F. t. 1. om patientsikkerhed i-sundhedsveesenet

Til§ 6

I bestemmelsen fastslés, at en person, som rappor-
terer en utilsigtet hendelse, ikke — som falge af sin
rapportering — kan underkastes disciplineere foran-

- staltninger af ansattelsesmyndigheden eller tilsyns-
massige reaktioner af Sundhedsstyrelsen eller straffe-
retlige sanktioner af domstolene. Idet der i gvrigt hen-
vises til afsnit 5 i de almindelige bemerkninger, skal
det oplyses, at Sundhedsstyrelsen efter centralstyrel-
seslovens § 12, stk. 2, skal indbringe de sager for Pa-
tientklagenaevnet, som, styrelsen finder, vil kunne
give grundlag for kritik eller anden sanktion for perso-
ner inden for sundhedsveesenet. Dette vil vaere ude-
lukket efter neevnte bestemmelse, ogsé selv om styrel-
sen til trods.for den anonymiserede indrapportering

métte kunne identificere den indrapporterende sund- -

hedsperson. Derimod vil styrelsen kunne iverksette
tilsynsmessige foranstaltninger over for den pagzl-
dende sundhedsperson, hvis styrelsen ad andre veje
far grundlag herfor.

Tilsvarende geelder for ivarkszttelse af eventuelle
strafferetlige sanktioner ved domstolene. Det bemaer-
kes i denne forbindelse, at en person i henhold til Den
. Europziske Menneskerettighedskonventions art. 6,
stk. 1, ikke kan palegges en pligt til at afgive oplys-
ninger, som kan blive brugt imod denne i en straffesag
(beskyttelse mod selvinkriminering), men en straffe-
sag vil om nedvendigt kunne rejses pa baggrund af an-
dre oplysninger. En patient, der bliver opmerksom pé
en faglig fejl, vil ikke veere afskaret fra selv at indbrin-
ge en klage over vedkommende sundhedsperson til
Patientklagenaevnet eller domstolene. Dette gaelder
uanset, hvorfra patienten har fiet sin viden.

Der er ikke med lovforslaget palagt sundhedsperso-
nen at give patienten meddelelse om de utilsigtede
handelser, der serligt matte vaere rapporteret til pa-
tientsikkerhedssystemet, jf. ogsa bemaelkmngerne til

§5.

Til§ 7

Loven vil ikke kunne traede i kraft for den 1. januar
2004, da der som en folge af lovforslaget skal ivaerk-
settes flere organisatoriske initiativer samt udstedes
forskellige regelszt, navnlig af Sundhedsstyrelsen, til
* afgreensning og preecisering af rapportenngssystemet
samt etableres datasystemer herfor.

Det bemarkes, at den serlige @ndring af sygehus-
loven, jf. denne lovs § 8, vedrerende videregivelse af
~patientoplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser, i
stk. 2 foreslas sat i kraft fra 1. juli 2003, bl.a. fordi for-
beredelserne her ikke er vassentlige.
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‘Til§8

Efter sygehuslovens § 15, stk. 1 , péhviler det allere-
de amtskommunerne samt de private personer og in-
stitutioner, der driver sygehuse; at give oplysning om
virksomheden til de centrale sundhedsmyndigheder
efter neermere af sundhedsministeren fastsatte regler.

Med lovforslaget til § 15 a i sygehusloven foreslds
det, at Indenrigs- og sundhedsministeren gives adgang
til at fastszette regler om, at-amtsrad, komminalbesty- .
relser, private personer og institutioner, der driver sy-
gehuse, samt praktiserende sundhedspersoner skal
indberette oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser;
som en offentlig myndighed er dataansvarlig for, og
hvor der sker registrering af helbredsoplysninger mv.
med henblik pé overvigning og udvikling af behand-
lingsresultater for afgraensede grupper af patienter.
Med kommunalbestyrelsen vil fx hjemmesygepleje
ogsa veaere omfattet af bestemmelsen. Forslaget omfat-
ter ogsa praktiserende leeger og praktiserende special-
leger, men ogsé praktiserende tandleeger, kiroprakto-

_rer, fysioterapeuter mfl., som er praktiserende sund-

hedspersoner.

Hermed tager lovfmslaget hﬂ_]de for patientforleb,
der indebeerer behandling m.v. uden for sygehus.

Efter forslaget i stk. 2 kan ministeren bestemme, at
den registrerede pa begering skal have indsigtsret i
oplysninger, der er registreret om vedkommende i de
i stk. 1 naevnte kliniske kvalitetsdatabaser.

Baggrunden for denne bestemmelse er et enske om
at give registrerede indsigtsret, idet persondatalovens
§ 31 om registreredes indsigtsret i falge ikke finder
anvendelse pd de af lovforslaget omfattede kliniske
kvalitetsdatabaser, der udelukkende behandler oplys-
ninger i videnskabeligt gjemed, eller hvor oplysnin-
geme kun opbevares i form af personoplysninger, i
det tidsrum, som kraeves for at udarbejde statistikker,
jf. persondatalovens § 32, stk. 4.

Efter forslagets stk. 3 kan indberetning af oplysnin-
ger efter stk. 1, der kan henfores til bestemte personer,
ske uden samtykke fra personen.

Bestemmelserne i § 15 a vil geelde umiddelbart for

-alle de eksisterende kliniske kvalitetsdatabaser, som

nevnt i stk. 1.

. Uden for lovforslaget falder de private kliniske kva-
litetsdatabaser, der drives af de lzgeviden-skabelige
selskaber eller grupper eller sammenslutninger herun-

-der. De udger skensmeessigt 1/3 af alle kliniske kvali-

tetsdatabaser, For dem vil der fortsat gaelde et krav om
skriftligt samtykke.

Med lovforslaget vil der kunne fastsattes regler om
indberetning til offentlige kliniske kvalitetsdatabaser

~ med henblik pa generelt at styrke udviklingen af kli-



