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Opgaver i det risikobaserede tilsyn

• Føre risikobaseret tilsyn med sundhedsvæsenet 
og den sundhedsfaglige virksomhed

• Formidle viden om læring som understøtter et 
sikkert og lærende sundhedsvæsen

• Hvor mange
• 280.000 autoriserede sundhedspersoner

• Ca. 11.000 behandlingssteder

• Kapacitet
• 10 % af behandlingssteder

• Finanslovsmidler til individtilsynet
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• Tilsyn der er målrettet derhen, hvor 
faren for patientsikkerheden er 
størst

• Hvordan ved vi det?

• Risikovurderinger 

• Analyse af det generelle 
fejlniveau

• Dataunderstøttelse

• Ikke generel kvalitetsudvikling 

Grundlæggende principper for det 
risikobaserede tilsyn
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Det risikobaserede tilsyn

Planlagte tilsyn:

• Foretages ud fra en risikovurdering af, hvor der generelt kan være 
behandlingssteder, behandlinger, procedurer mv. med potentiel fare for 
patientsikkerheden. 

• Der vælges årlige temaer

• Behandlingssteder udvælges ud fra en risikovurdering eller ved 
stikprøve

Reaktive tilsyn:

• Foretages ud fra et specifikt kendskab til en potentiel fare for 
patientsikkerheden, der er kommet til styrelsens kendskab på 
baggrund af en indberetning eller lignende

Læringsaktiviteter:

• Læringsrapporter, temadage, FAQ’er, vejledninger, OBS-meddelelser 
mv. 
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Prioriteringskomité 
med underliggende 

udvalg
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To analysemiljøer

4. januar 2017

Planlagte tilsyn

Danske registre

(Eksterne datakilder)

Interne datakilder

Reaktive tilsyn

Analyseværktøj Analyseværktøj

Analyser

Rapporter

Analyser

Rapporter

Kvalificering af temaer 

Kvalificering af forslag

Dataunderstøttelse 

Lægemiddelovervågning

Overvågning via ESDH og CRM

Planlagte tilsyn

Udvælgelse af 

behandlingssteder

Stikprøver 



Model for valg af områder til 
det risikobaserede tilsyn

Trin 1 Trin 3 Trin 4

Risiko - analyse, 
vurdering og 
prioritering

Udvælgelse 
af områder

Risiko -
identifikation

Strategisk 
følgegruppe 

validerer 
områder

Konkrete 
tilsyns -
planer

Rapportering 
og effekt -

måling

Implemen -
tering af 

tilsynsplaner

Trin 5

Output:
risikobruttoliste

Output:
Prioriterede 
risikoområder

Output:
Præsentation 
af udkast til 
områder

Output:
Valgte 
områder

Output:
Faglige mål og pct. 
mål for produktivitet
Kommunikation med 
regelefterlevelse som 
sigte

Output:
Implemen -
tering af 
tilsynsplaner

Output: 
Løbende 
opfølgning og 
justering af 
tilsynsplan

Trin 2

Tidligere identificerede risici (inkl. vurderinger, mål og resultater af indsats)
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Opbygning af behandlingsstedsregister 

• Behandlingssteder skal være registreret senest 
31. december 2017

• Samarbejde med Sundhedsdatastyrelsen om at 
få udviklet løsningen

• Regler for registrering og betaling fremgår af 
vejledning og bekendtgørelse

• Midlertidig løsning – 1. juli

• Informationskampagne vedrørende registrering
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Registreret pr. 5. oktober 2017
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Udvælgelse af behandlingssteder

1. Stikprøveudvælger

2. Risikobaseret udvælgelse

Mulige kriterier i udvælgelsen:

• Typen af behandlingssted

• Geografisk placering af behandlingssted

• Resultater fra tidligere tilsynsbesøg 

• Dato for sidste tilsynsbesøg

• Antal klagesager med og uden kritik

• Fordeling af steder på de enkelte tilsyns- og rådgivningskontorer
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