssektoren. Regeringen vil sikre, at det sker i god tid, inden udvidelsen af patient-
sikkerhedsordningen treceder i kraft. Reglerne vil ikke forhindre sundhedspersonerne i at rappor-
tere heendelser, de ikke har pligt til at rapportere.

Horingssvarene giver pd den baggrund ikke anledning til cendringer i lovforslaget.
Afgrzensningen til det sociale omrade

KL anferer, at lovforslaget giver serlig anledning til tvivl med hensyn til afgreensningen til det
sociale omrade, idet medarbejdere pa eldre- og socialomradet i en reekke tilfeelde handler som
sundhedspersoner. I den forbindelse mener KL, at der er behov for en afklaring af, om rapporte-
ringspligten kun gaelder, nidr medicinhdndtering m.v. sker efter delegation fra en laege eller en
sygeplejerske. Dansk Selskab for Patientsikkerhed, FOA og Dansk Sygeplejerad ger tilsvarende
opmerksom pa, at det bl.a. i &ldreplejen kan vare sveert at skelne mellem om en ydelse leveres
efter sundhedsloven eller lov om social service.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed, KL og Leegeforeningen mener, at der — hvis der indferes
rapportering af utilsigtede handelser pa socialomradet — ber sikres et enstrenget system, sé
medarbejderne ikke skal rapportere til to forskellige systemer.

Kommentar:

Det folger af den foresldede bestemmelse til sundhedslovens § 198, stk. 4, at alle utilsigtede
heendelser, der forekommer i forbindelse med leveringen af en sundhedsfaglig ydelse pa sygehu-
sene, i praksissektoren, i den kommunale sundhedsydelser og pa det preehospitale omrdde er
omfattet af rapporteringspligten. Det er ikke afgorende, hvor heendelsen forekommer. Ogsd
utilsigtede heendelser, der sker i forbindelse med leveringen af en sundhedsfaglig ydelse pa et
plejehjem eller i et botilbud, er sdledes omfattet af rapporteringspligten. I det omfang medar-
bejdere inden for det sociale omrade handler som sundhedspersoner, dvs. handler pd en autori-



seret sundhedspersons ansvar og udforer sundhedsfaglige opgaver, vil de pageeldende veere
forpligtet til at rapportere utilsigtede heendelser, som de i den forbindelse bliver opmeerksomme
pd. Rapporteringspligten geelder sdledes, nar der handles efter delegation fra f.eks. en lege
eller sygeplejerske. Lovforslaget forhindrer imidlertid ikke, at der i praksis kan rapporteres i
videre omfang, end der er pligt til.

Regeringen har som led i kvalitetsreformen taget initiativ til, at der pd Velfcerdsministeriets
omrdde indfores forsog med, at plejepersonale, beboere og pdrorende kan rapportere utilsigte-
de heendelser inden for celdreplejen. Der er pd finansloven for 2008 afsat midler til forsog med
dette i 8 kommuner. Regeringen er enig i, at rapporteringen af utilsigtede heendelser efter sund-
hedslovens regler og forseget inden for celdreplejen skal koordineres med henblik pd at undgd
tvivl om afgreensningen mellem de to rapporteringssystemet og uhensigtsmeessigheder ved den
praktiske tilretteleeggelse. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Sundhedsstyrelsen har et
teet samarbejde med Velferdsministeriet og Servicestyrelsen herom. Det bemcerkes i den forbin-
delse, at der allerede er hjemmel i sundhedslovens § 202, stk. 4, til at fastscette regler om en
eventuel samordning af rapporteringsforhold.

Horingssvarene giver pd den baggrund ikke anledning til cendringer i lovforslaget.
Organisering af administrationen af patientsikkerhedsordningen

Danske Regioner stotter, at region og kommune har frihed til at organisere den decentrale admi-
nistration af patientsikkerhedsarbejdet. Danske Regioner mener dog, at det i lovforslaget yderli-
gere ber understreges, at de involverede parter er forpligtet til at iverksette en organisering, der
kan lofte patientsikkerhedsarbejdet, herunder i forbindelse med sektorovergange, og at parterne
er forpligtet til aktivt at arbejde med patientsikkerhed.

Danske Patienter finder det rimeligt, at regioner og kommuner har frihed til at organisere admi-
nistrationen af patientsikkerhedsordningen, forudsat at der sker en koordinering af leeringen og
forebyggelsestiltag i de to sektorer.

Landsforeningen Bedre Psykiatri finder det mindre betryggende, at de enkelte regioner og
kommuner har frihed til at organisere administrationen af patientsikkerhedsordningen, idet for-
eningen mener, det kan give anledning til store kvalitetsforskelle.

Dansk Sygeplejerad anbefaler, at der i lovforslaget indarbejdes minimumskrav til organiserin-
gen af patientsikkerhedsarbejdet i primaersektoren og papeger behovet for et kompetenceloft i
kommunerne. Danske Handicaporganisationer og FOA fremhaver ligeledes, at det personale i
kommunerne, der skal felge op pa haendelserne, skal have tilstrekkeligt kompetence og bran-
chekendskab. Danske Fysioterapeuter gor ogsa opmarksom pa vigtigheden af at sikre den for-
nedne faglige tyngde og tvaersektorielle indsigt ved opfelgningen pa rapporteringerne i primaer-
sektoren. Foreningen mener, at lovforslaget med fordel kan pracisere, hvilke faglige kompeten-
cer og hvilken organisering der forudsattes ved opfelgningen.

Apotekerforeningen finder det veesentligt, at der ved organiseringen sikres en ensartet admini-

stration af patientsikkerhedsordningen. Apotekerforeningen er desuden enig i behovet for sam-
arbejde mellem region og kommuner om patientsikkerhedsarbejdet, som forankres i sundheds-
koordinationsudvalget, men finder det bekymrende, at apotekssektoren ikke er repraesenteret i

sundhedskoordinationsudvalget og forventer, at der nedsattes permanente undergrupper under
sundhedskoordinationsudvalget med reprasentation fra apotekssektoren.

Kommentar:



Regioner og kommuner bor efter regeringens opfattelse have frihed til at tilretteleegge samar-
bejdet om patientsikkerhedsarbejde pa den bedst mulige mdde — pa samme mdde som regioner-
ne har det i dag. Der foreslas derfor ikke fastsat regler om, hvorledes det decentrale patientsik-
kerhedsarbejde skal tilretteleegges. Lovforslaget forudscetter dog en organisering, der kan sikre,
at der bl.a. sker fornadne analyser af rapporteringer med henblik pa at forbedre patientsikker-
heden. Som det fremgar af lovforslagets bemeerkninger forudscettes det, at de personer, der skal
folge op pa hendelserne, har de fornodne forudscetninger herfor, ligesom der i forbindelse med
analyse af heendelser kan veere behov for at inddrage de nodvendige faglige kompetencer. Dette
er uddybet i lovforslagets bemeerkninger. Det tilretteleegges dog bedst og mest fleksibelt af den
enkelte region eller kommune, preecis hvilken kompetencer der er behov for. Regeringen finder
det ikke hensigtsmeessigt at fastscette ncermere regler herom.

Det er efter lovforslaget et krav, at regioner og kommuner samarbejder om patientsikkerheds-
arbejdet, og samarbejdet vil skulle forankres i sundhedsaftalerne. Det er regeringens opfattelse,
at forankringen i sundhedsaftalerne vil give gode rammer for opfolgning pd utilsigtede heendel-
ser, der sker pd tveers af sektorer og vil sikre en videndeling og koordinering mellem regioner
0g kommuner om metoder og fokusomrdder for patientsikkerhedsarbejdet. Der vil ogsd fortsat
ske en sadan videndeling i regi af samarbejdsfora under Sundhedsstyrelsen.

Et generelt udkast til sundhedsaftalerne udarbejdes af sundhedskoordinationsudvalg, der efter
de geeldende regler som minimum skal bestd af reprcesentanter fra region, kommuner og prak-
sissektoren. Som det fremgar af bemceerkningerne til lovforslaget vil det efter regeringens opfat-
telse veere hensigtsmeessigt, at alle relevante parter, herunder repreesentanter for apotekssekto-
ren, inddrages i forbindelse med forberedelsen af sundhedsaftalerne.

Horingssvarene giver anledning til i bemcerkningerne at uddybe myndighedernes forpligtelse til
at arbejde med en forbedring af patientsikkerheden, herunder sikre at det personale, der har
ansvaret for opfolgningen, er tilstreekkeligt kvalificeret hertil.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vil desuden i forbindelse med cendringen af bekendt-
gorelsen om sundhedsaftaler og sundhedskoordinationsudvalg overveje, om der er behov for at
fastscette regler om inddragelsen af repreesentanter for alle relevante sektorer i forbindelse med
udarbejdelsen af udkast til sundhedsaftalen pd patientsikkerhedsomrddet.

Seerligt om rapporteringspligt og opfelgning i apotekssektoren

Apotekerforeningen anferer, at apotekernes rapporteringspligt skal koordineres med de eksiste-
rende myndighedskrav, og det er centralt, at de apoteksfaglige kompetencer medtaenkes i for-
bindelse med analyser og opfelgning.

Pharmadanmark finder det vigtigt, at savel regioner som kommuners vidensmassige grundlag
pa legemiddelomradet styrker, inden udvidelsen af patientsikkerhedsordningen til apotekssekto-
ren traeder i kraft. Pharmadanmark foreslér, at der regelmaessigt gives tilbagemelding til relevan-
te sektorer og fagomréder om antallet og arten af rapporteringer om utilsigtede hendelser.

Kommentar:

Det fremgar af lovudkastets bemcerkninger, at det med hensyn til opfolgning i forhold til apo-
tekssektoren vil veere hensigtsmeessigt, at der aftales retningslinjer mellem Danske Regioner og
Danmarks Apotekerforening. Det forudscettes endvidere, at der i forbindelse med analyse af de
utilsigtede heendelser inddrages de nodvendige faglige kompetencer. Der foreslas ikke fastsat
regler herom, idet parterne efter ministeriets opfattelse bor have frihed til at tilretteleegge sam-
arbejdet om patientsikkerhedsordningen i den form, som parterne finder mest hensigtsmeessig.



Ved afgreesningen af betydende utilsigtede heendelser inden for apotekssektoren vil Leegemid-
delstyrelsen blive inddraget for bl.a. at sikre en hensigtsmeessig afgreesning og koordination
med eksisterende krav.

Horingssvarene giver ikke anledning til cendringer i lovforslaget.
Sarligt om rapporteringspligt og opfolgning i praksissektoren

Lageforeningen stotter, at retningslinjer for regionernes opfalgning pa rapporterede heendelser i
praksissektoren aftales i forbindelse med de kommende overenskomstforhandlinger med Regio-
nernes Lonnings- og Takstnaevn. Lageforeningen bemarker, at Praktiserende Leegers Organisa-
tion (PLO) og Foreningen af Speciallaeger (FAS) i den forbindelse forudsatter, at der indgas
serskilt aftale mellem Regionernes Lonnings- og Takstnaevn og PLO henholdsvis FAS, der
kompenserer praktiserende leeger og praktiserende specialleeger for det ressourceforbrug, der er
forbundet med at rapportere utilsigtede haendelser.

Danske Regioner ser rapportering af heendelser er en del af det nedvendige kvalitetsarbejde i

praksissektoren og mener derfor, at der ikke ber kunne indgas aftaler, der honorerer rapporte-
ring af utilsigtede handelser.

Kommentar:

Sporgsmdlet om honorering af praksissektoren md droftes ved overenskomstforhandlingerne

mellem de relevante organisationer og Regionernes Lonnings- og Takstncevn.

Horingssvarene giver ikke anledning til cendringer i lovforslaget.

Seerligt om rapporteringspligt og opfelgning pé det praechospitale omrade

Falck Danmark A/S anferer, at det i lovforslaget ber indeholde en beskrivelse af opfelgningen i
forhold til ambulancetjenesterne. Falck har i den forbindelse anfort, at arlige tilbagemeldinger
fra regionerne eller Sundhedsstyrelsen vil vare utilstreekkelige.

Kommentar:

Regeringen er enig i, at en lobende opfolgning i forhold til det frontpersonale, der skal rappor-
tere, er scerdeles vigtig af hensyn til leeringen af heendelser og for at fremme motivationen til at
rapportere. Det geelder ogsa i forhold til leverandorerne af ambulancetjenester. Det vil veere
naturligt, at regionerne aftaler overordnede retningslinjer for regionernes opfolgning i forhold
til private leverandorer i den preehospitale indsats i forbindelse med regionernes generelle afta-
ler med leverandorerne.

Dette er preeciseret i lovforslagets bemcerkninger.
Om rapporteringsadgangen for patienter og parerende

KL finder det problematisk, at der gives patienter og parerende rapporteringsadgang. KL mener,
det kan skabe usikkerhed om, hvorvidt der er tale om en ny klageadgang. KL. mener desuden
ikke, at patienter og parerendes rapportering ber kunne ske anonymt. FOA finder det ligeledes
problematisk med anonyme rapporteringer fra patienter og parerende.

Danske Bioanalytikere, Danske Handicaporganisationer, Danske Regioner, Forbrugerradet og
Patientforeningen Danmark mener, at der ber udarbejdes nationalt information til patienter og
parerende om muligheden for at rapportere utilsigtede haendelser. Patientforeningen Danmark
fremhever, at materialet ogsa ber beskrive klage- og erstatningsmuligheder.




Landsforeningen Bedre Psykiatri fremhaver, at vejledningen af patienter og parerende om rap-
porteringssystemet ikke ber gives af det personale, der er arsag til rapporteringen. Foreningen
papeger endvidere, at det ikke fremgér af lovforslaget, hvilke tidsfrister der gaelder for rapporte-
ringen. Foreningen mener desuden, at patienter og parerendes rapporteringer ber vaere beskytte-
de i forhold til de sundhedspersoner/institutioner, som de rapporterer om.

Kommentar:

Den nuveerende patientsikkerhedsordning giver mulighed for, at sundhedspersoner kan rappor-
tere anonymt, og det cendres ikke med lovforslaget. Af hensyn til opfolgningen pd rapporterede
heendelser opfordres sundhedspersoner dog i praksis til at rapportere ikke-anonymt. Efter rege-
ringens opfattelse bor patienter og pdarerende tilsvarende have mulighed for at rapportere ano-
nymt, men bor ligesom sundhedspersoner vejledes om fordelene ved en ikke-anonym rapporte-
ring. Der er ikke hjemmel i lovforslaget til at fastscette en tidsfrist for patienter og pdrerendes
rapportering.

Regeringen finder det vigtigt at sikre, at patienter og parorende generelt informeres om mulig-
heden for at rapportere utilsigtede heendelser og om klage- og erstatningsmuligheder, og at
patienter og pdrorende vejledes om, at en rapportering ikke er en klage- eller erstatningsad-
gang. Regeringen vil sikre, at der udarbejdes generelt informationsmateriale herom.

Regioner og kommuner vil desuden som led i myndighedernes almindelige vejledningspligt kon-
kret skulle vejlede patienter og pdarorende om rapporteringsadgangen og bistd patienterne i
fornadent omfang. I sygehusveesenet vil patientkontorerne ogsa kunne vejlede herom og bistd
patienterne med rapportering.

Horingssvarene giver ikke anledning til cendringer i lovforslaget.
Ikrafttraeden af rapporteringsadgangen for patienter og parerende

Apotekerforeningen, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Dansk Selskab
for Patientsikkerhed, Dansk Sygeplejerdd og Danske Patienter mener, at rapporteringsadgangen
for patienter og parerende ber settes i kraft samtidig med rapporteringspligten for sundhedsper-
soner i primersektoren. Flere af organisationerne anforer, at der alternativt ber fastsattes en
dato for ikrafttreeden af rapporteringsadgangen for patienter og parerende. Danske Regioner,
Forbrugerradet og Laegeforeningen mener ligeledes, at der ber s&ttes en dato for ikrafttreeden af
rapporteringsadgangen for patienter og parerende. Danske Regioner anforer i den forbindelse, at
ikrafttreeden ikke ber ske senere end i 2011 og senest ét ar efter ikrafttreeden af rapporterings-
pligten for sundhedspersoner i primersektoren.

Zldremobiliseringen har forstéelse for, at ikrafttreeden af rapporteringsadgangen for patienter
og parerende forst s&ttes 1 kraft pa et senere tidspunkt end rapporteringspligten for sundheds-
personer i primarsektoren. Fldremobiliseringen mener dog ogsa, at der ber sattes en tidshori-
sont for ikrafttreeden.

Gentofte Hospital anbefaler af hensyn til det elektroniske systems kapacitet, at udvidelsen af
patientsikkerhedsordningen sker i intervaller.

Kommentar:

Det er regeringens opfattelse, at en rapporteringsadgang for patienter og parorende krceever en
seerlig grundig forberedelse, dels fordi der er et scerligt behov for vejledning af patienterne her-
om, dels fordi patienterne ikke har samme forudscetninger for at rapportere som sundhedsper-



soner og hdndteringen af patienternes rapporteringer derfor kan stille scerlige krav til myndig-
hederne.

Det ma forventes at tage en vis tid at skabe en leeringskultur og udvikle patientsikkerhedsarbej-
det i den kommunale sundhedssektor, praksissektoren og apotekssektoren samt pd det preehospi-
tale omrdde. Disse sektorer bor derfor efter regeringens opfattelse have mulighed for i en peri-
ode at opnd erfaring med patientsikkerhedsarbejdet, for rapporteringsadgangen for patienter
og pararende treeder i kraft. Samtidig finder regeringen det mest hensigtsmeessigt, at der gives
adgang for rapporteringer fra patienter og pdarerende pd samme tidspunkt i alle dele af sund-
hedsveesenet. Regeringen er dog enig i, at rapporteringsadgangen for patienter og pdarorende
bor treede i kraft, sd hurtigt som det ud fra det ncevnte hensyn er muligt. Det er regeringens op-
fattelse, at det fornodne kendskab til rapporteringssystemet og erfaring med patientsikkerheds-
arbejdet bor kunne opnds inden for det forste dr efter, at rapporteringspligt for sundhedsperso-
ner i disse sektorer er tradt i krafft.

Horingssvarene giver derfor anledning til i lovforslagets bemcerkninger at preecisere, at det
forudscettes, at rapporteringsadgangen for patienter og pdrorende vil treede i kraft senest ét dr
efter, at udvidelsen af patientsikkerhedsordningen i ovrigt er tradt i kraft.

Sundhedsstyrelsens opfelgning pa utilsigtede haendelser

Forbrugerradet opfordrer til, at der fremover sker en samlet analyse af alle tilgeengelige data,
herunder fra rapporteringssystemet, sager fra Patientforsikringen og Patientskadeankenavnet og
fra Sundhedsvasenets Patientklagenavn.

Danske Regioner savner en pracisering af Sundhedsstyrelsens rolle og opgaver i forhold til
udmelding pa nationalt niveau og pa tvears af sektorer. Danske Regioner mener, at der ber udar-
bejdes en national strategi for patientsikkerhed, som kan danne en falles ramme for arbejdet i
og mellem sektorerne. Danske Regioner papeger desuden, at der er behov for at nytaenke, hvilke
samarbejdsfora om patientsikkerhed, der er behov for fremover og sikre, at de inkluderer alle
relevante parter.

Gentofte Hospital mener ogsé, at der er behov for at tilpasse Sundhedsstyrelsens rolle til den
fremtidige organisering.

Kommentar:

Sundhedsstyrelsens vejledninger, meddelelser m.v. vedrorende patientsikkerhed baserer sig
allerede i dag bdde pd rapporteringerne om utilsigtede heendelser og pad den viden, der i ovrigt
er til radighed for Sundhedsstyrelsen, herunder fra klage- og erstatningssystemet. Det vil ogsd
veere tilfeeldet fremover.

Med udvidelsen af patientsikkerhedsordningen far regionerne ansvar for den decentrale opfolg-
ning pd heendelser, der forekommer i store dele af sundhedsveesenet, ligesom kommunerne far
grundlag for et mere systematisk arbejde med forbedring af patientsikkerheden. Det vil fore til
en oget kompetence pd patientsikkerhedsomrddet i savel regioner som kommuner. Sundhedssty-
relsens arbejde med opfolgning pad utilsigtede heendelser vil fremover skulle tilpasses hertil,
sdledes at Sundhedsstyrelsen ud over styrelsens selvstendige arbejde med opfolgning i hajere
grad end i dag vil skulle sikre en koordinering og videndeling mellem myndighederne. Det er
ogsd baggrunden for, at Sundhedsstyrelsen med § 199, stk. 3, far hjemmel til at fastscette regler
om, at regioner og kommuner skal sende udarbejdede handlingsplaner m.v. til styrelsen.

Dette er uddybet i lovforslagets bemcerkninger.



Om den elektroniske rapportering

Foreningen af Fodterapeuter gor opmaerksom pa, at de fleste af foreningens medlemmer ikke
har IT pa klinikkerne, og at elektronisk rapportering derfor indtil videre ikke vil veere velegnet.

Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter og Aldremobiliseringen anforer, at det ber
vaere muligt for patienter og parerende at rapportere i skriftlig form.

Apotekerforeningen, Danske Regioner og Danske Patienter anferer, at rapporteringen ber ske
via samme portal, og at heendelserne efter rapportering automatisk skal visiteres til rette modta-
gende instans.

Danske Regioner og Gentofte Hospital anferer, at den nye version af det elektroniske rapporte-
ringssystem ber vere testet i praksis og i fuld drift, inden rapporteringspligten i den primaere
sundhedssektor treeder i kraft.

Kommentar:

Rapportering fra savel sundhedspersoner som patienter og parorende forudscettes som ud-
gangspunkt at ske elektronisk. Rapporteringen vil i praksis ske i den nye version af det elektro-
niske rapporteringssystem (DanskPatientSikkerhedsDatabase) via én internetportal. Ved rap-
porteringen anfores det, pd hvilken institution heendelsen er forekommet. Rapporteringer, som
er forekommet pa en kommunal institution vil i det elektroniske system automatisk blive sendt til
den pdgeeldende kommune, mens rapporteringer der er forekommet andre steder i sundhedsvce-
senet i det elektroniske system automatisk sendes til regionen.

Elektronisk rapportering indebcerer sdledes en reekke fordele. I forhold til patienter og pdroren-
de indebcerer elektronisk rapportering ogsa den fordel, at det forud for, at en rapportering fore-
tages, kan sikres, at patienten/den pdrorende er tilstreekkeligt informeret om patientsikkerheds-
ordningens karakter. Lovforslaget giver mulighed for, at en pdrorende kan rapportere for en
patient, der ikke selv er i stand til at rapportere elektronisk.

Der vil dog blive mulighed for skriftlig rapportering, i det omfang elektronisk rapportering ikke
kan benyttes. Sundhedsstyrelsen kan fastscette ncermere regler herom.

Som det fremgar af lovforslagets bemcerkninger vil loven blive sat i kraft ved bekendtgorelse,
nar det nye elektroniske rapporteringssystem er klart og fuldt testet.

Dette er preeciseret i lovforslaget bemeerkninger.
Videregivelse af oplysninger m.v.

Datatilsynet har anfert, at behandlingen af personoplysninger om helbredsmessige forhold i
rapporteringssystemet efter Datatilsynets opfattelse ikke kan ske med hjemmel i persondatalo-
vens § 10. Datatilsynet har i den forbindelse anfert, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
ma overveje, om behandlingen af oplysninger om helbredsmaessige forhold kan ske med hjem-
mel i persondatalovens § 7, stk. 5, eller om der ma tilvejebringes forngden hjemmel til behand-
lingen.

Danske Regioner og Dansk Selskab for Patientsikkerhed finder det vigtigt, at videregivelse af
personoplysninger kan finde sted bade mellem regioner og kommuner samt alle for analysen og
opfelgningen relevante parter, savel offentlige og private. Danske Regioner anforer i den for-
bindelse, at det vil veere meget vanskeligt at analysere haendelser, der sker pa tvaers af sektorer-
ne, hvis der ikke ma videregives oplysninger til alle relevante parter.
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Rédet for IT og Persondatasikkerhed anbefaler, at der udarbejdes retningslinjer for rapporte-
ringssystemets funktionaliteter, sa databeskyttelsen bliver ensartet pa tvaers af myndigheder og
virksomheder. Rédet anbefaler desuden, at der udarbejdes retningslinjer for anonymiseringen af
personoplysninger.

Kommentar:

Regionen og kommunen kan med hjemmel i § 198 til brug for arbejdet med en forbedring af
patientsikkerheden behandle personoplysninger, der indgadr i rapporteringerne. Det geelder
ogsa oplysninger om enkeltpersoners helbredsmcessige forhold. Ministeriet finder, at behand-
lingen af oplysninger om enkeltpersoners helbredsmcessige forhold i forbindelse med varetagel-
sen af patientsikkerhedsarbejdet sker inden for rammerne af persondatalovens § 7, stk. 5. Lov-
forslaget givet ikke hjemmel til behandling af oplysningerne i videre omfang, end det er muligt
efter persondatalovens regler. Dette er preeciseret i lovforslagets bemcerkninger. Ministeriet vil
i forbindelse med implementeringen af lovforslaget overveje behovet for eventuelle retningslin-
Jjer for anonymiseringen af personoplysninger.

Ndr behandlingen af personoplysninger sker inden for rammerne af persondatalovens § 7, stk.
3, vil den registrerede som udgangspunkt have indsigtsret i de oplysninger, der er registreret i
rapporteringssystemet om vedkommende. Med henblik pa at sikre en fortsat adskillelse af pati-
entsikkerhedsordningen fra klage- og erstatningssystemet foreslds det fastsat, at oplysninger om
enkeltpersoner i rapporteringer er fortrolige, jf. lovforslagets § 200. Bestemmelsen indebcerer
bl.a., at der ikke er indsigtsret i oplysninger efter persondatalovens regler. En patient vil sdle-
des ikke via sin indsigtsret kunne fd oplysninger, der vil kunne bruges i forbindelse med klage-
og erstatningssager. Dette indebcerer ingen cendring i patienters klage- og erstatningsadgang.
En patient vil sdledes have samme muligheder som hidtil for at klage eller soge erstatning.

Det preeciseres i den forbindelse i lovforslagets bemeerkninger, at bestemmelsen § 200 ikke er til
hinder for videregivelse af oplysninger, ndr det er nodvendigt for varetagelsen af arbejdet med
forbedring af patientsikkerheden, jf. § 198, stk. 1. Der vil saledes kunne videregives oplysninger
mellem region og kommune og til privatpraktiserende sundhedspersoner m.v., ndr det er nod-
vendigt for at foretage en ncermere analyse af en utilsigtet heendelse. Bestemmelsen sikrer der-
imod, at oplysninger om enkeltpersoner, der indgdr i rapporteringssystemet, kun kan anvendes i
forbindelse med patientsikkerhedsarbejdet.

Horingssvarene giver sdledes anledning til en cendring af § 200 og lovforslagets bemcerkninger.
Okonomi

KL fremhaver, at organiseringen og implementeringen af patientsikkerhedsordningen i kom-

munerne vil blive serdeles omkostningsfuld, fordi der skal skabes en ny organisation til opsam-

ling og opfelgning pé de rapporterede hendelser, og fordi mange medarbejdere far pligt til at

rapportere. KL mener derfor, at der er afsat for i ressourcer til implementeringen.

Danske Regioner mener ogsa, at der er afsat for fa ressourcer til implementering af lovforslaget.

Kommentar:

Sporgsmdlet om de okonomiske konsekvenser for kommuner og regioner vil blive DUT-

forhandlet med Danske Regioner og KL.

Horingssvarene giver ikke anledning til cendringer i lovforslaget.



