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Orientering om status for udrulningen af det risikobaserede tilsyn
og IT- systemet til registrering af behandlingssteder

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed fik med lov nr. 656 af 8. juni 2016 til opgave at indfgre et
risikobaseret tilsyn, der skal omfatte alle steder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behand-
ling af en autoriseret sundhedsperson. Det risikobaserede tilsyn tradte i kraft den 1. januar
2017.

Styrelsen for Patientsikkerhed er i gjeblikket ved at udvikle en fuld model for det nye til-
syn. De fem hovedelementer i styrelsens arbejde er:

e  Fastlaeggelse af tilsynet i 2017 — Fokusomrader og plan for udfgrelse tilsynsbespg
e  Oprettelse af en behandlingsstedsdatabase til brug for tilsynet

e Etablering af en radgivende Strategisk Fglgegruppe

e Udvikling af analysemetoder, der skal understgtte det risikobaserede tilsyn

e En laeringsstrategi for tilsynet

Fastlaeggelse af tilsynet i implementeringsiret 2017 - Fokusomrader og plan for
udfgrelse tilsynsbesgg

Udvzelgelsen af temaer for det risikobaserede tilsyn er sket ud fra en intern indsamling af
viden blandt de tilsynsfgrende i styrelsen, og ud fra radgivningen fra Strategisk Fglgegrup-
pe, se nedenfor.

De valgte temaer er medicinhandtering og prgvesvar. De to omrader har mange patient-
sikkerhedsmaessige aspekter, og styrelsen har szerligt fokus pa disse to temaer i overgan-
ge, dels internt pa et behandlingssted, dels mellem behandlingssteder.

For at afgraense temaerne er der valgt to forskellige typer patientforlgb. Det drejer sig om
patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom og patienter med depression. Kendetegnet
ved disse to patientgrupper er, at der er tale om sarbare patientgrupper, som ofte har
mange kontakter til forskellige dele af sundhedsvaesenet.

Udvaelgelsen af behandlingssteder er foretaget dels ud fra en viden om, hvor der er mange
klager, dels ud fra, at styrelsen over arene 2017- 2019 vil afdaekke risikoprofilen for alle
typer af behandlingssteder. Tilsynene i 2017 vil fokusere pa otte typer af behandlingsste-
der:

e Sygehuse, bade somatiske og psykiatriske

e Praktiserende lzeger (almen praksis), herunder en raekke regionale klinikker og
udbudsklinikker

e Tandlaeger

e Hjemmepleje/hjemmesygepleje/plejehjem
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e Kommunale akutfunktioner

e Bosteder, seerligt dem, hvor der er mange sundhedsfaglige funktioner
e  Fysioterapeutomradet

e Fodterapeutomradet

Styrelsens tilsyn har saledes fokus pa patientforlgb inden for de valgte omrader.

En del af udveaelgelsen vil derfor eksempelvis ske pa felgende made: Ved tilsyn pa en raekke
sygehuse anmodes om udtraek af et antal journaler for hvert sit patientforlgb’. De prakti-
serende lzeger, som disse patienter har, bliver udtaget til tilsyn. Hvis der i forlgbet har
vaeret ophold pa et akuttilbud, kontakt til hjemmesygeplejen, eller fysioterapeutbehand-
ling vil disse ogsa kunne blive undersggt.

Dette er en ny tvaergdende udveelgelsesmetode, som vil blive udviklet i Igbet af 2017.

Der er allerede udviklet fuldstaendigt deekkende malepunkter til de ovenfor naevnte 8
typer af behandlingssteder bortset fra fysioterapeutomradet.

For omraderne hjemmesygepleje/hjemmepleje, akutfunktioner og bosteder er malepunk-
terne udarbejdet ud fra den erfaring, som er opnaet fra tidligere tilsyn, dels pa plejehjem,
dels pa bosteder. For de gvrige behandlingssteder er malepunkterne blevet udviklet af
arbejdsgrupper bestdende af forskellige tilsynsfgrende sammen med sagkyndige. PLO og
DSAIM har i hgringsfasen vaeret inviteret til udvikling af malepunkterne for almen praksis.

Alle malepunkter vil vaere klar, nar de konkrete tilsynsbesgg skal afvikles.

Seerligt om tilsynet med plejehjem

Styrelsen for Patientsikkerhed vil inden for det risikobaserede tilsyn have et szerligt fokus

pa det sundhedsfaglige tilsyn med plejehjemmene. Styrelsen vil sdledes i en overgangspe-
riode foretage tilsyn pa plejehjem dels som stikprgvekontrol og dels ud fra neermere fast-

satte kriterier, der giver indikation for mulige mere gennemgaende problemer pa behand-
lingsstederne.

Tilsynet med plejehjem i 2017 indgar saledes i neer sammenhang med det i samme ar
udvalgte risikobaserede tilsyn med seldreomradet i form af fokus pa hjemmesygeplejen og
akutfunktionerne, hvor der overvejende foretages behandling af svaekkede og syge zeldre
borgere.

Planlaegning af tilsynsaktiviteteni 2018

Planlaegningen af tilsynsaktiviteten i 2018 er allerede gaet i gang. Medlemmerne af Strate-
gisk Fglgegruppe er blevet bedt om at komme med forslag til emner for det risikobaserede
tilsyn for 2018. Styrelsen er aktuelt ved at danne sig et overblik over de indkomne forslag.
Forslagene vil blive drgftet pa det kommende mgde i Strategisk Fglgegruppe den 28.
marts, hvorefter styrelsen vil fastleegge temaerne for tilsynet i 2018.

Behandlingsstedsdatabasen

Af lov nr. 656 af 8. juni 2016 fremgar det, at der skal oprettes et register over behandlings-
steder i Danmark, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af en autoriseret sund-
hedsperson eller pa delegation af en sadan. Det fremgar desuden, at Styrelsen for Patient-
sikkerhed ma opkraeve et arligt gebyr hos de behandlingssteder, der er registreret.

| forbindelse med arbejdet med at oprette registret er Styrelsen for Patientsikkerhed og
Sundhedsdatastyrelsen Igbet ind i nogle vanskeligheder, som betyder, at registret ikke er
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feerdigudviklet endnu. Styrelsen for Patientsikkerhed har dog oplyst, at der i gjeblikket
arbejdes pa en midlertidig Igsning for behandlingsstedsdatabasen, som forventes i drift
den 1. juli 2017. Der henvises til det vedlagte notat fra Styrelsen for Patientsikkerhed, der
detaljeret redeggr for processen og udfordringerne i forbindelse med arbejdet med at
etablere registret.

Det bemaerkes, at udfordringerne i arbejdet med at oprette behandlingsstedsdatabasen
ifplge det af styrelsen oplyste ikke forhindrer den gvrige udrulning af det risikobaserede
tilsyn i Ipbet af 2017, idet behandlingsstedsdatabasen alene er tankt som et redskab til
opkraevning af gebyrer fra behandlingsstederne.

Etablering af en radgivende Strategisk Falgegruppe

Styrelsen for Patientsikkerhed har oprettet Strategisk Fglgegruppe for at sikre, at de rele-
vante aktgrer i sundhedsvaesenet bliver hgrt i forbindelse med arbejdet med udrulningen
af det risikobaserede tilsyn. Strategisk Fglgegruppe er et radgivende forum, der blandt
andet skal bidrage til at kvalificere udvaelgelsen af risikoomrader til tilsyns- og leeringsakti-
viteter. Strategisk Fglgegruppe er sammensat af:

Direktgren for Styrelsen for Patientsikkerhed
Repraesentant for Sundheds- og £ldreministeriet (1)
Repraesentant fra Sundhedsstyrelsen (1)
Repraesentant for Socialstyrelsen (1)
Repraesentant for Leegemiddelstyrelsen (1)
Repraesentanter for regionerne udpeget af Danske Regioner (5)
Repraesentant fra Danske Regioner (1)
Repraesentanter fra kommunerne udpeget af KL (5)
Repraesentant fra KL (1)
Patient- og pargrendereprasentanter udpeget af Danske Patienter (4), herunder en patient- og pargrendere-
praesentant fra brugerorganisationerne inden for psykiatrien
Borger- og pargrenderepraesentanter udpeget af Danske Handikaporganisationer (2)
Reprzesentant for £ldresagen (1)
Repraesentant for Dansk Selskab for Patientsikkerhed (1)
Repraesentant for Patienterstatningen (1)
Repraesentant for Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker (1)
Repraesentant for Leegeforeningen (1)
Repraesentant for Praktiserende Laegers Organisation (1)
Repraesentant for Leegevidenskabelige Selskaber (1)
Repraesentant for Foreningen for Praktiserede Specialleeger (1)
Repraesentanter for Dansk Sygeplejerad og De Sygeplejefaglige Selskaber (2)
Repraesentant for Danske Fysioterapeuter og Dansk Selskab for Fysioterapi (1)
Repraesentant for Ergoterapeutforeningen og Ergoterapeutforeningens Faglige Selskaber (1)
Repraesentant for Tandlaegeforeningen (1)
Repraesentant fra Ansatte Tandlaegers Organisation (1)
Repraesentant fra Praktiserende Tandlaegers Organisation (1)
Repraesentant for Dansk Tandplejerforening (1)
Repraesentant for Landsforeningen af Kliniske tandteknikere (1)
Repraesentant for De Private Sociale Tilbud, LOS (1)
Repraesentant for Fag og Arbejde (FOA) (1)
Reprasentant for Jordemoderforeningen (1)
Reprasentant for Danmarks Optikerforening (1)
Repraesentant for Danske Fodterapeuter (1)
Repraesentant fra Radiograf Radet (1)
Repraesentant for Dansk Kiropraktorforening (1)
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Repraesentant for Kliniske Dizetister og Kost og Ernaeringsforbundet (1)
Reprasentant for Danske Bandagister (1)
Repraesentant for Danske Bioanalytikere (1)

Styregruppen for risikobaseret tilsyn i Styrelsen for Patientsikkerhed

Det fgrste mpde blev afholdt den 1. november 2016, og naeste mgde afholdes den 28.
marts 2017.

Udvikling af analysemetoder, der skal understgtte det risikobaserede tilsyn
Styrelsen har igangsat et arbejde med at udvikle analysemetoder pa relevante data, der
kan understgtte det risikobaserede tilsyn, bade i forhold til de planlagte og de reaktive
tilsyn. Styrelsen oplyser, at der som led i arbejdet vil blive foretaget en juridisk afklaring af,
hvordan styrelsen ma bruge data, og at Sundheds- og Zldreministeriet og Sundhedsdata-
styrelsen Igbende vil blive inddraget i dette arbejde.

Et vaesentligt element i det risikobaserede tilsyn er den datadrevne analyse, der skal un-
derstgtte udvaelgelsen af sundhedspersoner og typer af behandlingssteder. Udviklingen af
det ngdvendige IT veaerktgj skal ske i et samarbejde mellem Styrelsen for Patientsikkerhed
og Sundhedsdatastyrelsen. Der udarbejdes i 2017 til brug for arbejdet et sakaldt PID (Pro-
jekt Initierings Dokument), som skal sikre den ngdvendige belysning af behov og Igs-
ningsmuligheder.

Laeringsstrategi for tilsynet

Styrelsen for Patientsikkerheds strategi for laering blev lanceret den 30. september 2016.
Direktgren for Styrelsen for Patientsikkerhed, Anne-Marie Vangsted, fortalte pa ordfgrer-
mgdet i efteraret 2016 om netop denne laeringsstrategi. Heraf fremgik det bl.a., at lae-
ringsperspektivet skulle integreres i en overordnet model for styrelsens virksomhed, og at
der fremover skal anvendes et bredt lzeringsbegreb, sa man traekker pa data fra mange
forskellige kilder (bl.a. patientklager og utilsigtede haendelser). Det fremgik desuden, at
leeringsprodukter fremover skal formidles mere malrettet, sa malgrupperne far de rigtige
informationer pa en formalstjenstlig made.

Styrelsen for Patientsikkerhed forventer, at man med den bredere tilgang til data ogsa vil
kunne ivaerksaette laeringsaktiviteter, der appellerer bredere og dermed nar laengere ud i
sundhedssektoren.

En samlet analyse af data fra forskellige kilder, der kan belyse patientsikkerheden i Dan-
mark, en efterfglgende vurdering og prioritering af analyserne samt aktiv interessentind-
dragelse giver grundlag for, at Styrelsen for Patientsikkerheds laeringsaktiviteter:

e Adresserer vaesentlige nationale udfordringer

e  Eraktuelle (szerligt i sammenhang med tilsynsaktiviteter)
e  Bibringer ny viden

e | hgjere grad er Igsningsorienterede og handlingsanvisende

Da der er tale om et lengerevarende strategisk perspektiv, forventer styrelsen fgrst for
alvor at kunne dokumentere effekten af skiftet med udgangen af 2019.

Opsummering
Udrulningen af det risikobaserede tilsyn er rigtig godt pa ve;j.

Det er en kompleks opgave at omlaegge tilsynet pa en sd omfattende made, og 2017 bliver
et implementeringsar, der vil udggre grundlaget for en endelig tilretteleeggelse af den
samlede model for det risikobaserede tilsyn.
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Netop pa grund af opgavens kompleksitet vil der Isbende blive evalueret pa de udfgrte
tilsyn og pa udviklingen af de understgttende systemer og organisationen. Pa den made
sikres det, at tilsynet afvikles sa planmaessigt, effektivt og malrettet som muligt.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil saledes samle op og evaluere pa de erfaringer, som 2017
ngdvendigvis ma give.

Endelig bemaerkes det, at Styrelsen for Patientsikkerhed udover det risikobaserede tilsyn
fortsat som hidtil skal fglge op pa alle konkrete mistanker om fare for patientsikkerheden.
Det betyder, at alle typer behandlingssteder, uanset om de er blandt de otte udvalgte
behandlingsstedstyper for 2017, pa reaktiv baggrund vil kunne fa tilsyn i Igbet af 2017.
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