
6968 F. t. 1. om patientsikkerhed i sundhedsvæsenet 

hedsstyrelsen vejleder sundhedsvæsenet om pa- 
tientsikkerhed på baggrund af de modtagne op- 
lysninger. 

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsætter regler om, 
hvilke utilsigtede hændelser der skal rapporteres 
fra amtskommunerne til Sundhedsstyrelsen, 
hvornår og i hvilken form, rapporteringen skal 
ske, og hvad den skal indeholde. Tilsvarende 
fastsætter Sundhedsstyrelsen regler om, i hvilke 
tilfælde sundhedspersoner skal rapportere om 
utilsigtede hændelser til amtskommunen, hvor- 
når og i hvilken form rapporteringen skal ske, og 
hvad den skal indeholde. 

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fra amtskom- 
munerne indhente supplerende oplysninger om 
indrapporterede hændelser til brug for styrelsens 
vejledningsarbejde, jf. stk. 1. 

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

Stk. 5. Rapportering om utilsigtede hændelser 
fra amtskommunerne til Sundhedsstyrelsen efter 
stk. 1 og 3 skal ske i anonymiseret form såvel 
vedrørende patienten som sundhedspersonen. 

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

Kapitel 3 

Videregivelse af oplysninger m.v. 

§ 5. Rapporteringer om utilsigtede hændelser, 
der kan henføres 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 på dokumentation og kvalitetsudvikling 
på patientsikkerhedsområdet. 

Stk. 2. Amtskommunerne må ikke videregive 
oplysninger 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 hændelse, kan ikke som følge af sin 
rapportering underkastes disciplinære undersø- 
gelser og foranstaltninger af ansættelsesmyndig- 
heden, tilsynsmæssige reaktioner af Sundheds- 
styrelsen eller strafferetlige sanktioner af dom- 
stolene. 

Kapitel 4 

Ikrafttrædelses- og overgangsbestemmelser m.v. 

§ 7. Loven træder i kraft den 1 .januar 2004, jf. 
dog stk. 2. Loven omfatter alle utilsigtede hæn- 
delser, som finder sted efter lovens ikrafttræden. 

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

§ 8.1 lov om sygehusvæsenet, jf. lovbekendt- 
gørelse nr. 687 af 16. august 1995, som ændret 
senest ved lov nr. 145 af 25. marts 2002, foreta- 
ges følgende ændringer: 

1. Overskriften til kapitel 3 affattes således: 

»Specialeplanlægning og registrering af 
kliniske data m. v.<< 

2. Efter § 15 indsættes i kapitel 3: 
»§ 15 a. Indenrigs- og sundhedsministeren 

kan fastsætte regler om, at amtsråd, kommunal- 
bestyrelser, private personer og institutioner, der 
driver sygehuse, samt praktiserende sundheds- 
personer skal indberette oplysninger til kliniske 
kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed 
er dataansvarlig for, og hvor der sker registrering 
af helbredsoplysninger mv. med henblik på 
overvågning og udvikling af behandlingsresulta- 
ter for afgrænsede grupper af patienter. 

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan 
bestemme, at den registrerede på begæring skal 
have indsigtsret i oplysninger, der er registreret 
om vedkommende i de i stk. 1 nævnte kliniske 
kvalitetsdatabaser. 

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

§ 9. Loven gælder ikke for Færøerne og Grøn- 
land, men kan ved kongelig anordning sættes i 
kraft for Færøerne med de afvigelser, som de 
særlige færøske forhold tilsiger. 


