&

STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

Risikobaseret tilsyn

Autorisation & Analyse
Anders Welander-Haahr, Sektionsleder

11. Oktober 2017




&

PATIENTSIKKERHED _

STYRELSEN FOR

Opgaver i det risikobaserede tilsyn

* Fare risikobaseret tilsyn med sundhedsvaesenet
og den sundhedsfaglige virksomhed

* Formidle viden om laering som understgtter et
sikkert og leerende sundhedsvaesen

* Hvor mange
« 280.000 autoriserede sundhedspersoner
Ca. 11.000 behandlingssteder

« Kapacitet
« 10 % af behandlingssteder
* Finanslovsmidler til individtilsynet
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Grundlaeggende principper for det
risikobaserede tilsyn

* Tilsyn der er malrettet derhen, hvor
faren for patientsikkerheden er e
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Hospital

« Hvordan ved vi det?
* Risikovurderinger

« Analyse af det generelle
fejlniveau
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 Dataunderstgttelse

 lkke generel kvalitetsudvikling
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Det risikobaserede tilsyn

Planlagte tilsyn:

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

« Der veelges arlige temaer

« Behandlingssteder udveelges ud fra en risikovurdering eller ved
stikprove

Reaktive tilsyn:

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

Leeringsaktiviteter:

» Leeringsrapporter, temadage, FAQ’er, vejledninger, OBS-meddelelser
mv.
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Risikoorganisationer

Risikoomrader \ T / Risikopersoner
Prioritering

Prioriteringskomité
Strategisk fglgegruppe Analyse med underliggende
udvalg
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To analysemiljger

Kvalificering af temaer Leegemiddelovervagning Udvzelgelse af
Kvalificering af forslag Overvagning via ESDH og CRM behandlingssteder
Dataunderstgttelse Stikprgver
Planlagte tilsyn Reaktive tilsyn Planlagte tilsyn
Analyser Analyser
Rapporter Rapporter
Analyseveaerktgj Analyseveaerktgj

Danske registre
(Eksterne datakilder)

Interne datakilder

4. januar 2017
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Model for valg af omrader til
det risikobaserede tilsyn

Tidligere identificerede risici (inkl. vurderinger, mal og resultater af indsats)

Risiko -analyse, Strategisk

vur_de_rlng o9 fﬂlgegruppe af omrader tilsyns - tering af og effekt
prioritering vahd:srer planer tilsynsplaner méling
omrader

Risiko -
identifikation

Udveelgelse Konkrete Implemen - Rapportering

Output:
Output: Output: Faglige mal og pct. Output:
Output: Praesentation Valgte mal for produktivitet Implemen
Prioriterede af udkast til omréder Kommunikation med tering af

risikoomréder omréader regelefterlevelse som tilsynsplaner
sigte

Output:
Lgbende
opfelgning og
justering af
tilsynsplan

Output:
risikobruttoliste

Trin 1 Trin 2 Trin 3 Trin 5
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Opbygning af behandlingsstedsregister

« Behandlingssteder skal veere registreret senest
31. december 2017

—
« Samarbejde med Sundhedsdatastyrelsen om at
fa udviklet lgsningen ]

 Regler for registrering og betaling fremgar af
vejledning og bekendtgarelse

- Midlertidig lgsning — 1. juli fi ' =]

* Informationskampagne vedrgrende registrering
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Registreret pr. 5. oktober 2017

Registreringerialt Antal virksomheder / Antal P-numre  Registreringer per kategori

1.811 1531 /1728 -
.
fatesen? _ e
Registresingeri denne uge Registreringer i sidste uge Kategori 3 _ o
8 2 1 e et _
fatseon® _
Registreringer i denne maned Registreringer | sidste maned

8 1aa 268 3ee 4ga 568 Goa
Antal registreringer

Registreringer per behandlingsstedstype
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Behandlingsstedskategori
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Udveelgelse af behandlingssteder
1. Stikprgveudveelger

2. Risikobaseret udveelgelse

Mulige kriterier i udveelgelsen:

« Typen af behandlingssted

« Geografisk placering af behandlingssted
» Resultater fra tidligere tilsynsbesgg

« Dato for sidste tilsynsbesgg

« Antal klagesager med og uden kritik

« Fordeling af steder pa de enkelte tilsyns- og radgivningskontorer
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