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Besvarelse af Sundheds- og Aldreministeriets spergsmal
vedrerende styrelsens manglende orientering af de nordiske
lande i visse tilsynssager

Styrelsen for Patientsikkerhed modtog den 13. januar 2017 en anmodning fra
Sundheds- og Aldreministerict om besvarelse af supplerende spergsmal i
forbindelse med styrelsens orienteringsbrev fra den 21. december 2016 om
manglende orientering af de nordiske lande i en rekke tilsynssager.

Sundheds- og Aldreministeriet anmodede om svar pa nedenstaende spergsmal:

Hvorndr og hvordan blev styrelsen orienteret af de norske myndigheder
om den manglende orientering?

Helsetilsynet i Norge kontaktede i forbindelse med en konkret tilsynssag Styrelsen
for Patientsikkerhed for at sperge til status i sagen. Styrelsen havde i forbindelse
med en anden tidligere sanktion (pabud) 1 samme sag, tidligere haft kontakt til
Helsetilsynet for at gare opmarksom pa risikopersonen. Styrelsen opdagede efter
korrespondancen med Helsetilsynet, at Norge aldrig var blevet orienteret om den
pagaeldende sundhedspersons frivillige autorisationsfraskrivelse.

Styrelsen modtog anmodningen om en status fra Helsetilsynet den 17. oktober 2016
og blev opmaerksom pa den interne fejl den 4. november 2016. Grunden til at der
gik tid med at konstatere fejlen var, at dette krevede en sterre udredning i flere
kontorer.

Hvordan kunne det ga til, at styrelsen i en leengere periode ikke
orienterede de nordiske lande?

Opgaven med at orientere apotekerne om visse tilsynssanktioner blev tidligere
varectaget i én enhed, og orienteringen af de nordiske lande om tilsynssanktioner
blev varetaget i en anden enhed. De dagzldende interne retningslinjer medferte en
misforstielse af ansvarsfordelingen mellem afdelingerne.

Hvad foretog styrelsen sig i perioden fra 4. november til 21. december
2016, da man orienterede de nordiske lande?

Styrelsen for Patientsikkerhed gik straks efter, at fejlen blev opdaget i gang med at

@&ndre styrelsens interne procedurer for pa denne made at sikre, at de nordiske lande

umiddelbart herefter fremadrettet blev orienteret som de skulle. De interne

retningslinjer for styrelsens offentliggerelse af tilsynssanktioner og orientering af

regionerne og de nordiske lande blev herefter i lgbet af de efterfolgende uger

revideret. Styrelsen for Patientsikkerhed
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Styrelsen igangsatte — efter at styrelsen den 4. november blev opmarksom pa fejlen -
en manuel gennemgang af alle sanktioner truffet siden 15. august 2015 for at
afklare, hvilke informationer der ikke var blevet videresendt.

Styrelsen konstaterede i den forbindelse, at den sakaldte ”Apotekerliste” var blevet
sendt kontinuerligt til de nordiske lande.

Apotekerlisten indeholder oplysninger om sanktioner, der indskrenker legers og
tandlzgers (og dyrlegers) ret til at ordinere legemidler. Leger og tandlaeger uden
gyldig autorisation eller uden fuld ordinationsret fremgér desuden af apotekerlisten.

Der blev ikke pa dette tidspunkt foretaget et historisk tjek af, om oplysningerne pa
Apotekerlisten stemte overens med autorisationsregisteret. Dette er dog blevet
kontrolleret efierfalgende, hvor der blev fundet 5 fejl, hvoraf de 4 fejl drejer sig om
leger eller tandleger uden autorisation eller uden fuld ordinationsret, som ikke
fremgik af apotckerlisten. Se nzzrmere herom 1 vedlagte notat vedrerende
Apotekerlisten.

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemgik herefter forst autorisationsregisteret for at
finde autorisationsfratagelser og —fraskrivelser vedrerende andre
autorisationsgrupper end leger og tandleger (da disse afgerclser som udgangspunkt
fremgik af de Apotekerlister, som var blevet sendt til de nordiske lande). Herefter
gennemgik styrelsen autorisationsregisteret for samtlige
virksomhedsindskrankninger, faglige pabud og skerpede tilsyn for alle
sundhedspersoner.

Styrelsen gennemgik herefler styrelsens journalsystem for de afgerelser, styrelsen
fandt ved gennemgangen af autorisationsregisteret med henblik pa at kontrollere,
om de nordiske lande var blevet orienteret om styrelsens afgarelser.

P4 baggrund af de konstaterede fund orienterede styrelsen den 21. december 2016
de nordiske lande (bilagt lister med de omhandlede sundhedspersoner), ligesom
styrelsen samme dag fremsendte et notat til Sundheds- og ZAldreministeriet
vedrerende de konstaterede fejl. Af fremsendelsesskrivelsen og notatet fremgik
hvor mange og hvilke afgerelser, de nordiske lande ikke var blevet orienteret om.
Da Norge og Island ikke er medlem af EU og endnu ikke har implementeret det
&ndrede anerkendelsesdirektiv og derfor ikke pt. har adgang til advarselsmodulet i
IMI, er der flere sager som Norge og Island ikke er blevet orienteret om, end
Sverige og Finland.

Det bemzrkes, at de ovenavnte gennemgange af journalsystem og registre har
veret yderst tidskravende, da gennemgangen er sket manuelt.

I forbindelse med gennemgangen har styrelsen konstateret, at der ikke har varet fejl
i de oplysninger om sundhedspersoners begransning af retten til udevelse af
erhvervsmassig virksomhed, der er blevet sendt via advarselsmodulet i IML
Danmark implementerede sdledes i januar 2016 det &ndrede anerkendelsesdirektiv,
der medferte indferelse af et europzisk advarselssystem og Danmark har siden den
21. januar 2016 sendt oplysninger om sundhedspersoners autorisationsfratagelser,
virksomhedsindskrankninger og ordinationsindskrankninger til en rekke EU-
lande.



Vil styrelsen folge yderligere op overfor myndighederne i Norden?

Styrelsen har til de nordiske lande fremsendt lister over de sundhedspersoner og
tilsynssager, som landene ikke er blevet orienteret om. Styrelsen har endvidere
sikret sig, at disse lister er blevet modtaget af tilsynsmyndighederne i de nordiske
lande. Styrelsen har ved fremsendelsen af listerne, opfordret landene til at kontakte
styrelsen, hvis der er spergsmal til de forskellige oplysninger.

P4 baggrund af en konkret forespergsel har inspektionen for vard och omsorg (IVO)
i en mail af 18. januar 2017 oplyst overfor styrelsen, at Sverige implementerede
anerkendelsesdirektivet den 15. april 2016 — og farst fra denne dato haft adgang til
IMI’s advarselssystem. Det er samtidig oplyst, at IVO ikke - som styrelsen ellers
har forudsat - har haft adgang til at se udsendte alarmer fra fer denne dato.

Som falge af denne oplysning har styrelsen for god ordens skyld valgt dags dato at
orientere IVO om de afggrelser, som styrelsen har sendt besked om via IMI i
perioden fra den 21. januar — 15. april 2016. Det drejer sig i alt om tre
autorisationsfraskrivelser og en autorisationsfratagelse vedrarende fire konkrete
social- og sundhedspersoner, samt en virksomhedsindskrankning og
ordinationsindskrenkning vedrarende en lage.

Det bemarkes i den forbindelse, at sdvel Danmark som Finland har anvendt
advarselssystemet siden den 21. januar 2016.

Hvad har Styrelsen for Patientsikkerhed gjort for at rette fejlen og undgd
gentagelser?

Styrelsen har 2ndret de interne procedurer. Se nzrmere herom i ovenstaende
besvarelse til spergsmal 3.

Styrelsen arbejder desuden pa at optimere procedurerne siledes, at de samme
oplysninger ikke manuelt skal registreres og opdateres flere forskellige steder.
Styrelsen arbejder pa at finde systemlgsninger, der kan afhjelpe de manuelle
procedurer, hvor risikoen for kritiske fejl er sterst.

Styrelsen har videre i sommeren 2016 igangsat et starre procesoptimeringsarbejde
(LEAN), hvor sagsgange i individtilsynet er blevet gennemgéaet blandt andet med
det formél at sikre, at der ikke sker fejl ved en sags overgang mellem flere kontorer.
Denne procesoptimering er nu ved at blive implementeret.

Kammeradvokatens anbefalinger pa tilsynsomradet, herunder fra undersggelsen af
Sundhedsstyrelsens tilsynssager vedr. leger af 23. december 2016 indgér i relevant
omfang i dette procesoptimeringsarbejde.

Endelig har Styrelsen for Patientsikkerhed pr. 1. januar 2017 gennemfert en
organistionsendring, der blandt andet indebarer en markant styrkelse af den
sundhedsjuridiske bistand primzaert pa tilsynsomradet gennem ctablering af et
selvsteendigt kontor for sundhedsjura. Kontoret for sundhedsjura skal sikre et gget
fokus pa ensartet praksis af hgj kvalitet pa tvaers af tilsynskontorerne samt sikre
oget fokus pa kerneopgaverne i samme kontorer.



Hvorfor fik ministeriet forst besked om fejlen den 21. december 2016, nar
fejlen blev opdaget den 4. november 20167

Opmarksomheden henledes igen pa, at afdeekningen af omfanget af fejlen
ngdvendiggjorde en tidskraevende manuel gennemgang af flere registre og
systemer. Styrelsen skal herudover henvise til besvarelsen af spergsmaél 3 ovenfor.

Endvidere skrev ministeriet i sin henvendelse af 13. januar 2017:

Styrelsen har i dag oplyst, at tre leeger (som styrelsen ikke har fdet orienteret de
nordiske lande om) heller ikke er kommet pd Apotekerlisten. Ministeriet skal i den
forbinde bede om at fa oplyst, om systemet med Apotekerlister generell fungerer
tilfredsstillende, jf. ogsd Kammeradvokatens anbefaling herom.

Styrelsen kan med hensyn til gennemgangen af Apotekerlisten henvise til vedlagte
notat.

Det er styrelsens opfattelse, at det nuvarende system, hvor styrelsen manuelt farer
denne liste, som hidtil er sendt med fax til apotekerne, ikke er optimal. Det skyldes
dels, at det forhold, at listen fares manuelt, gger risikoen for, at der opstar fejl.

Dels at fremgangsmaden indebzrer, at man pa apotekerne — ved modtagelse af en
recept — manuelt skal kontrollere, om legen eller tandlegen fremgér af listen. Dette
ager risikoen for, at der udleveres receptpligtige legemidler udskrevet af en lege
cller tandlage, som ikke har autorisation eller fuld ordinationsret.

Styrelsen for Patientsikkerhed arbejder pt pa at finde systemlgsninger in-house, der
kan afhjalpe den manuclle opdatering af apotckerlisten for at undga fejl. Det kan
cksempelvis vaere ved at foretage et automatisk udtrek fra Autorisationsregisteret i
stedet for en manuel vedligeholdelse af apotekerlisten.

Styrelsen har siden sommeren 2015 haft kontakt til Leegemiddelstyrelsen,
Sundhedsdatastyrelsen og Apotekerforeningen og har opfordret til udviklingen af en
systemlgsning, som kan sikre, at sundhedspersoner uden gyldig autorisation eller
med en begraenset ordinationsret ikke kan ordinere legemidler. For yderligere
information om status pa dette udviklingsprojekt henvises til
Sundhedsdatastyrelsen.

Med venlig hilsen

Helle Borg Larsen






