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Sagsnr.: 35-1001-98
E-mail: sjur@stps.dk

Til hgringsmodtagerne

Ekstern hgring over udkast til bekendtggrelse om rapportering
af utilsigtede haendelser i sundhedsvasenet m.v.

Styrelsen for Patientsikkerhed sender hermed udkast til revideret be-
kendtggrelse om rapportering af utilsigtede heaendelser i sundhedsvae-
senet m.v. i ekstern hgring. Den reviderede bekendtggrelse erstatter
den gzeldende bekendtggrelse nr. 1 af 3. januar 2011.

Baggrund

Den 1. januar 2004 blev der indfgrt en rapporteringsordning i sygehus-
vaesenet, hvorefter utilsigtede haendelser, som er skadevoldende eller
kunne have veeret skadevoldende, skulle rapporteres. 1 2009 og 2010
blev rapporteringsordningen udvidet til ogsa at omfatte praksissekto-
ren, den kommunale sundhedssektor, det prachospitale omrade og apo-
tekerne. Udvidelsen af ordningen har medfgrt et meget stort antal rap-
porteringer og lagt beslag pa ganske betydelige administrative ressour-
cer hos serligt de involverede sundhedspersoner.

Pa denne baggrund har Indenrigs- og Sundhedsministeriet den 30.
marts 2023 fremsat lovforslag om, at bemyndigelsen i sundhedslovens
§ 199, stk. 2, til at fastsaette naermere regler om rapporteringspligtens
omfang endres, sdledes at der ved udstedelse af en ny bekendtggrelse
kan foretages begraensning i, hvilke utilsigtede haendelser som skal rap-
porteres. Lovforslaget forventes vedtaget i indevaerende samling.

Udkastet til bekendtggrelse indeholder bl.a. fglgende bestemmelser:

Styrelsen for
Patientsikkerhed
pligt, sdledes at kun utilsigtede haendelser, som har eller kunne Sundhedsjura

e Bekendtggrelsen fastseetteri § 5 en ny begraenset rapporterings-

have haft alvorlige eller dgdelige konsekvenser, fremover skal
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

Tif.nr: +45 7228 6600
E-mail: stps@stps.dk
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rapporteres.

e Dereribekendtggrelsens § 2 tilfgjet en ny bestemmelse om, hvilke
behandlingssituationer, der ikke er omfattet af rapporteringsplig-
ten.

e Dererendvidere i bekendtggrelsens § 9, stk. 2, tilfgjet en ny be-
stemmelse om private behandlingsinstitutioner, der leverer sund-
hedsydelser til kommunen.

o Deteribekendtggrelsens § 15, stk. 2, praeciseret, i hvilke tilfeelde
indberettede rapporteringer ikke skal fremsendes til Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Hgringsproces

Udkastet til revideret bekendtggrelse om rapportering af utilsigtede haen-
delser i sundhedsvaesenet m.v. er sendt i hgring hos de myndigheder og or-
ganisationer mv., som er anfgrt pa hgringslisten. Dokumenterne forefindes
endvidere pa www.hoeringsportalen.dk.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal anmode om, at evt. bemarkninger til
udkastet fremsendes til sjur@stps.dk senest den 12. juni 2023.

Bekendtggrelsen forventes at traede i kraft den 1. juli 2023.

Venlig hilsen

Helle Borg Larsen
Enhedschef
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