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Bekendtgarelse om rapportering af utilsigtede haendelser i sundhedsvasenet m.v.

I medfar af § 199, stk. 2 og 3 og § 202, stk. 1 og 2 i Sund-
hedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli 2010
fastseettes:

Anvendelsesomréde

8 1. Reglerne i denne bekendtggrelse finder anvendelse i
sundhedsvasenet og andre steder, hvor der udferes sundheds-
faglig virksomhed, herunder prahospital indsats og i forbin-
delse med forsyning af og information om leegemidler.

Definitioner

§ 2. Ved utilsigtede haendelser forstas i denne bekendtge-
relse pé forhand kendte og ukendte haendelser og fejl, som ikke
skyldes patientens sygdom, og som enten er skadevoldende
eller kunne have varet skadevoldende, men forinden blev af-
veerget eller i gvrigt ikke indtraf pa grund af andre omsteen-
digheder. En utilsigtet heendelse omfatter en begivenhed, der
forekommer i forbindelse med sundhedsfaglig virksomhed,
herunder praehospital indsats eller i forbindelse med forsyning
af og information om leegemidler.

Stk. 2. Ved behandling forstas undersegelse, diagnostice-
ring, sygdomsbehandling, fedselshjelp, genoptraening, sund-
hedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i
forhold til den enkelte patient.

Stk. 3. Ved sundhedspersoner forstas personer, der er auto-
riserede i henhold til serlig lovgivning til at varetage sund-
hedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses
ansvar.

Stk. 4. Ved ambulancebehandlere forstés personer, som har
gennemgaet en uddannelse pa omradet i henhold til geeldende
lovgivning.

Stk. 5. Ved apotekere forstas personer, som har apoteker-
bevilling, eller er ansat som leder af et sygehusapotek eller et
apotek pa et privat sygehus i henhold til geeldende lovgivning.

Stk. 6. Ved apotekspersonale forstas farmaceuter, farmako-
nomer, farmaceutstuderende samt defektricer, som er ansatte
pé apoteker.

Stk. 7. Ved rapporteringspligtige personer forstas personer
omfattet af stk. 2-6.

Stk. 8. Ved prachospital indsats forstés en indsats inden an-
komst til sygehus ved transport i ambulance, laegebil eller
lufttransport m.v. over for akut syge, tilskadekomne og fo-
dende samt sundhedsfaglig virksomhed pd vagtcentraler.
Transport af patienter mellem hospitaler i ovennavnte trans-
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portmidler er ogsé omfattet af denne indsats i forbindelse med
rapportering af utilsigtede haendelser.

Stk. 9. Ved forsyning af og information om leegemidler for-
stas ydelser fra apotekssektoren.

Stk. 10. Ved patient forstds en person, der modtager eller
har modtaget behandling af en sundhedsperson, modtager el-
ler har modtaget praehospital indsats eller modtager eller har
modtaget forsyning af eller information om lseegemidler fra
apotekssektoren.

Stk.11. Ved pargrende forstas alle pargrende til en patient,
herunder ogsa pargrende, som ikke har familiemaessig tilknyt-
ning til patienten, og som har viden om utilsigtede handelser,
som patienten har varet udsat for.

Rapportering til regioner, kommuner og private sygehuse

8 3. Rapporteringspligten omfatter haendelser, som en rap-
porteringspligtig person observerer i forbindelse med, at han-
delserne finder sted, herunder savel haendelser, som de selv er
impliceret i, som handelser de pagaldende observerer hos
andre sundhedspersoner m.v. Endvidere omfatter rapporte-
ringspligten heandelser, som en rapporteringspligtig person
efterfalgende bliver opmarksom pa i forbindelse med udg-
velse af sin faglige virksomhed.

Stk. 2. Rapportering i medfar af stk. 1 skal ske snarest muligt
0g senest 7 dage efter, at den rapporteringspligtige person er
blevet opmzarksom pa hendelserne.

8 4. Utilsigtede haendelser, der er forekommet i regionen, i
forbindelse med privatpraktiserende sundhedspersoners virk-
somhed, praehospital indsats og apotekere og apoteksperso-
nales forsyning af og information om legemidler, skal
rapporteres til den region, hvor de er forekommet.

Stk. 2. Utilsigtede handelser, som sker i den prahospitale
indsats, rapporteres til den region, der har forestaet transporten
af patienten. Utilsigtede heendelser, som sker pa vagtcentraler
i forbindelse med praehospital indsats, rapporteres til den re-
gion, hvor vagtcentralen er beliggende.

Stk. 3. Utilsigtede haendelser, der er forekommet pa et privat
sygehus, skal rapporteres til det pagaeldende private sygehus.

Stk. 4. Utilsigtede handelser, der er forekommet i kommu-
nen, skal rapporteres til den kommune, hvor de er forekom-
met.

Stk. 5. Regioner og kommuner skal modtage rapporter fra
de institutioner, som de har driftsansvar eller tilsynsforpligti-
gelse overfor.
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