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F. t. 1. om patientsikkerhed i sundhedsvasenet

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1

Idet der henvises til lovforslagets almindelige be-

merkninger, er det fundet mest hensigtsmessigt at

* forankre patientsikkerhedssystemet i en sarskilt lov.
Det er samtidig fundet hensigtsmessigt, at en sddan
selvsteendig lov indledes med at samle formal,-anven-
delsesomride, definition m.v. i et felles indledende
kapitel, séledes at lovforslaget hermed fremstar mere
enkelt.

Efter stk. 2 kan ministeren fastsette regler om ind-
dragelse af den primeere sundhedssektor, herunder
seerligt de privatpraktiserende sundhedspersoner, un-
der lovens patientsikkerhedssystem.

Det er ikke fundet hensigtsmaessigt allerede fra sy-

stemets etablering at medtage praksissektoren, hvor
der i pvrigt ger sig serlige forhold gaeldende for ind-
forelse af patientsikkerhedssystemet. F.eks. indgér
der i sektoren ofte meget smé institutioner (enkelt-
mandspraksis), hvor rapporteringer og serlige analy-
ser ikke vil kunne foretages som pa et sygehus.
Ordningen enskes séledes i begyndelsen koncentre-
ret om sygehusvaesenet. Det er i den enighed, regerin-

gen har opnéet med de navnte partier om indsatsen pé -

dette omrade, fastsléet, at der skal foretages en vurde-
ring -af rapporteringssystemet, nar dette har veeret i
drift 12 ar. Dette tager bl.a. sigte pa ud fra erfaringerne
fra sygehusvasenet at vurdere, hvorvidt og i givet fald
hvordan praksissektoren kan omfattes af patientsik-
kerhedssystemet.

Sundhedsstyrelsen kan i stk. 3 fastsztte nzrmere
regler for hvilke sygehuse og andre behandlingsinsti-
tutioner, der er omfattet af rapporteringspligten. Der
vil vaere behov for naermere at preecisere, i hvilket om-
fang de nzvnte institutioner vil veere omfattet af lo-
ven, bl.a. fordi “sygehus” ikke er et entydigt begreb.
Behandlingsinstitutioner, der benavnes klinikker, vil
reelt kunne vaere sygehuse eller omvendt. Det ma end-
videre vurderes, om visse serlige behandlingsinstitu-

tioner, f.eks. rekonvalescenthjem og behandlingsin-

stitutioner for alkoholmisbrugere, skal omfattes af
rapporteringspligten. Private sygehuse, der ogsé om-
fattes af rapporteringssystemet, vil ligeledes skulle
praciseres. Sygehuslovens tilskudssygehuse (f.eks.
gigthospitalerne) og private betalingssygehuse (f. eks.
Privathospital Hamlet) vil vaere omfattet. - _
Bestemmelsen i stk. 5 tager sigte pa, at loven ikke
tilsideszetter andre seerlige lovbestemte indberetnings-
pligter, for eksempel pligten til at indberette oplysnin-
ger til Legemiddelstyrelsen om alvorlige haendelser
med medicinsk udstyr, jf. bekendtgarelse nr. 105 af

27. februar 2002 om medicinsk udstyr, og indberet-
ningssystemet for ‘bivirkninger ved legemidler, jf.
§19 i lov om legemidler. Sundhedsstyrelsen kan
sammen med bererte myndigheder eventuelt samord-
ne de lovbestemte indberetningspligter, idet der kan -
veare behov for, at det generelle patientsikkerhedssy-
stem, som oprettes med loven, ogsa helt eller delvist
behandler sager, som i gvrigt skal indberettes efter de
ovennzvnte serlove. - .

Til § 2

De utilsigtede haendelser, der har betydning for pa-
tientsikkerhedssystemet, dackker et bredt spektrum af
begivenheder. Det kan veere bade skader, som falge af

‘behandling, men ogsd for ophold pd sygehuset, f.eks.

patienter, der kommer til skade i en elevator, samt-
skader, der ikke har veret skadevoldende, sakaldte
“neesten-skader”. Ligeledes bemerkes, at ikke blot
kendte, men ogsé ukendte heendelser samt fejl indgar
i vurderingen.

Det er ansket, at begrebet »utilsigtede haendelser«
fAr s4 bred en betydning som muligt for at sikre kvali-
tet i sundhedsvasenet i videst muligt omfang.

Sundhedsstyrelsen vil i gvrigt, efter § 4, stk. 2, fast-
saette regler om, hvilke typer af utilsigtede haendelser
der naermere skal rapporteres — lokalt og til'Sundheds-
styrelsen. :

De anforte definitioner af »sundhedspersoner« og
wbehandling« i stk. 2 og 3 svarer til de tilsvarende de-
finitioner i lov om patienters retsstilling. Det skal seer-
ligt bemearkes, at ogsd ikke-autoriserede sundheds-
personer, f.eks. social- og sundhedsassistenter, pleje-

re, sygehjelpere og porterer er-omfattet af loven, idet

personet, der handler pd autoriserede sundhedsperso-
ners ansvar, jf. lov om patienters retsstilling, ogsa de-
fineres som “sundhedspersoner”.

Til § 3

1 stk.1 anferes, at amtskommunerne modtager, regi-
strerer og analyserer rapporteringer om utilsigtede
haendelser. Hermed leegges til grund, at det — i over-

- ensstemmelse med sedvanlig praksis — er overladt til

amtskommunerne selv, hvordan de nermere vil orga-
nisere patientsikkerhedssystemet lokalt.

Det er vigtigt, at patientsikkerhedssystemet giver
sundhedspersonalet mulighed for at rapportere utilsig-
tede heendelser. Endvidere kan der i hver enkelt amts-
kommune oplyses en kontaktadresse, hvortil Sund-
hedsstyrelsen og andre kan tage kontakt vedrerende
rapporteringsspergsmal, bl.a. vedrerende indrappor-
teringer til de centrale sundhedsmyndigheder.



