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Dagens program

= Generel introduktion til Styrelsen for Patientsikkerhed oqg til

sundhedsfaglige tilsyn
= Hvordan foregar et tilsyn
= Baggrund for at veelge behandlerfarmaceutomradet
= Malepunkter og refleksionspunkter

= Spgrgsmal

18. august 2022
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Styrelsen for Patientsikkerhed

Marts 2020: 320 medarbejdere Y
=

Marts 2021: 1.200 medarbejdere
(pga. COVID-19)
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Behandlingssteder | BSR (. 2022

Fysioterapiklinikker 2.350 Apoteker 398
Almen praksis 1.625 Sundhedsplejen 370
Tandlzegepraksis 1.405 Kiropraktorklinik 273
Specialleegepraksis 1.220 COVID-19-testenhed 264
Efqtir_ape“tk“”'kker 362243 Kosmetisk Klinik 264
ejehjem .

Bosteder 636 KonsuIentw_rksomrr\]ec;I (ls,eger) 263
Optikervirksomheder 631 ngoptraenlngsgn © 254
Hjemmeplejeenheder 534 Hjemmesygeplejeenhed 238
Handicapenhed 497 Handicap- og psykiatrienhed 227
Kliniske enhed (sygehusafd.) 480 @vrige 4.158
Tandplejeklinik 434 | alt 17.483
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Styrelsens strategi for tilsyn

* Behandlingssteder og sundhedspersoner skal levere behandling som har en kvalitet
over et minimumsniveau.

= Styrelsen gnsker en hensigtsmaessig balance mellem tilsyn og laering malrettet
behandlingssteder og sundhedspersoner

» Vi skal have fokuserede og risikobaserede tilsynsindsatser

» Tilsynet skal vaere professionelt og troveerdigt. Det indebaerer blandt andet at
sanktioner skal vaere konsistente og proportionale

» Vi skal have transparente og risikobaserede modeller, der kan identificere
behandlingssteder og sundhedspersoner

= Interessenter skal inddrages pa strategisk og fagligt niveau

18. august 2022
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Typer af tilsyn 1 STPS

Det sundhedsfaglige tilsyn og eeldretilsynet

Tilsyn med organisationer:
* Planlagt — stikprgvebaseret
= Reaktivt — pa baggrund af konkret bekymring

Individtilsynet

Tilsyn med enkeltpersoner:
= Egnethed
» Faglighed

18. august 2022
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Baggrund for udveelgelse af temaer og omrader

» Forslag fra eksterne aktgrer/patienter/pargrende

= Klager

» Bekymringshenvendelser

= Overordnede konklusioner fra Dansk Patientsikkerhedsdatabase
= Ordinationsovervagningsprogrammet

» Tilsynsfgrendes erfaringer / erfaringer fra tidligere tilsyn

= Andre kilder

18. august 2022
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Temaer for tilsyn

2017: Medicinhandtering og prevesvar i patientforlgb (KOL og depression)

2018: Medicinering og overgange i patientforlgb (diabetes og skizofreni)

2019: Diagnostik og behandling — seerligt fokus pa kirurgi og sarbare patienter (ileus)
2020: Medicinering, overgange, prgvesvar

2021 Fortseettelse fra 2020

2022: Ortopaedkirurgiske patientforlgb og risikosituationslaegemidler
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Malepunkter for tilsynet

= Der udarbejdes malepunkter for hver behandlingsstedstyper forud for tilsynet i
samarbejde med interessenter, driftsherrer m.v.

= Malepunkterne kan omhandle
» Behandlingsstedets organisering
» Faglige fokuspunkter
= Journalfaring
= Medicinhandtering
» Patientens retsstilling
= Qvergange i patientforlgb
= Hygiejne
= @vrige fund
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Hvilket fagligt niveau danner grundlag for en tilsynssag?

Fokus for tilsyn og lzering -

Kvalitativt minimumsniveau Fokus for leering -
for behandling

Antal behandlingssteder/sundhedspersoner

Kvalitetsniveau

18. august 2022
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Far tilsynet - behandlingsstedet

» Stikprgvebaseret udtreek fra Behandlingsstedsregistret
» Varslingsbrev 6 uger far et planlagt tilsyn

= Far tilsendt malepunkter og plan for tilsynet

» Bedes booke mgderum og sikre relevant personale

Ggare formal og malepunkterne kendt

» Reaktive tilsyn kan varsles med kortere eller ingen frist

18. august 2022
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Tilsynet

Tilsynsfgrende — én eller flere tilsynsfgrende afhaengig af behandlingsstedets starrelse
og kompleksitet

Tilsynsfagrende:

= hilser pa ledelsen og aftaler rammen for besgget
» taler med ledelse og medarbejdere

» |aeser journaler

= giver tilbagemelding pa de veesentligste fund som afslutning pa besgget.

Varighed: 3 timer

18. august 2022
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Efter tilsynet

* Tilsynsfgrende udarbejder tilsynsrapport

» Tilsynsrapport sendes i hgring i 4 uger hos behandlingsstedet
= Tilsynsrapport leegges pa hjemmesiden i 3 ar

» Spgrgeskema til behandlingsstedet

For at sikre ensartethed i1 afggrelser behandles tilsynet i
» Kalibreringsgrupper (sundhedsfaglige)
» Task Force (sundhedsfaglige, sundhedsjurister og enhedschef)

18. august 2022
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Vurdering af tilsynet

* Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
* Ingen anmaerkninger

= Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
» Henstilling

» Henstilling med anmodning om handleplan

= Starre problemer af betydning for patientsikkerheden
= Pabud

= Kritiske problemer af betydning for patientsikkerneden
» Forbud — helt eller delvist

Ingen sanktioner # helt eller delvist forbud
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Leering

» Dialogen er vigtig
» Refleksionspunkter under tilsynet
= | zeringstiltag pa baggrund af viden opstaet under tilsynene

» Erfaringsopsamling
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Baggrund for at veelge behandlerfarmaceut-omradet

Nyt omrade med ny autoriseret faggruppe, behandlerfarmaceuter
» Bekendtggrelse om uddannelse af behandlerfarmaceuter (18/12/2018)
= Bekendtggrelse om behandlerfarmaceuters virksomhedsomrade (20/05/2020)

* Vejledning om journalfgring for specifikke autorisationsgrupper (01/07/2021)
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Udvikling af malepunkter

* Arbejdsgrupper med inddragelse af eksterne interessenter (typisk 2 mgder)
» Evt. involvering af sagkyndige/andre fagpersoner

» Evt. studiebesgg

* Haring

* Tilretning og godkendelse

= Tilsyn

= Evaluering/kalibrering

18. august 2022
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Eksterne deltagere | arbejdsgruppen

» Apotekerforeningen: Rikke Lundal Nielsen (sundhedsfaglig chefkonsulent, farmaceut)
= Apotekerforeningen: Julie Mollerup (sundhedsfaglig konsulent, farmaceut)
» Pharmadanmark: Elias Mogensen (bestyrelsesmedlem Pharmadanmark, farmaceut)

» Leegemiddelstyrelsen: Gitte Nielsen (leegemiddelinspektar, farmaceut)

18. august 2022
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Interne deltagere | arbejdsgruppen

* Projektleder og national faglig tovholder: Ditte Munkedal (afdelingslaege)

* National faglig tovholder frem til maj 2020: Anette Riisgaard Ribe (laege)

= @vrige faglige tovholdere: Mette Jargensen (fuldmaegtig), Sarah Imola Sommer
(oversygeplejerske)

» Juridisk ansvarlig: Dia Graversen Larsen (jurist)

» Jkonomi — it og data: Jens Tranholm (specialkonsulent), Claudia Ranneries

(specialkonsulent)

* Vidensformidling og leaering: Annette Skovgaard Lund (farmaceut)

18. august 2022



&

PATIENTSIKKERHED _

STYRELSEN FOR

Pause
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Malepunkter for behandlerfarmaceuter

« Omrader:
« Behandlingsstederts organisering (3 malepunkter)
« Journalfgring (3 malepunkter)

 Faglig fokuspunkter (2 malepunkter)
« Patienters retsstilling (1 malepunkter)

* To typer af malepunkter
* Interview

« Journalgennemgang

18. august 2022
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Malepunkter

1: Interview om organisering, ansvars- og kompetenceforhold

Den tilsynsfarende interviewer ledelsen om behandlingsstedets organisering herunder ansvars- og
kompetenceforhold.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
e at organiseringen understgtter behandlingsstedets sundhedsfaglige opgaver i forbindelse med
genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud
e at personalet har de ngdvendige kompetencer til at varetage behandlingsstedets sundhedsfaglige
opgaver i forbindelse med genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud
e at der er retningslinjer/instrukser for ansvars- og kompetenceforhold for de forskellige
personalegrupper.

Referencer:
Sundhedsloven om driftsherrens ansvar for forsvarlig organisering (8 3a), LBK nr. 210 af 27. januar 2022

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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Malepunkter

2: Interview om varetagelsen af sundhedsfaglige opgaver

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets varetagelse af
sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e atder er fastlagt procedurer for arbejdsgange og —processer i forbindelse med genordination og
ordination af dosisdispensering med tilskud, herunder for den sundhedsfaglige vurdering forud for
ordinationen

e at der er udarbejdet instrukser, der beskriver de patientrelaterede arbejdsgange
e at personale, der varetager sundhedsfaglige opgaver, instrueres i de fastlagte procedurer
e atledelsen sikrer, at arbejdet udfgres i overensstemmelse med de fastlagte procedurer

Ved interview af personale skal det fremga:

e at personalet er instrueret i og anvender procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og —
processer i forbindelse med genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud, herunder
for den sundhedsfaglige vurdering forud for ordinationen.

Referencer:
Sundhedsloven om driftsherrens ansvar for forsvarlig organisering (8 3a), LBK nr. 210 af 27. januar 2022

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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Malepunkter

3: Interview om behandlingsstedets samarbejde med behandlingsansvarlig leege

Den tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale om behandlingsstedets procedurer for samarbejde
med behandlingsansvarlig leege.

Den tilsynsfgrende interviewer personalet om behandlingsstedets procedurer for at sikre, at der videregives
relevante informationer til patientens behandlingsansvarlige leege ved genordination og ordination af
dosisdispensering med tilskud.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
e at behandlingsstedet har procedurer for, hvornar og i hvilke situationer personalet skal kontakte
den behandlingsansvarlige laege

Ved interview af personale skal det fremga:
e at personalet ved, hvornar og i hvilke situationer den behandlingsansvarlige lsege skal kontaktes
e at der sikres, at information om genordination eller ordination af dosisdispensering med tilskud
videregives til den behandlingsansvarlige lsege, som kan modseette sig dette.

Referencer:
Bekendtggrelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, 8

17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed, LBK nr. 731 af 8. juli 2019

Bekendtggrelse om behandlerfarmaceuters virksomhedsomrade, BEK nr. 688 af 20. maj 2020

Vejledning om behandlerfarmaceuters genordination af receptpligtige leegemidler samt ordination af
dosisdispensering med tilskud

Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 359 af 4. april 2019

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af 16.
september 1998
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4: Journalgennemgang af dokumentation af indikation, stabilitet af behandling,
bivirkninger, radgivning og orientering af leegen ved genordination
Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere, om behandlingsstedet har journalfgrt den

sundhedsfaglige indikation for leegemiddelbehandling, stabilitet af behandling, bivirkninger, radgivning og
orientering af laegen ved genordination.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:
e atden sundhedsfaglige indikation for leegemiddelbehandlingen ved genordination er dokumenteret,
herunder information om patientens sygdom og medicinering
e om patienten er i et stabilt behandlingsforlgb
e atrelevante lzegemiddelrelaterede bivirkninger er dokumenterede

e at faglig radgivning/rdd om behandling er dokumenteret
e atorientering af den behandlingsansvarlige lsege er dokumenteret.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse, overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 8. juni 2021.

Vejledning om journalfgring for specifikke autorisationsgrupper (bandagister, behandlerfarmaceuter,
bioanalytikere, ergoterapeuter, fodterapeuter, fysioterapeuter, jordemgdre, kiropraktorer, kliniske digetister,
optikere, optometrister, osteopater oqg radiografer), VEJ nr. 9524 af 1. juli 2021
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5: Interview om journalfgring

Den tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale om behandlingsstedets procedure og praksis for
journalfgring.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e atder er procedurer for personalets opgaver og ansvar i forbindelse med journalfgring

e atder er procedurer for, hvor i journalen optegnelser skal fares

e atder er procedurer for, hvordan man retter i journalen

e atder er procedurer for personalets laese- og skriveadgang til journalen

e atder er procedurer for, hvordan personalet skal tilg& oplysninger om patienter i tilfselde af
nedbrud af den elektroniske patientjournal, samt hvorledes der skal journalfgres i situationen, og
hvordan det indfares i journalen efterfglgende

Ved interview af personale skal det fremga:
e at personalet journalfgrer i henhold til behandlingsstedets procedure
e at personalet ved, hvordan de skal forholde sig ved behov for rettelser i journalen
e at personalet ved, hvordan de skal tilga oplysninger om patienter i tilfeelde af nedbrud af den
elektroniske patientjournal, og hvorledes de skal journalfgre i situationen og hvordan det indfares i
journalen efterfaglgende.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse, overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 8. juni 2021.
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6: Journalgennemgang om formelle krav til journalfgring

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere, om behandlingsstedet overholder de
formelle krav til journalfgring.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:
e at notaterne er daterede

e at notaterne indeholder patientens navn og personnummer, samt information om hvem, der har
foretaget genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud

e at notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi
e at notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige
e atteksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser)

e atdet tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet
format

e atjournalfgringen sker i forbindelse med eller snarest muligt efter patientkontakten.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse, overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 8. juni 2021.
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7: Interview vedrgrende sikring af stabil behandling ved genordination og
ordination af dosisdispensering med tilskud

Den tilsynsfgrende interviewer personalet for at vurdere behandlingsstedets procedurer for at sikre, at
patienten er i stabil leegeordineret behandling forud for genordination og ordination af dosisdispensering
med tilskud.

Ved interview af personale skal det fremga:

e atder tages stilling til, om patientens sygdom er i stabil fase, og om behandlingen med det
pageeldende laegemiddel, der pateenkes genordineret/dosisdispenseret, har veeret stabil i den
pakraevede periode

e at der foreligger en instruks, der beskriver arbejdsgangen for sikring af stabil behandling ved
genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud.

Referencer:
Bekendtggrelse om behandlerfarmaceuters virksomhedsomrade, BEK nr. 688 af 20. maj 2020

Vejledning om behandlerfarmaceuters genordination af receptpligtige lsegemidler samt ordination af
dosisdispensering med tilskud, VEJ nr. 9597 af 15. juli 2021

Bekendtggrelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, 8
17 vedr. omhu og samvittighedsfuldhed, LBK nr. 731 af 8. juli 2019
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Stabilt behandlingsforigb

Vejledning om behandlerfarmaceuters genordination af receptpligtige leegemidler samt
ordination af dosisdispensering med tilskud

3.1 Patienter | stabile behandlingsforlgb

* "Ved stabil behandling forstas i denne vejledning behandling for en given indikation
med usendret dosis i mere end 6 maneder, medmindre en leengere stabil periode er
anfart for det enkelte lsegemiddel i Bilag 1.”

« "Det skal ogsa indga i vurderingen, om der har veeret vaesentlige akutte eller kroniske
aendringer | symptombilledet, indlaeggelser etc. i relation til den sygdom, som
genordinationen omhandler.”
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8: Interview vedrgrende indikationer, kontraindikationer og risiko for bivirkninger
ved leegemiddelbehandling ved genordination

Den tilsynsfgrende interviewer personalet for at vurdere behandlingsstedets procedurer for at sikre
vurdering af sundhedsfaglige indikationer for leegemiddelbehandling, kontraindikationer og risiko for
bivirkninger ved genordination.

Ved interview af personale skal det fremga:
e at der tages stilling til den sundhedsfaglige indikation for leegemiddelbehandlingen ved
genordination
e atder tages stilling til kontraindikationer for leegemiddelbehandlingen ved genordination
e at der tages stilling til risiko for bivirkninger ved leegemiddelbehandlingen ved genordination
e atder tages stilling til, om der er abenlyse fejl i den eksisterende ordination.

Referencer:
Bekendtggrelse om behandlerfarmaceuters virksomhedsomréde, BEK nr. 688 af 20. maj 2020

Vejledning om behandlerfarmaceuters genordination af receptpligtige laegemidler samt ordination af
dosisdispensering med tilskud, VEJ nr. 9597 af 15. juli 2021

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, §
17 vedr. omhu og samvittighedsfuldhed, LBK nr. 731 af 8. juli 2019
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9: Journalgennemgang af informeret samtykke til genordination og ordination af
dosisdispensering med tilskud

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for informeret
samtykke til genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud.

Ved journalgennemgang skal det fremga:
e atder er informeret om den konkrete behandling og indhentet samtykke forud for iveerkseettelse af
behandling, herunder til behandling af bade habile og inhabile patienter samt for 15-17 &rige unge.

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 5), LBK nr. 210 af 27. januar 2022

Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 359 af 4. april 2019

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af 16.
september 1998

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videreqgivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021
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10: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, 8213 og §215b), LBK nr. 210 af 27. januar 2022
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Refleksionspunkter

1: Indberetning af bivirkninger og rapportering af utilsigtede heendelser

e Hvordan arbejder | med indberetning af formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen?
e Hvordan arbejder | med rapportering af utilsigtede haendelser til Dansk
Patientsikkerhedsdatabase?

2: Diskretion og tavshedspligt

e Hvordan sikrer | diskretion ved behandlerfarmaceutens patientbehandling, sadan at
tavshedspligten overholdes?

Drgftes med ledelse og personale
Refleksionspunkter indgar ikke i rapporten
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Yderligere information pa STPS.dk

https://stps.dk/da/ansvar-og-retningslinjer/vejledning/journalfoering/journalfoering-for-
behandlerfarmaceuter/

https://stps.dk/da/udqivelser/2021/det-betyder-behandlerfarmaceutens-arbejde-for-diq,-
der-er-praktiserende-laege/
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Tak for 1 dag

Se mere pa www.stps.dk — under Tilsyn
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