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fund af lebe- og/eller ganespalte hos nyfadte til de to
tale- og hereinstitutter i Hellerup og Arhus, som er fi-
nansieret af offentlige midler, og som leser opgaver
for det offentlige. Det er af stor betydning, at disse ta-
le- og hereinstitutter hurtigst muligt kan tilbyde hjalp
til forzeldre til bern fodt med leebe- og/eller ganespalte
i form af information om barnets lidelse, herunder
mhp. henvisning til relevant behandling.

En sadan indberetning foregar allerede i dag i hen-
hold til Sundhedsstyrelsens vejledning om jordemed-
res virksomhedsomrade, journalferingspligt, indbe-
retningspligt mv. Tidligere var der ogsé fastsat en un-
derretningspligt til de to institutter vedrerende taleli-
delser mv. i Socialministeriets lovgivning.

Bestemmelsen i § 196 vedrerer i gvrigt alle oplys-
ninger om virksomheden, herunder ogs& oplysninger
om aktivitet, omkostninger og ressourceanvendelse,
finansielle oplysninger mv.

Til § 197

Med bestemmelsen, der er en videreferelse af syge-
huslovens § 15 a, der blev indsat ved L 2003 429, jf.
bilag, bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren
til at fastseette neermere regler om, at regionsrad, kom-
munalbestyrelser, private personer og institutioner,
der driver sygehuse, samt praktiserende sundhedsper-
soner skal indberette oplysninger til kliniske kvalitets-
databaser, som en offentlig myndighed er dataansvar-
lig for, og hvor der sker registrering af helbredsoplys-
ninger mv. med henblik p& overvagning og udvikling
af behandlingsresultater for afgreensede grupper af pa-
tienter.

Det kan i den forbindelse bestemmes, at den regi-
strerede pa begering skal have indsigtsret i oplysnin-
ger, der er registreret om vedkommende i de naevnte
kliniske kvalitetsdatabaser.

Med denne bemyndigelse vil reglerne i bekendtge-
relse om indberetning af oplysninger til kliniske kva-
litetsdatabaser mv. kunne viderefores.

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

Til § 198

Med bestemmelsen, der er en videreforelse af syge-
huslovens § 15 b, der blev indfert ved L 2004 441, jf.
bilag, kan Sundhedsstyrelsen med en patients mundt-
lige samtykke videregive oplysninger fra Landspa-
tientregisteret om patientens tidligere undersggelser,
diagnoser og behandlinger til den behandlende leege
pé det behandlende sygehus til brug for behandling af
patienten pé sygehuset. '

Efter stk. 2, skal patientsamtykke gives til den leege,
der modtager oplysningerne.

Kapitel 61

Patientsikkerhed
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Bestemmelserne er en videreforelse af lov nr. 429
af 10. juni 2003 om patientsikkerhed i sundhedsvase-
net § 1, stk. 2-5, § 2, stk. 1, §§ 3-4, stk. 1-3, og stk..5
og 6, samt §§ 5-6.

Patientsikkerhedsloven tradte i kraft den 1. januar
2004, og loven forpligter sundhedspersoner til at rap-
portere alle utilsigtede haendelser i sygehusveasenet,
som de bliver opmearksomme pa efter denne dato.

Lovens nuvarende bestemmelse vedrgrende formal
og anvendelsesomrade er ikke viderefert som en selv-
steendig bestemmelse, men ligger fortsat til grund for
reglerne. Formalet med den nugaeldende lov og der-
med med de videreforte bestemmelser er at forbedre
patientsikkerheden i sundhedsvasenet.

Vedrerende patientsikkerhedsordningens forhold
til lov om behandling af personoplysninger (person-
dataloven) finder Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
at der sével regionalt som centralt i Sundhedsstyrelsen
udelukkende sker behandling af oplysninger, som be-
skrevet i persondatalovens § 10, stk. 1, idet der i pa-
tientsikkerhedsordningen alene indsamles og videre-
gives oplysninger med henblik pd at udfere statistiske
og videnskabelige undersggelser til brug for udarbe;j-
delse af generelle retningslinier og vejledninger mv.
af veesentlig samfundsmeessig betydning. Formalet
med bestemmelserne i kapitel 61 er at forbedre pa-
tientsikkerheden i sundhedsvaesenet, hvilket, som
kreevet efter § 10, stk. 1, i persondataloven, er af vee-
sentlig samfundsmaessig betydning.

Rapporteringerne om utilsigtede haendelser analy-
seres bade regionalt og centralt og munder ud i hen-
holdsvis de regionale patientsikkerhedsenheders og
Sundhedsstyrelsens udstedelse af helt generelle ret-
ningslinier og vejledninger mv. for sikre arbejdsgange
og systemstrukturer etc., sa utilsigtede haendelser re-
duceres, og patientsikkerheden forbedres. Oplysnin-
ger fra ordningen méa udelukkende anvendes til brug
for statistik og generelle tiltag med henblik pa sget pa-
tientsikkerhed. Oplysningerne ma ikke senere blive
behandlet i andet end dette gjemed.

Rapporteringerne i patientsikkerhedsordningen méa
saledes pa intet tidspunkt danne grundlag for konkrete
retlige eller faktiske foranstaltninger over for de en-
kelte registrerede, dvs. at oplysninger fra ordningen
ikke kan anvendes til konkret sagsbehandling, kontrol



