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F. t. L. om patientsikkerhed i sundhedsvasenet

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.



