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Dansk Selskab for Almen Medicins og Praktiserende Lagers

Organisations udvalg vedrerende utilsigtede haendelser

Sammenfatning og anbefalinger
Baggrund

Utilsigtede handelser pa sygehusene er et globalt problem. Man har i det seneste arti, startende i
USA, arbejdet pa at reducere forekomsten ved at bruge metoder inspireret fra hgj risiko industrier
som kemiske og atomare industrier og ikke mindst fra luftfarten'. Metoderne bygger pa den
opfattelse at de professionelles arbejdsforhold ikke altid fremmer sikkerhed. Ved at analysere
arbejdsforhold omkring utilsigtede handelser kan man identificere de systematiske fejl. Malet er, at
sikkerheden i sundhedsydelserne optimeres gennem @ndret organisation, administration og gennem
videreuddannelse. I Danmark har sygehuspersonale siden 1. januar 2004 haft pligt til at rapportere
utilsigtede hendelser pa sygehusene ("Lov om patientsikkerhed i sundhedsveasenet”: Bilag 1).
Loven abner mulighed for at Sundhedsministeren kan fastseatte regler for inddragelse af den
primere sundhedssektor. Derfor kontaktede Dansk Selskab for Patientsikkerhed (DSPS) i maj 2005
de almenmedicinske organisationer, Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) og Praktiserende
Lagers Organisation (P.L.0O.) med henblik pa at igangsztte et udvalgsarbejde. Formalet var at
beskrive mulighederne for rapportering af utilsigtede hendelser fra almen praksis. Der blev nedsat

et udvalg i juni og nervaerende rapport beskriver udvalgets arbejde og konklusioner.

Forekomst

En dansk holdningsunders¢gelse2 viser, at danske praktiserende l&ger er overvejende positive

overfor rapportering og registrering af utilsigtede hendelser.

Ved en mindre dansk pilotundersggelse pa omradet fra 2004°, registrerede de deltagende praksis 1-3
handelser per uge. Alle h&ndelser og nerhandelser, som praktiserende leger og deres
praksispersonale fandt relevante, blev registreret. Forekomsten af hendelser i almen praksis er
beskrevet i en international oversigtsartikel. Man fandt stor variation i antallet indrapporteringer (5-

80/100.000 konsultationer) som udtryk for forskelle i definitioner og metode”.

Udvalget kan derfor ikke sikkert estimere det forventede antal indrapporteringer.



Rapportering

Udvalget anbefaler, at et system til rapportering af utilsigtede hendelser fra almen praksis opbygges
parallelt med det system, der fungerer i sekundearsektoren og samles i en national database pa
samme vilkar i forhold til Sundhedsloven § 201. Udvalget understreger, at det er vigtigt, at der

bliver mulighed for fortrolig og anonym rapportering, bade personligt og pa praksisniveau.

Med hensyn til udarbejdning af rapporteringsskemaer og scoringssystemer finder udvalget det

afggrende at disse kan tilpasses primarsektoren og almen praksis.
Med hensyn til hvorvidt registrering bgr vere tvungen eller frivillig er der ikke enighed i udvalget.

Udvalget anbefaler, at man i starten sgger at koncentrere rapporteringen til utilsigtede handelser i
forbindelse med sektorskift og medicineringsfejl, men at l&ger og praksispersonale i gvrigt kan

rapportere hendelser efter eget skgn.

Organisering

I sekundersektoren er rapporteringssystemet inddelt i tre niveauer; pa landsplan den nationale
database med de dertil knyttede funktioner, pa de enkelte sygehuse risikomanagere og lokalt pa
afdelingerne patientsikkerhedsansvarlige. Udvalget foreslar, at man i almen praksis ogsa arbejder
med et system pa tre niveauer, idet vi forventer, at der bade bliver behov for risikomanagere
placeret amtsligt/regionalt og patientsikkerhedsansvarlige mere decentralt, fx tilknyttet
kommunerne. Pa grund af de igangvarende strukturelle forandringer er det ikke muligt at planlegge

den helt konkrete organisering pa nuverende tidspunkt.
De regionale risikomanagere

De regionale risikomanageres funktion bliver at opsamle og anonymisere data, inden haendelsen
rapporteres til Sundhedsstyrelsens database. Denne funktion vil naturligt kunne placeres i det
almenmedicinske hus i regionen eller en tilsvarende regional institution. Det er desuden
risikomanagernes opgave at sikre, at alvorlige hendelser bliver analyseret til bunds
(kernearsagsanalyse) og at ivaerksatte endringer der kan hindre gentagelse. Med hensyn til mindre
alvorlige handelser, er det risikomanagernes opgave at sikre, at der foretages aggregerede analyser

deraf og at samarbejde med almenmedicinske kvalitetsudviklere (praksiskoordinatorer, KU-



konsulenter og efteruddannelseskonsulenter) om at skabe lering og @ndringer pa basis af den

opnaede viden. Udvalget foreslar, at man uddanner mindst 2-3 risikomanagere i hver region.

Udvalget er af den opfattelse, at det ikke er muligt for risikomanageren alene at implementere
patientsikkerhedstankegangen i amtet. Opgaverne omfatter at ndre/undga en “name, shame and
blame” kultur, at indfgre en registreringskultur, holde styr pa registrering, kodning, aggregering og
indrapportering til patientsikkerhedsdatabasen af UTH, sgrge for feedback til leeger og at
samarbejde med andre instanser. Udvalget anbefaler derfor, at risikomanageren allerede i startfasen

sikres opbakning i form af stgttepersonale.
Patientsikkerhedsansvarlige praktiserende laeger

Udvalget anbefaler at der i implementeringsfasen uddannes en praktiserende le&ge per ca. 20 praksis
til at varetage funktionen som patientsikkerhedsansvarlig. Disse leger skal fremme
patientsikkerheds- og risikostyringskultur i lokalomradet og vere en slags UTH-konsulenter, der
har direkte kontakt til den almenmedicinske risikomanager. Udvalget er opmarksomt pa, at der kan
forekomme rekrutteringsproblemer til denne funktion pa grund af omfanget, ca. 150 praktiserende

leeger pa landsplan.

Laering

Udvalget understreger, at formalet med registreringen ikke ma vare kontrol og sanktion, men alene
skal vere lering og kvalitetsudvikling, saledes som lovgivningen for sekund@rsektoren ogsa legger

op til.

Registrering af utilsigtede handelser kan udggre et vigtigt supplement til tiltag der sigter pa at hgjne
kvaliteten i almen praksis. Som et eksempel kan n&vnes at aggregerede analyser af utilsigtede
handelser kan pege pa, at nogle anbefalinger i fx kliniske vejledninger er svere at efterfglge, og at

vejledningen maske derfor bgr @ndres.

Evaluering

Der pagar aktuelt to projekter omkring rapportering og analyse af UTH i almen praksis i Danmark.
Et projekt som samler heendelser omkring sektorskiftet i HS’ og et projekt som analyserer lokalt

opsamlede medicineringsh@ndelser i en tvaerfaglig aggregeret analyse6.



Det er vigtigt at udvikle gode registreringsskemaer og god kategorisering allerede i registreringens
implementeringsfase, saledes at systemet ikke kommer i miskredit. SAC scoren, der anvendes i
sygehusvasenet, har vist sig at veere mindre anvendelig til lering i almen praksis og kan derfor ikke
umiddelbart anbefales i sin nuverende udformning. I implementeringsfasen er det ligeledes vigtigt
at identificere incitamenter for god registrering og barrierer mod registrering. Derfor anbefaler
udvalget at strukturen for rapportering fra almen praksis igangsettes og evalueres i
Hovedstadsregionen. Der eksisterer en del rapporteringsskemaer, men anvendeligheden af disse bgr

analyseres og evalueres med henblik pa at finde den version, der er bedst egnet i almen praksis.

Udvalget anbefaler desuden, at man evaluerer systemets funktion lgbende, med analyser af leegernes
holdning og viden om patientsikkerhed og deres udbytte af systemet. Eksisterende spgrgeskemaer
bgr videreudvikles til dette formal. Endelig anbefaler udvalget, at der ivaerksattes
forskningsevaluering og peger is@r pa vigtigheden af at belyse 1) anvendelsen af systemet i den
enkelte praksis og helt lokalt og 2) belyse hvordan registreringen af utilsigtede haendelser bedst kan

fgre til leering pa forskellige niveauer i almen praksis.

Stgtte til laeger og praksispersonale

Udvalget anbefaler, at der etableres mulighed for stgtte udenfor eget faglige miljg til praktiserende

leeger og praksispersonale, der er involverede i belastende UTH, fx i form af psykologhjelp.

Okonomi

Udvalget ggr opmarksom pa, at der skal paregnes udgifter til fglgende aktiviteter:
1) Uddannelse og ans@ttelse af risikomanagere og lokale patientsikkerhedsansvarlige
2) Dirift af regional organisation
3) Honorering af praktiserende leger for rapportering
4) Honorering af praktiserende le&ger i forbindelse med kurser og lering i egen praksis
5) Evaluering
6) Midler til oplysningsarbejde om UTH til praktiserende le&ger i startfasen

7) Midler til stgtte af praktiserende leeger og praksispersonale involverede i belastende UTH



Hvorledes finansieringen skal finde sted, vil formentligt vere op til overenskomstens parter.

Fglgegruppe

Til at fglge systemets funktion og igangsatte og overvage evaluering foreslar udvalget at der
nedsattes en fglgegruppe, der refererer til det centrale kvalitets- og informatikudvalg (CKI), der er

et paritetisk sammensat udvalg, nedsat af overenskomstens parter.

Udvalget anbefaler ogsa, at DSAM/PLO far en reprasentant i Sundhedsstyrelsens ~Strategisk
Forum for Patientsikkerhed” og at de regionale risikomanagere reprasenteres med to pladser i

Sundhedsstyrelsens “Faglige Forum for patientsikkerhed”.



Baggrund

Arbejdet med utilsigtede handelser er inspireret af risikoindustrier’, bl.a. flyindustrien og har
internationalt vundet indpas inden for sundhedssektoren i de senere ar. I arbejdet med utilsigtede
handelser er grundantagelsen, at mennesker laver fejl og derfor bgr arbejdet organiseres sa risikoen
for, at der fremover opstar lignende handelser reduceres. Malet er at udnytte personalets erfaringer
til at optimere sikkerheden i sundhedsydelserne gennem @ndret organisation, administration og
videreuddannelse’®. I sundhedsvzsenet er de fleste erfaringer med rapportering og analyse af
utilsigtede handelser fra sygehussektoreng;lo. En dansk undersggelse fra 2001 anslog at ca. 9% af
indlagte patienter pa danske sygehuse blev udsat for utilsigtede haendelser i forbindelse med

indle ggelse1 L

I juni 2003 vedtog folketinget ”Lov om patientsikkerhed i sundhedsvasenet” (bilag 1), der tradte i
kraft 1. januar 2004. Loven palagde sundhedspersonale at rapportere utilsigtede handelser pa
sygehuse. I den forbindelse etablerede Sundhedsstyrelsen Dansk PatientSikkerhedsDatabase
(DPSD). Sundhedspersonalet rapporterer fortroligt til amtskommunerne som behandler rapporterne,
inden de i anonymiseret form indsendes til Sundhedsstyrelsen12 (cases kan findes pa

http://www.trygpatient.dk/).

Andringer pa baggrund af hidtidige erfaringer med registreringen er beskrevet i "Handlingsplan —
for organisatoriske forbedringer omkring rapporteringssystemet DPSD” fra august 2005'%. Her
anbefales, at der gennemfgres pilotprojekter med henblik pa hvordan loven kan implementeres i de

- 12
gvrige sektorer .

I bemarkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser vedrgrende ”Lov om patientsikkerhed i
sundhedsvasenet” (bilag 1b) fremgar det, at der skal foretages en vurdering af
rapporteringssystemet nar dette har veeret i drift i to ar, blandt andet med henblik pa vurdering af en
inddragelse af den primare sundhedssektor, og at ministeren kan fastsatte afvigelser fra lovens

bestemmelser, som sarlige forhold i den primare sundhedssektor matte begrunde.

Almen praksis ma saledes forberede sig pa, at der kan indfgres en indrapporteringspligt der omfatter

almen praksis med udgangen af 2005.

Internationalt er der begrensede erfaringer med rapportering af utilsigtede haendelser i
primersektoren. Tre oversigtsartikler har beskrevet i alt 15 projekter hvor utilsigtede haendelser fra

praktiserende leeger eller med basis hos praktiserende leger er beskrevet.*”">. Derudover er



udvalget bekendt med tre danske projekter der har beskeftiget sig med rapportering af utilsigtede

- 3:5:6
handelser fra almen praksis™ .

Senest har det Engelske National Patient Safety Agency (NPSA) den 27. oktober 2005 givet
mulighed for rapportering af utilsigtede handelser fra den primare sundhedstjeneste. Der arbejdes
med de fglgende syv elementer: 1) opbygningen af en sikkerhedskultur, 2) personaleledelse og -
stgtte, 3) integration af risikomanagerens arbejde, 4) fremme af rapportering, 5) involvering af
patienter og offentlighed, 6) lering og erfaringsdeling og 7) implementering af lgsninger der kan

hindre patientskade.

Hyppighed af utilsigtede haendelser i almen praksis

I en dansk pilotundersggelse fra 2004, registrerede de praktiserende l&ger ca. 1-3 hendelser per
praksis per uge3. Alle hendelser og nerhandelser, som leger og praksispersonale fandt relevante

blev registreret.

Forekomsten af handelser i almen praksis beskrevet i en international oversigtsartikel omhandlende
typer og forekomsten af utilsigtede hendelser fra 2003, var lavere nemlig 5-80/100.000
konsultationer. I de fleste af disse undersggelser er forekomsten ekstrapoleret pa baggrund af den
enkelte undersggelses fund. Variationen skyldes i hgj grad forskelle i definitioner og metoder.
Definitionen pa UTH varierede fra haendelser med potentiel eller reel patientskade til heendelser der
endte som retsmedicinske sager. Metoderne varierede ligeledes meget, nogle systemer beskrev
handelser pa basis af den rapporterendes hukommelse, andre pa obligatorisk rapportering og

apotekers gennemgang af recepter.



De fglgende diagrammer viser typer og andele af utilsigtede haendelser i almen praksis baseret pa

forskellige unders;zsgelser&”.

15%

B Administration af
praksis

6%
@ Undersggelse

O Behandling

0O Kommunikation

25%

B Manglende viden eller I
feerdigheder 21%

Figur 1. Andelen af utilsigtede haendelser fordelt pa typer, som de er beskrevet i Linneaus samarbejdets

forelgbige taxonomitabel (14).
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Figur 2. Andelen af utilsigtede haendelser fordelt pa typer beskrevet i det danske pilotprojekt (3).

Sundhedsloven og rapportering af utilsigtede haendelser fra almen praksis

I den nugeldende Sundhedslov (bilag 3), abnes der mulighed for at rapportering af utilsigtede

hendelser ogsa kommer til at omfatte almen praksis.



§ 202. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastscette neermere regler for inddragelse
af den primeere sundhedssektor, herunder privatpraktiserende sundhedspersoner,
under §§ 198-201’s omrdde. Ministeren kan fastscette afvigelser fra §§ 198-201, som

seerlige forhold i den primeere sundhedssektor mditte begrlmde].

Pa den baggrund tog Dansk Selskab for Patientsikkerhed i maj 2005 kontakt til Dansk Selskab for
Almen Medicin(DSAM) og de Praktiserende Lagers Organisation (P.L.O.) med henblik pa at
drgfte, hvorledes en sadan rapportering kan forega. DSAM og P.L.O. udarbejdede et kommissorium
og nedsatte et udvalg der har udarbejdet nervaerende anbefaling (kommissorium og udvalgets

sammens&tning: bilag 2).

Begrebet utilsigtet haendelse

Udvalget accepterer definitionen i Sundhedsloven (bilag 3):

§ 198. stk. 3 Ved en utilsigtet heendelse forstds en begivenhed, der er en fplge af
behandling eller ophold pa sygehus, og som ikke skyldes patientens sygdom, og som
samtidig enten er skadevoldende eller kunne have veeret skadevoldende, men forinden
blev afveerget eller pa grund af andre omstendigheder ikke indtraf. Utilsigtede
heendelser omfatter bade pad forhdnd kendte og ukendte heendelser og fejl.

Udvalget anbefaler at ”behandling i almen praksis og behandling pa og ophold i kommunale

institutioner” indfgjes i lovteksten.

Udvalget papeger, at den praktiske fortolkning af begrebet utilsigtet h&ndelse, som en haendelse der
har et leeringspotentiale er vesentlig. | praksis anbefaler udvalget, at praktiserende leger og
personale rapporterer de forlgb og heendelser som efter deres mening burde have haft et anderledes

forlgb eller udfald, mere gavnligt for patienten.

"' Kilde: http://www.retsinfo.dk/ LINK_ 0/0&ACCN/A20050054630
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Frivillig/tvungen rapportering

Sundhedsloven (bilag 3):

§ 198. Stk. 2. ”En sundhedsperson, som bliver opmzarksom pa en utilsigtet hendelse i
forbindelse med en patients behandling eller ophold pa sygehus, skal rapportere denne

handelse...”

Udvalget tager § 198. stk. 2 til efterretning og anbefaler at denne kommer til at geelde for almen
praksis. Dog tager nogle af udvalgets reprasentanter, herunder P.L.O.s representant, forbehold for
obligatorisk rapportering. Hovedargumenterne imod tvungen registrering er fglgende: 1) frivillighed
i rapporteringen harmonerer bedre med at det erklerede sigte med registreringen er lering og 2)
eftersom det er tilladt at registrere savel fortroligt som anonymt, og der ikke er patenkt at indfgre
sanktion for manglende registrering, forekommer tvungen registrering ulogisk. Det vasentligste
argument for tvungen registrering er et gnske om at understrege et element af pligt for l&eger og

personale til at sikre at der sker lering af fejl og utilsigtede handelser til gavn for patienterne.

Hvad skal man rapportere?

Vejledningen til Sundhedsloven beskriver en rekke handelsestyper som skal rapporteres, nemlig
medicineringsfejl, operative indgreb og andre hendelser af alvorlig karakter ikke mindst, hvis der er
risiko for, at haendelsen sker igen inden for det naeste ar. Omradet er siden blevet foreslaet udvidet

til at alle haendelsestyper bgr rapporteres'”.

Der foreligger ikke udenlandske undersggelser, der kan belyse hvilke ha&ndelser det er mest

hensigtsmeassigt at rapportere i almen praksis.

Medicineringsfejl forventes at veere hyppige og kan vare alvorlige. Der kan vare tale om
forvekslinger pga. indpakning og/eller navne og dosis, eller valg af forkert patient pa recepten i

leegens Edb-system. Disse problemer er oplagte at undersgge fx i aggregerede analyser.

De amtslige legemiddelenheder og l&gemiddelkonsulenter kan bidrage med viden og
videreuddannelse, og der kan samarbejdes med apotekere og IT-huse om forbedring af

legesystemernes medicinmoduler.
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Tidligere undersggelser har vist at der ofte opstar problemer i forbindelse med sektorskift'>'°,

bade i forbindelse med henvisnings- og udskrivningsprocedurer. Utilsigtede haendelser i forbindelse
med sektorskift har et klart organisatorisk indhold, og forventes at kunne belyse behov for
organisatoriske og proceduremessige @ndringer. Praksiskonsulentordningen under H:S har
pilottestet et rapporteringsskema hvor udvalgte praktiserende leeger har kunnet rapportere om
utilsigtede handelser i forbindelse med sektorskift. Ordningen vil efterfglgende blive udbredt til

hele Hovedstadsregionen °.

Med baggrund i forslagene til gruppering af handelser i "Handlingsplan — for organisatoriske
forbedringer omkring rapporteringssystemet DPSD'? foreslar udvalget at rapportering af utilsigtede

handelser i almen praksis tager udgangspunkt i beskrivelserne af to hovedgrupper:

1. Medicineringsfejl: En medicineringsfejl defineres som en afvigelse fra den proces, som
sikrer patienten den rette dosis af det rette legemiddel pa det rette tidspunkt og pa den rette

made.

2. Hendelser i forbindelse med sektorskift, dvs. nar patienter henvises fra almen praksis eller

overflyttes enten fra en afdeling til en anden eller fra et hospital til et andet.

Udvalget anbefaler at almen praksis rapporterer efter en liste af hendelseskategorier, hvor man i
starten satter fokus pa utilsigtede hendelser i forbindelse med sektorskift og brug af legemidler

samt, at der gives mulighed for at rapportere andre betydningsfulde hendelser.

Anonym/ikke anonym registrering

Et anonymt rapporteringssystem har den ulempe, at det er svart at drage lering af hendelserne,
fordi rapporterne ikke kan uddybes og der mangler viden om de lokale forhold. Lokal fortrolig
rapportering, der senere samles centralt i anonymiseret form, vil muligvis medfgre faerre
registreringer end en helt anonym registrering, men det vil vare lettere at omsatte registreringerne

til leering lokalt.

Holdningsunders@gelsen2 viser, at 79% af de praktiserende lager er villige til at rapportere
utilsigtede handelser til en database forudsat at leegen ikke kan blive "hangt ud” eller straffet pa
baggrund af indrapporteringenz. Dette er sikret gennem lovgivningens § 201 og forventes at have

afggrende betydning for et rapporteringssystem for almen praksis.
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§ 201. En sundhedsperson, som rapporterer en utilsigtet heendelse, kan ikke som fplge
af sin rapportering underkastes disciplinere underspgelser og foranstaltninger af
anscettelsesmyndigheden, tilsynsmeessige reaktioner af Sundhedsstyrelsen eller

strafferetlige sanktioner af domstolene.

Udvalget anbefaler at rapporteringssystemet kommer til at ligne det eksisterende system i det
sekund@re sundhedsvasen med hensyn til fortrolighed og anonymitet. I det sekundare
sundhedsvasen sker rapporteringerne som hovedregel fortroligt pa lokalt

(amtskommunalt/regionalt) plan, og videresendes sa anonymt til Sundhedsstyrelsen.

Hvis leger eller praksispersonale gnsker det, kan der rapporteres anonymt ogsa til de regionale

risikomanagere.

Hvem skal rapportere?

Holdningsunders@gelsen2 viser, at 83% af de praktiserende l&2ger mener at praksispersonalet bgr

inddrages i arbejdet med utilsigtede handelser.

Udvalget anbefaler at rapporteringen af utilsigtede handelser i starten begrenses til praktiserende
leeger og praksispersonale. Senere kan patienterne i almen praksis fa mulighed for at rapportere

utilsigtede handelser, som det ogsa er forsggt i enkelte praksis i Danmark.

Datahandtering

Udvalget finder det vigtigt at de registreringssystemer der tages i brug, ogsa
indberetningsskemaerne er tilpasset almen praksis, saledes at de er meningsfulde og lette at

handtere for de praktiserende leeger og deres personale.

Sundhedsstyrelsen og amterne benytter SAC score til scoring af handelser. I denne score-matrix
scorer man handelserne efter alvor (potentiel og faktuel) samt efter hyppighed. Handteringen af

handelserne ath@nger af scoren'.

En tillempet SAC score har veret anvendt i prim@rsektoren i projektet * Apotekernes forebyggelse

af fejl” hvor scoring udelukkende blev foretaget pa baggrund af alvorlighed (score 3:
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indleggelseskraevende, score 2: betydning for behandling og score 1: ingen betydning for

behandlinglg).

I et projekt med indsamling af UTH i seks amter scorede et af projekterne handelserne efter
sygehusenes fortolkning af alvoren (score 3: varige men eller behov for intensiv terapi, score 2: gget

behandlings eller udredningsniveau, som kan klares i egen afdeling, score 1: minimal gene3 ).

Udvalget anbefaler at man som led i arbejdet med implementering af loven udarbejder et
scoringssystem, der kan tilpasses almen praksis og den gvrige primersektor. Preben Cramon (CKI

og styregruppen for UTH i sygehusvasenet) er dog ikke enig i deri.

Hvem skal modtage rapporterne?

Rapporter fra sundhedspersonalet forudsatter en grundleggende tillid til rapporteringssystemet,
dernzst er det overordentligt vigtigt at fa etableret en kultur hvor der ikke fokuseres pa individuel

skyld, men pa systemfejl .

Med etableringen af Dansk PatientSikkerhedsDatabase, hvor der ikke kan hentes personhenfgrbare
data af andre end risikomanageren, synes der at vere sikkerhed for, at det danske
rapporteringssystem er indrettet med henblik pa netop at identificere systemfejl og dermed undga at

. 17
vare et sanktionerende .

Holdningsundersggelsen viser at kun 41% praktiserende leeger kan acceptere at rapportere til
Sundhedsstyrelsen mens 91% kan acceptere at rapportere til en forskningsinstitution for almen
medicin®.

Udvalget anbefaler at rapporterne fra almen praksis i fgrste omgang rapporteres til Dansk
PatientSikkerhedsDatabase hvorfra de regionale risikomanagere modtager rapporterne. De
regionale risikomanagere har base i de almen medicinske huse eller lignende regionale institutioner
og arbejder tet sammen med andre dele af kvalitetsudviklingen i almen praksis og med regionens
patientsikkerhedsorganisationer. Risikomanageren anonymiserer rapporten og sender den videre til

Sundhedsstyrelsen, med de vilkar der gelder i forhold til lovgivningens § 201.
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Organisation

Der eksisterer to internationale modeller af relevans for dansk almen praksis, nemlig SEA og
Linneaus.

SEA er en engelsk udviklet analysemetode der sigter pa, at hele laegehusets personale samles for at

foretage en struktureret analysere af utilsigtede handelser'*.

Linneaus (Learning from International Networks About Errors and Understanding Safety)
samarbejdet har i hgjere grad karakter af et udviklingsarbejde. Indrapporteringen foregar anonymt
via Internettet og har fglgende formal; 1) at opna viden om kategorierne af utilsigtede
handelser'*?', 2) at fremkomme med forslag til hvordan det kan undgas at lignende handelser sker
i fremtiden™ og 3) at undersgge om der er forskel mellem forskellige landes sundhedssystemer.
Forelgbige erfaringer tyder pa, at der ikke er forskel pa typen af utilsigtede heendelser der
forekommer, men frekvensen varierer(Australien, Canada, Holland, New Zealand, Storbritannien

og USA)* 2.

Teorien bag SEA blev benyttet i det tveramtslige kvalitetsudviklingsprojekt Utilsigtede haendelser
i almen praksis”3 derudover blev rapporterne samlet centralt og man har saledes kombineret

Linneaus kvantitative element med SEA’s kvalitative element.

Holdningsundersggelsen viste, at de praktiserende leeger i hgj grad er villige til, at diskutere og
analysere utilsigtede handelser i den enkelte praksis bade med kolleger og praksispersonale hhv. 99
% og 94 %. De praktiserende legers s@dvanlige efteruddannelsesgrupper er ogsa en oplagt
mulighed, som 89% gerne ser involveret’. Saledes ma det forventes, at rapporteringer bade kan
udga fra den enkelte praksis og fra efteruddannelsesgrupper. Sammenholdt med at 79 % er villige til
at rapportere til en database, som beskrevet ovenfor, synes der at veere god basis for lokal analyse,

regional scoring, registrering og analyse samt rapportering til den nationale database.

Risikomanagere

Udvalget forestiller sig, at man etablerer en risikomanager funktion 71 sygehusvasenet er en
risikomanager typisk en lege eller sygeplejerske, der har deltaget i et 3-5 dages kursus (Masterclass
i patientsikkerhed og risikostyring). Uddannelsen til risikomanager er indtil videre foregaet enten i
USA eller i regi af Dansk Selskab for Patientsikkerhed. Masterclass har kun vaeret gennemfgrt en

gang i Danmark.
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Risikomanagerens funktion er, at modtage rapporterne fra Dansk PatientSikkerhedsDatabase, score
og kategorisere dem og videresende dem anonymt, enten direkte eller i aggregeret form til
Sundhedsstyrelsen og eventuelt til andre relevante aktgrer. P4 baggrund af erfaringerne fra
sekund@rsektoren skgnner udvalget, at scoring af en enkelt haendelse vil tage risikomanageren 15

minutter forudsat, at de ngdvendige informationer er umiddelbart tilgengelige.

Det er en central opgave for risikomanageren at formidle den leering der opstar fra utilsigtede
handelser til de praktiserende l&ger. Dette kan formentlig forega pa flere mader, men det er helt
afggrende at der her er et teet samarbejde med de gvrige aktgrer pa omraderne kvalitetsudvikling,
forskning og efteruddannelse, siledes at leeringen kan indga i fx revision af standarder og nye

auditprojekter.

For alvorlige handelser, hvor man gnsker at gennemfgre en kernearsagsanalyse, fungerer
risikomanageren som facilitator. Videre skal risikomanageren anonymisere hendelserne og sende

dem videre til den nationale database.

Udvalget anbefaler at der uddannes mindst en risikomanager fra hvert af de nuverende amter, som
senere kan samles i en regional enhed i det almenmedicinske hus i regionen. Det er afggrende, at
risikomanagerne har indgaende kendskab til almen praksis, og de bgr vere deltidsansatte

praktiserende leger svarende til to dage pr. uge. Udvalget foreslar at behovet evalueres efter et ar.

Patientsikkerhedsansvarlige

Det er vigtigt at analysen af utilsigtede handelser bistas af se@rligt uddannede praktiserende leger,
for at sikre at opmzarksomheden er rettet pa systemfejl***. Som tidligere navnt mener udvalget at
almen praksis formentlig vil have gavn af at etablere lokale patientsikkerhedsansvarlige, fordi det
ikke vil vaere muligt for risikomanageren alene at implementere patientsikkerhedstankegangen i sit
amt. I det system der er oprettet pa sygehusene, varetages funktionen af en velestimeret og erfaren
sygeplejerske eller lege, der har en kort uddannelse i patientsikkerhed og kan motivere arbejdet pa
den afdeling, hvor vedkommende passer sit kliniske arbejde. Organisationen ma ngdvendigvis vere

anderledes i almen praksis, da der er tale om mange sma selvstendige, privat drevne enheder.

Pa grund af de strukturelle forandringer der pagar aktuelt med strukturreformen, er det vanskeligt at
tage stilling til organisationen i detaljer, men det er afggrende vigtigt at der udvikles en

organisatorisk struktur hvori funktionerne kan forankres og sikres. Udvalget anbefaler at der i
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implementeringsfasen udvealges en praktiserende laege pr 20 praksis, som bliver uddannet i
patientsikkerheds tankegangen og dermed kan fremme udviklingen af patientsikkerheds- og
risikostyringskulturen i lokalomradet. Udvalget forestiller sig, at der afsattes 8 timer pr. maned for

hver patientsikkerhedsansvarlige, og at behovet evalueres efter et ar.

Udvalget anbefaler at man i arbejdet med implementering af loven forsgger flere forskellige
organisationsformer i pilotfasen, men at man i alle tilfelde etablerer en risikomanager i hvert amt
med tilknytning til det alment medicinske hus og uddanner og ansatter en lokal

patientsikkerhedsansvarlig pr. 20 praksis.

Analyse

Udvalget forestiller sig, at heendelserne i fgrste omgang analyseres i det l&gehus der har oplevet

handelsen evt. i samarbejde med risikomanageren eller den lokale patientsikkerhedsansvarlige.

Praktiserende leeger og praksispersonale kan af egen drift tage haendelserne op i egne faglige fora,
for eksempel i efteruddannelsesgruppen som benyttet i det tvaeramtslige kvalitetsudviklingsprojekt

”Utilsigtede haendelser i almen praksis”3 der anvendte SEA modellen.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed har udviklet en reekke analyseredskaber som vil kunne tilpasses
almen praksis. Yderligere kan hendelserne analyseres i samarbejde med relevante
samarbejdspartnere. Aggregerede analyser kan foretages af en ophobet type h@ndelser eller
enkeltvis. fx 1 samarbejde med apotek, hjemmepleje, specialleger og sygehus. Som led i en
pagaende tverfaglig aggregeret analyse af medicineringsfejl i et lokalomrade er udviklet en

handbog til analyse af medicineringsfejl i primarsektoren i samarbejde med Pharmakon.

I tilfeelde af s@rligt alvorlige handelser, vil risikomanageren i samarbejde med den pagaldende

praksis og eventuelle andre involverede parter foretage en kernearsagsanalyse.

Hvordan skal haendelser for praksis og omsattes til leering?

En vasentlig forudsatning for at rapporteringen kommer til at fungere som en lereproces er at

7;26

praksispersonale og leeger far kvalificeret feedback pa deres rapport . Som beskrevet ovenfor vil

det veere naturligt for nogle leger at inddrage deres efteruddannelsesgruppe i denne proces, men det
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skal understreges at efteruddannelsesgrupperne er selvstendige og de kan ikke inddrages i arbejdet
udover i det omfang de selv matte gnske det. Praksiskonsulenter, Legemiddelenheder og —
konsulenter kan inddrages i arbejdet i det omfang det ligger inden for deres arbejdsomrade og de
har de forngdne ressourcer. Risikomanageren vil selvsagt vere en central person i disse processer.

Ligeledes kan analyser og resultater praesenteres i fx tidsskrifter og pa Internettet.

Udvalget anbefaler at det undersgges hvordan de praktiserende leger foretreekker at systemet
opbygges, med det sigte at sikre lering og integrere patientsikkerhedsarbejdet i det gvrige

kvalitetsudviklingsarbejde der pagar i almen praksis.

Feedback

Fra arbejdet med patientsikkerhed pa sygehusene ved man, at feedback er en vasentlig faktor for
fastholdelse af rapporteringskulturen”, og denne fastholdelse ikke kan ggres athengig af tiltag i den
enkelte praksis. Man ma derfor forvente, at det kreever serlige ressourcer at fastholde
rapporteringen. Det ma forventes at umiddelbar feedback fra risikomanageren pa en modtaget
rapport vil have vasentlig positiv indflydelse pa udvikling af en rapporteringskultur i almen praksis.
Der kan vaere tale om oplysning om hvilken score rapporten er tildelt og hvad der videre vil ske
med rapporten, fx aggregeret analyse eller kernearsagsanalyse. Senere skal praksis ogsa oplyses om

resultatet af en sadan analyse og de konsekvenser der kan drages heraf.

Statte til laeger der har begaet fejl.

Lager og praksispersonale der har veret involveret i en utilsigtet hendelse kan have behov for

stgtte og hjaelp27.

Udvalget anbefaler, at der etableres mulighed for stgtte udenfor eget faglige miljg til praktiserende
leger og praksispersonale der er involverede i belastende utilsigtede handelser, fx i form af

psykologhjalp.

De szrlige forhold i almen praksis

Almen praksis bestar af mange sma enheder af selvstendigt erhvervsdrivende, der hver isar har

mange samarbejdsparter, hvilket giver vanskelige forhold for savel rapportering som lering.

18



Den praktiserende leege fungerer i hgj grad som sin egen reference og der er kun i begraenset
omfang etableret standarder. Integration mellem systemet for rapportering af utilsigtede handelser

og de grupper der udvikler kliniske vejledninger og indikatorer og standarder er derfor ngdvendigt.

Det er ngdvendigt med grundig oplysning om teori, metoder samt stgtte til den enkelte praksis, sa
arbejdsprocessen og systemets anseelse ikke undergraves af et gnske om at placere ansvar for

handelserne. Internationale undersggelser viser, at praktiserende laeger foreslar tiltaget "at udvise
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stgrre omhu” ““ ved mere end halvdelen af de utilsigtede haendelser. Dette er udtryk for en

individtilgang og ikke en systemtilgang.

Udvalget anbefaler, der serligt i startfasen afsattes ressourcer til oplysningsarbejde blandt
praktiserende l&ger om formalet med, og metoder til analyse, leering og rapportering af utilsigtede
handelser. Udvalget anbefaler ogsa at man afprgver modeller for samarbejde mellem arbejdet med

kvalitetsstandarder og patientsikkerhed.

Evaluering

Udvalget foreslar at der inden introduktionen af projektet, udfgres en holdningsundersggelse blandt
praktiserende leger og at denne gentages lgbende med mellemrum, fgrste gang efter at systemet har

fungeret i ca. et ar.
- Udvikling af passende registreringsskemaer og modeller for indrapportering?
- Evaluering af feedbackmetoder.
- Evaluering af lokale leeringsmodeller.

- Evaluering af samarbejdet imellem patientsikkerhedsarbejdet og arbejdet med

guidelines/standarder og indikatorer.

(Okonomi

Udvalget ggr opmaerksom pa, at der skal paregnes udgifter til fglgende aktiviteter:
1) Uddannelse og ans@ttelse af risikomanagere og lokale patientsikkerhedsansvarlige
2) Dirift af de regionale organisationer

3) Honorering af praktiserende leeger for rapportering
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4) Honorering af praktiserende le&ger i forbindelse med kurser og lering i egen praksis

5) Evaluering

6) Midler til oplysningsarbejde om UTH til praktiserende le&ger i startfasen

7) Midler til stgtte af praktiserende leeger og praksispersonale involverede i belastende UTH

Hvorledes finansieringen skal finde sted, vil formentligt vere op til overenskomstens parter.

Litteratur sggning:

Litteraturen pa omradet blev gennemgaet. Der sggtes gennem PubMed med strengen ”Medical
Errors”[MeSH] OR ”Safety Management”’[MeSH] OR “’Risk Management” [MeSH] AND “Family
Practice”[MeSH] fra og med oktober 2004, med henblik pa at identificere nye studier siden Tina
Eriksson gennemfgrte en tilsvarende sggning til brug for DAK-projetet). Sggningen gav 67 hits. Tre

nye referencer blev fundet (se referencerne i bilag 4).
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Bilag 1

Lov om patientsikkerhed i sundhedsvesenet LOV nr. 429 af 10/06/2003
Kapitel 1

Formal, anvendelsesomrade, definitioner m.v.

§ 1. Loven har til formal at forbedre patientsikkerheden i sundhedsveesenet. Loven finder anvendelse pa rapportering af
utilsigtede haendelser, som forekommer i forbindelse med behandling af patienter i sygehusvesenet, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette n@ermere regler for inddragelse af den primere sundhedssektor,
herunder privatpraktiserende sundhedspersoner, under lovens omrade. Ministeren kan fastsette afvigelser fra lovens
bestemmelser, som serlige forhold i den primare sundhedssektor matte begrunde.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fasts@tte nermere regler for, hvilke sygehuse og andre behandlingsinstitutioner der er
omfattet af rapporteringspligten, ligesom Sundhedsstyrelsen kan fastsatte serlige regler for de private sygehuses
rapporteringssystem.

Stk. 4. Reglerne i denne lov vedrgrende amtskommuner gelder tillige for Hovedstadens Sygehusfallesskab,
Kgbenhavns og Frederiksberg Kommuner samt Bornholms Kommune og private sygehuse.

Stk. 5. Reglerne i denne lov gzlder ikke for andre lovbestemte indrapporteringsordninger vedrgrende utilsigtede
handelser og fejl opstaet under behandling. Sundhedsstyrelsen kan i samarbejde med bergrte myndigheder fastsatte
regler, der neermere praciserer og eventuelt samordner indrapporteringsforhold, jf. 1. pkt.

§ 2. Ved en utilsigtet handelse forstas en begivenhed, der er en fglge af behandling eller ophold pa sygehus, og som
ikke skyldes patientens sygdom, og som samtidig enten er skadevoldende eller kunne have varet skadevoldende, men
forinden blev afvarget eller pa grund af andre omstendigheder ikke indtraf. Utilsigtede handelser omfatter bade pa
forhand kendte og ukendte handelser og fejl.

Stk. 2. Ved sundhedspersoner forstas i denne lov personer, der er autoriseret i henhold til serlig lovgivning til at
varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler p disses ansvar.

Stk. 3. Ved behandling forstés i denne lov undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, genoptrening,
sundhedsfaglig pleje og sundhedsfaglige forebyggelsestiltag over for den enkelte patient.

Kapitel 2
Patientsikkerhedsordninger

§ 3. Amtskommunerne modtager, registrerer og analyserer rapporter om utilsigtede haendelser til brug for forbedring af
patientsikkerheden og -behandlingen samt for rapportering af oplysninger til Sundhedsstyrelsen, jf. § 4.
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Stk. 2. En sundhedsperson, som bliver opmarksom pa en utilsigtet haendelse i forbindelse med en patients behandling
eller ophold pa sygehus, skal rapportere denne handelse i henhold til stk. 1.

§ 4. Sundhedsstyrelsen modtager rapporteringer fra amtskommunerne om utilsigtede h@ndelser og opretter et nationalt
register herfor. Sundhedsstyrelsen vejleder sundhedsvasenet om patientsikkerhed pa baggrund af de modtagne
oplysninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsztter regler om, hvilke utilsigtede hendelser der skal rapporteres fra amtskommunerne til
Sundhedsstyrelsen, hvornar og i hvilken form rapporteringen skal ske, og hvad den skal indeholde. Tilsvarende
fastsetter Sundhedsstyrelsen regler om, i hvilke tilfeelde sundhedspersoner skal rapportere om utilsigtede haendelser til
amtskommunen, hvornar og i hvilken form rapporteringen skal ske, og hvad den skal indeholde.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fra amtskommunerne indhente supplerende oplysninger om indrapporterede h@ndelser til
brug for styrelsens vejledningsarbejde, jf. stk. 1.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fra amtskommunerne indhente oplysninger fra patientregistre og andre registre samt
regnskabs- og budgetoplysninger til brug for styrelsens vejledningsarbejde, jf. stk. 1.

Stk. 5. Rapportering om utilsigtede h@ndelser fra amtskommunerne til Sundhedsstyrelsen efter stk. 1 og 3 skal ske i
anonymiseret form vedrgrende sével patienten som sundhedspersonen.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen afgiver en arlig beretning om sin virksomhed i henhold til denne lov.

Kapitel 3

Videregivelse af oplysninger m.v.

§ 5. Rapporteringer om utilsigtede haendelser, der kan henfgres til bestemte personer, kan uden samtykke fra patienten
eller de involverede sundhedspersoner udveksles inden for den personkreds, der lokalt i amtskommunen varetager
opgaver 1 henhold til § 3, stk. 1, samt videregives til kliniske databaser og andre registre, hvori der sker registrering af
helbredsoplysninger med henblik pd dokumentation og kvalitetsudvikling pa patientsikkerhedsomradet.

Stk. 2. Amtskommunerne ma ikke videregive oplysninger om den indrapporterende sundhedspersons identitet til andre
end de personer, der varetager opgaver i henhold til § 3, stk. 1.

§ 6. En sundhedsperson, som rapporterer en utilsigtet haendelse, kan ikke som fglge af sin rapportering underkastes
disciplinere undersggelser og foranstaltninger af ansattelsesmyndigheden, tilsynsmassige reaktioner af
Sundhedsstyrelsen eller strafferetlige sanktioner af domstolene.

Kapitel 4

Ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser m.v.
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§ 7. Loven treder i kraft den 1. januar 2004, jf. dog stk. 2. Loven omfatter alle utilsigtede hendelser, som finder sted
efter lovens ikrafttreden.

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

§ 8. Ilov om sygehusvasenet, jf. lovbekendtggrelse nr. 687 af 16. august 1995, som @ndret senest ved lov nr. 145 af 25.
marts 2002, foretages fglgende ®ndringer:

1. Overskriften til kapitel 3 affattes saledes:

»Specialeplanlegning og registrering af kliniske data m.v.«

2. Efter § 15 indswttes i kapitel 3:

»§ 15 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, at amtsrad, kommunalbestyrelser, private personer
og institutioner, der driver sygehuse, samt praktiserende sundhedspersoner skal indberette oplysninger til kliniske
kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er dataansvarlig for, og hvor der sker registrering af
helbredsoplysninger m.v. med henblik pa overvagning og udvikling af behandlingsresultater for afgrensede grupper af
patienter.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan bestemme, at den registrerede pa begering skal have indsigtsret i
oplysninger, der er registreret om vedkommende i de i stk. 1 n@vnte kliniske kvalitetsdatabaser.

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

§ 9. Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, men kan ved kongelig anordning settes i kraft for Fergerne med de
afvigelser, som de s@rlige fergske forhold tilsiger.
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Bilag 1b
L 224 (som fremsat): Forslag til lov om patientsikkerhed i sundhedsvaesenet.

Fremsat den 30. april 2003 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lgkke Rasmussen)

Forslag
til
Lov om patientsikkerhed 1 sundhedsvasenet

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § 1
Idet der henvises til lovforslagets almindelige bemerkninger, er det fundet mest hensigtsmassigt at forankre
patientsikkerhedssystemet i en s@rskilt lov. Det er samtidig fundet hensigtsmassigt, at en sddan selvstendig lov
indledes med at samle formél, anvendelsesomréade, definition m.v. i et feelles indledende kapitel, sdledes at lovforslaget
hermed fremstar mere enkelt.

Efter stk. 2 kan ministeren fasts@tte regler om inddragelse af den primere sundhedssektor, herunder sarligt de
privatpraktiserende sundhedspersoner, under lovens patientsikkerhedssystem.

Det er ikke fundet hensigtsmassigt allerede fra systemets etablering at medtage praksissektoren, hvor der i gvrigt ggr
sig sarlige forhold geldende for indfgrelse af patientsikkerhedssystemet. F.eks. indgér der i sektoren ofte meget sméa
institutioner (enkeltmandspraksis), hvor rapporteringer og serlige analyser ikke vil kunne foretages som pa et sygehus.

Ordningen gnskes sdledes i begyndelsen koncentreret om sygehusvasenet. Det er i den enighed, regeringen har opnaet
med de nzvnte partier om indsatsen pa dette omrade, fastslaet, at der skal foretages en vurdering af
rapporteringssystemet, nar dette har varet i drift i 2 ar. Dette tager bl.a. sigte pa ud fra erfaringerne fra sygehusvesenet
at vurdere, hvorvidt og i givet fald hvordan praksissektoren kan omfattes af patientsikkerhedssystemet.
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Bilag 2

Kommissorium og sammensatning for udvalg vedrgrende

utilsigtede haendelser

Udvalgets formal

Udvalgets formal er at foresla retningslinier for registrering af utilsigtede hendelser i almen praksis
i forbindelse med den kommende revision af Lov om patientsikkerhed/Sundhedsloven. Udvalgets

skriftlige retningslinier skal vere feerdige ved udgangen af november 2005.
Udvalgets opgave

At gennemga litteratur og resultaterne af danske projekter pa omradet utilsigtede hendelser i almen

praksis med henblik pa at;
1) Definere og afgraense begrebet utilsigtet h&ndelse i almen praksis

2) Tage stilling til forskellige spgrgsmal vedrgrende registrering af utilsigtede hendelser:

a) Forhold vedrgrende registrering:

i. Beskrivelse af hyppighed, de s@rlige forhold i almen praksis,

frivillig/tvungen registrering anonym/ ikke anonym registrering
ii. kontrol/kvalitetsudviklingsperspektivet
b) Forhold vedrgrende data:

i. Hvilket rapporteringssystem (herunder udformningen)? Hvem skal
rapportere? Fremkomme med forslag til hvilke typer af utilsigtede handelser,

der skal registreres i pilotfasen.

ii. Hvordan systematiseres data. Hvor skal data opbevares og hvem skal have

adgang til disse? Hvordan skal data praesenteres for praksis?
c) Kvalitetsudvikling pa basis af indberetningerne

i. Efteruddannelse pa basis af registreringerne
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ii. Stgtte til leger der har begaet fejl.
3) Gruppen skal skitsere et pilotprojekt og en plan for evaluering

4) Gruppen skal udarbejde en rapport til brug for PLO, DSAM og det politisk-administrative

system.

5) Fremkomme med et overslag over de gkonomiske konsekvenser af anbefalingerne, herunder

ogsa at vurdere tidsforbruget i praksis
Arbejdet tager udgangspunkt i DAKSs rapport om utilsigtede h@&ndelser med bilag.

Gruppens arbejde danner grundlag for de anbefalinger, som P.L.O. og DSAM i samarbejde med
Dansk Selskab for Patientsikkerhed vil komme med i forbindelse med den kommende revision af
Lov om patientsikkerhed/Sundhedsloven, hvorfor arbejdet skal vere feerdig med udgangen af

november 2005

Udvalget refererer til DSAMs og P.L.O.s felles kvalitetsudviklingsudvalg og i sidste instans til de

to bestyrelser, og koordinerer sine aktiviteter med aktiviteterne i CKI.

Sammens&tning

Det forslas at udvalget far flg. sammensatning:

Jesper Lundh (CKI, DAK, DSAMs interessegruppe vedr. UTH)
Tina Eriksson (DSAM, DAK)

Birgitte Alling Mgller (P.L.O.)

Torben Hellebek (Interessegruppe vedr. UTH)

Preben Cramon (CKI og styregruppen for UTH i sygehusvasenet)
Thorbjgrn Hougaard Mikkelsen (Interessegruppe vedr. UTH)

Annemarie Hellebek (Dansk Selskab for Patientsikkerhed)

Sekretariat

Sekretariatsfunktionen varetages af CKI eller P.L.O.

26



Bilag 3

Sundhedsloven
LOV nr 546 af 24/06/2005 (Galdende)

Kapitel 61
Patientsikkerhed

§ 198. Regionsradene modtager, registrerer og analyserer rapporteringer om utilsigtede handelser,
jf. stk. 2, til brug for forbedring af patientsikkerheden og -behandlingen samt for rapportering af
oplysninger til Sundhedsstyrelsen, jf. § 199.

Stk. 2. En sundhedsperson, som bliver opmarksom pa en utilsigtet haendelse i forbindelse med en
patients behandling eller ophold pa sygehus, skal rapportere denne handelse i henhold til stk. 1.

Stk. 3. Ved en utilsigtet hendelse forstas en begivenhed, der er en fglge af behandling eller ophold
pa sygehus, og som ikke skyldes patientens sygdom, og som samtidig enten er skadevoldende eller
kunne have varet skadevoldende, men forinden blev afverget eller i gvrigt ikke indtraf pa grund af
andre omstendigheder. Utilsigtede handelser omfatter bade pa forhand kendte og ukendte
handelser og fejl.

§ 199. Sundhedsstyrelsen modtager rapporteringer fra regionsradene om utilsigtede handelser og
opretter et nationalt register herfor. Sundhedsstyrelsen vejleder sundhedsvasenet om
patientsikkerhed pa baggrund af de modtagne oplysninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsetter neermere regler om, hvilke utilsigtede hendelser der skal
rapporteres af regionsradene til Sundhedsstyrelsen, hvornar og i hvilken form rapporteringen skal
ske, og hvad den skal indeholde. Sundhedsstyrelsen fasts@tter endvidere n&rmere regler om, i
hvilke tilfeelde sundhedspersoner skal rapportere om utilsigtede haendelser til regionsradet, hvornar
og 1 hvilken form rapporteringen skal ske, og hvad den skal indeholde.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fra regionsradene indhente supplerende oplysninger om
indrapporterede handelser til brug for styrelsens vejledningsarbejde, jf. stk. 1.

Stk. 4. Rapportering om utilsigtede hendelser fra regionsradene til Sundhedsstyrelsen efter stk. 1
og 3 skal ske i anonymiseret form vedrgrende savel patienten som sundhedspersonen.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen afgiver en arlig beretning om sin virksomhed i henhold til dette kapitel.

§ 200. Rapporteringer om utilsigtede haeendelser, der kan henfgres til bestemte personer, kan uden
samtykke fra patienten eller de involverede sundhedspersoner udveksles inden for den personkreds,
der i regionen varetager opgaver i henhold til § 198, stk. 1, samt videregives til kliniske databaser
og andre registre, hvori der sker registrering af helbredsoplysninger med henblik pa dokumentation
og kvalitetsudvikling pa patientsikkerhedsomradet.

Stk. 2. Regionsradene ma ikke videregive oplysninger om den indrapporterende sundhedspersons
identitet til andre end de personer, der varetager opgaver i henhold til § 198, stk. 1.

§ 201. En sundhedsperson, som rapporterer en utilsigtet haendelse, kan ikke som fglge af sin
rapportering underkastes disciplinere undersggelser og foranstaltninger af ansattelsesmyndigheden,
tilsynsmassige reaktioner af Sundhedsstyrelsen eller strafferetlige sanktioner af domstolene.
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§ 202. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsztte n@rmere regler for inddragelse af den
primere sundhedssektor, herunder privatpraktiserende sundhedspersoner, under §§ 198-201’s
omrade. Ministeren kan fastsette afvigelser fra §§ 198-201, som serlige forhold i den primzre
sundhedssektor matte begrunde.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte neermere regler for, hvilke sygehuse og andre
behandlingsinstitutioner der er omfattet af rapporteringspligten, ligesom Sundhedsstyrelsen kan
fastsatte serlige regler for de private sygehuses rapporteringssystem.

Stk. 3. §§ 198-201 gelder tillige for private sygehuse.

Stk. 4. §§ 198-201 gzlder ikke for andre lovbestemte indrapporteringsordninger vedrgrende
utilsigtede hendelser og fejl opstaet under behandling. Sundhedsstyrelsen kan i samarbejde med
bergrte myndigheder fastsatte n@rmere regler, der praciserer og eventuelt samordner
indrapporteringsforhold, jf. 1. pkt.
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