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Forord

EPSOs? peer-evalueringsruppe?® er stolte af at kunne prassentere denne peer-
evaluering til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. Evalueringen er den anden af
sin slags og har for deltagerne saledes vaeret en vigtig mulighed for at leere af
hinanden, sammenligne viden om arbejdsmetoder, stilarter og omstaendigheder i
forskellige europeeiske lande med arbejdsmetoderne i Danmark og udpege
muligheder for forbedringer.

Vi haber, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse samt Sundhedsstyrelsen vil
finde denne rapport brugbar som en hjeelp til at komme videre i arbejdet med at
udvikle en ’best practice-organisering af tilsynsfunktionen inden for Danmarks
sundhedssektor'. Rapporten vil vise interessenter, at den danske tilsynsmyndighed
klarer sig godt pa en reekke omrader. Men rapporten peger ogsa pa omrader, hvor
der er plads til forbedring.

Leesere af rapporten vil maske pa nogle punkter synes, at den forholder sig kritisk til
den nuveaerende praksis, og det er da ogsa tilfeeldet. Men dette er en peer-evaluering,
hvor enhver kritik bar modtages som et konstruktivt rad fra fagfaeller. Kritikken er
fremsat med en malsastning om at fremme forbedringer, baseret pa erfaringer udefra.

Resultaterne og anbefalingerne er ikke kun rettet mod Sundhedsstyrelsen, men ogsa
mod Sundhedsministeriet. Evalueringen anerkender, at skiftende politiske rammer
over tid kan have haft indflydelse pa et kontrolsystem, hvor visse elementer ikke
medvirker til at nd malet om den bedst mulige forvaltningsskik (best practice). Dette
er iseer tilfeeldet, nar vi kigger pa mulighederne for at forbedre risikovurderinger og
prioriteringer inden for reguleringen af det danske sundhedsvaesen.

Vi fik indtryk af, at Sundhedsstyrelsen er en godt ledet, professionel organisation.
Sundhedsstyrelsen er blevet konfronteret med vaesentlige udfordringer, men har
samtidig mattet fastholde fokus pa tilsynsopgaverne i en overgangsperiode og pa at
skabe effektivitet i en tid med snaevre skonomiske rammer. Peer-evalueringsgruppen
blev madt af en ambitigs og aben organisation, hvor man er villig til at laere nyt, og
hvor man straeber efter best practice og gode resultater for patienterne og
offentligheden generelt.

Vi er meget taknemmelige for den statte og samarbejdsvilje, som ledelse og
medarbejdere i det danske sundhedsministerium har udvist, ikke mindst de direkte

2 Se appendiks 1 om EPSO.
3 Se appendiks 2 om EPSOs peer-evalueringsgruppe.
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involverede, og for direkte savel som indirekte statte fra alle afdelinger inden for
Sundhedsstyrelsen.

Denne rapport kunne ikke veere blevet udarbejdet, og dens resultater kunne ikke
veere fundet, uden fuld medvirken fra alle, der madtes med peer-evalueringsgruppen.
Vi vil gerne udtrykke stor taknemmelighed over for alle repraesentanter for
interessenter, partnerorganisationer, sundhedsinstitutioner og andre, som aktivt har
taget del i evalueringsprocessen sammen med o0s. Alle, som blev spurgt, om de ville
m@des med evalueringsgruppen, indvilgede uden undtagelse. De gav os indsigt |,
hvordan Sundhedsstyrelsen og dens tilsynsmyndighed arbejder, og i, hvordan det
danske sundhedsvaessen fungerer. Vi skylder dem stor tak.

Peer-evalueringsgruppen

European Partnership for
EPSO Supervisory Organisations
in Health Services and Social Care

e



Sammendrag

I juni 2013 bad Sundhedsministeriet The European Partnership of Supervising
Organisations in Health Care and Social Services (EPSO) om at udfaere en peer-
evaluering af tilsynsfunktionen i Sundhedsstyrelsen.

Arsagen til anmodningen fra Sundhedsministeriet var fgrst og fremmest en raskke
sager, der havde kert i medierne, som skabte tvivl om, hvorvidt Sundhedsstyrelsens
tilsynsfunktion lever op til de forventninger, der kan stilles til en statslig
tilsynsmyndighed.

| november 2013 gennemgik peer-evalueringsgruppen en raekke dokumenter og
interviewede mere end 50 personer fra ledelsen samt blandt medarbejderne og
eksterne interessenter, herunder i regionerne.

Evalueringen er baseret pa 13 standarder for god forvaltningsskik for
tilsynsmyndigheder, hovedsagelig fra ISO/IEC-standarden 17020:1998.

Pa baggrund af alle delkonklusioner og endelig 52 anbefalinger konkluderer peer-
evalueringsgruppen, at der hovedsagelig bar sasttes ind med forbedringer pa
felgende omrader:

1. Klare kommunikationslinjer (interne savel som eksterne)

Intern kommunikation: Forholdet mellem det centrale kontor og de regionale
kontorer ber forbedres meaerkbart. Der er ulgste spaendinger, som har indflydelse pa
den made, hvorpa organisationen udfarer sit tilsynshverv. Klare kommunikationslinjer
og klar ansvarsfordeling mellem det centrale kontor og embedslaegerne, og mellem
afdelingerne og direktionen er et punkt, der kraever saerlig opmaerksomhed.

Ekstern kommunikation: Udveksling af oplysninger er en vigtig og aktivt udviklet del
af Sundhedsstyrelsens opgaver, men den finder ikke altid sted pa en planlagt og
struktureret made. Mere kunne geres for at involvere offentligheden, pressen og
andre interessenter for at hare disses mening om, hvordan tilsynspraksis kan
forbedres, ligesom interessenters erfaringer og syn pa tilsynspraksis kan opsages
mere aktivt for eksempel via de sociale medier.

2. Prioritering og risikovurdering baseret pa en klar opdeling af opgaver
mellem kategorierne ‘forpligtelse til at handle’ og ‘mulighed for at handle’
under indtryk af en velovervejet fortolkning af lovgivningen i enighed
mellem ministeriet og Sundhedsstyrelsen og kommunikeret til den brede
offentlighed

Risikovurdering og udveelgelse af prioriteringer i tilsynsmyndighedens arbejde er en
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stor udfordring for Sundhedsstyrelsen. Rapporten peger pa en raeskke omrader, hvor
der er plads til forbedring. En tilgang, der hviler pa succesfuld prioritering og
risikovurdering kan dog kun saettes i vaerk, hvis ministeriet aktivt understgtter denne
proces og pa lidt leengere sigt tager initiativ til en aendring af lovgivningen og de
finansielle rammer.

3. Feedbackmekanismer

At feedbackprocedurerne ikke fungerer aktivt og rettidigt rejser tvivl om, hvorvidt
Sundhedsstyrelsen er informeret om emner, der har med risici og overtraedelse af
reglerne at g@re. Der er vigtige muligheder for at forbedre indsatsen pa dette punkt.

4. Forvaltning af forventninger

Sundhedsstyrelsen er gennem sin tilsynsfunktion ansvarlig for omrader, som burde
veere placeret hos andre eller | det mindste burde deles med andre, ikke mindst
leverandgrer. Sundhedsstyrelsen ma fastlasgge greenserne for, hvor den har en rolle
og et ansvar, sadan at organisationen kan koncentrere sig om sine grundleseggende
opgaver og sit primaere ansvar.

5. Koordination og kvalitetsstyring

Koordination af opgaver og kvalitetsstyring fungerer endnu ikke optimalt og udger
saledes et punkt, hvor der er plads til forbedring. Disse emner bar levnes stor
opmeerksomhed. | peer-evalueringen foreslas en raekke muligheder for, hvordan der
kan forbedres.

6. Tilsynsmyndighedens uafhaengige status

Det er ikke i alle tilfeelde tydeligt, om Sundheddstyrelsens tilsynsmyndighed er klart
afgraenset og gennemskuelig set i forhold til den gvrige del af styrelsen.
Tilsynsmyndigheden burde i samarbejde med sine vigtigste interessenter udvikle en
strategi, der beskriver dens mission og veerdier samt hvordan den vil sgrge for at leve
op til kerneprincippet om at forblive en uafhaengig og selvsteendig myndighed.



Indledning til rapporten

Ministeriets anmodning til EPSO

En anmodning om peer-evaluering? af Sundhedsstyrelsens tilsynsmyndighed,
herunder tilsynet med sundhedssektoren og det autoriserede sundhedspersonale i
henhold til dansk lovgivning, blev af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse rettet til
European Partnership for Supervisory Organisations in Health Services and Social
Care (EPSO) den 25. juni 2013.

| 2011/2012 havde EPSO udarbejdet en peer-evaluering af den tilsvarende norske
tilsynsmyndighed, Statens Helsetilsyn. Som ramme for denne peer-evaluering
anvendtes standarder, der er fastsat i enighed mellem partnere fra andre
inspektorater i Europa, og som fokuserer pa en reekke kvalitetsmalsastninger.

Baggrunden for Sundhedsministeriets anmodning var en raekke hgijt profilerede
sager, der havde skabt bekymring for, hvorvidt tilsynsmyndigheden i Danmark lever
op til de almindelige forventninger, der normalt stilles til sddanne myndigheder.

Ministeriet inviterede EPSO til at koordinere og udfgre en peer-evaluering ud fra det
samme saet af standarder, der blev brugt ved evalueringen af Statens Helsetilsyn i
Norge.

Peer-evalueringen blev foretaget inden for Sundhedsstyrelsens normale
lovgivningsmaessige og finansielle rammer .

Ministeriet foreslog, at malet med evalueringen skulle veere at fastsla, hvorvidt
Sundhedsstyrelsen arbejder pa en made, som kan anerkendes som god
forvaltningsskik for tilsynsmyndigheder, og desuden at udpege omrader, hvor der er
plads til forbedring.

Under overskriften ‘Malet med evalueringen’ oplistede ministeriet i et brev af 24. juni
2013 en raekke omrader og emner, som burde tages i betragtning i peer-
evalueringen, herunder:

metoder til handtering problemer vedrgrende patientsikkerheden;

e dokumenter til brug ved handtering af problemer vedrgrende
patientsikkerheden;

e evnen til at handtere problemer vedrarende patientsikkerheden;

e opmarksomhed om alle Sundhedsstyrelsens tilsynsafdelinger (det centrale
Tilsyn og Patientsikkerhed samt de tre regionale embedslaegeinstitutioner) og
samarbejdet mellem disse afdelinger;

4 Se brevet med anmodningen, appendiks 3.
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e maden, bekymringer og reaktioner pa disse bekymringer vedrarende
autoriseret sundhedspersonale handteres pa, herunder eendringer foretaget i
Sundhedsstyrelsen i 2011 angaende handteringen af hurtige reaktioner pa
autoriseret sundhedspersonale, der bringer patientsikkerneden i fare;

e maden, bivirkninger handteres p3;
e maden, risikopersoner, risikoorganisationer og risikoomrader handteres p3;
e maden, hvorpa bindende retningslinjer bliver fulgt;

e seerlig opmaerksomhed om visse konkrete sager, der har involveret problemer
med patientsikkerheden, sasom brugen af misoprostol ved igangsaettelse af
fedsler, radiologisagen og mammografisagen;

e maden, proaktivt tilsyn med risikoorganisationer (plejehjem, skenhedsklinikker
og private sundhedsklinikker) bliver udfert pa;

e maden, hvorpa bivirkninger i risikoorganisationer bliver handteret;

e en vurdering af, hvordan risikoomrader (risikopersoner inden for
sundhedspersonalet, risikoorganisationer og risikoomrader) interagerer med
og komplementerer hinanden, ud fra en international standard.

| brevet til EPSO naevnte ministeriet, at det ville vaere op til EPSO at udpege andre
omrader, der skulle undersages, altsa omrader, der ikke direkte bergres af de
ovennavnte.

Det var endvidere op til EPSO at udveelge medlemmerne af peer-evalueringsgruppen
og handtere eventuelle interessekonflikter, disse medlemmer matte have i forhold til
den konkrete evaluering. Pga. oversasttelsesproblemer udtrykte ministeriet udtrykte
et snske om, at der i gruppen sad et svensk og et norsk medlem.

Peer-evalueringens arbejdsgang og resultater skulle dokumenteres skriftligt i en
rapport, der teenktes prassenteret for ministeriet pa en dato aftalt med peer-
evalueringsgruppen.

EPSOs svar

Som svar pa ministeriets henvendelse diskuterede EPSO pa et m@de med de
udvalgte medlemmer af peer-evalueringsgruppen og repraesentanter for ministeriet
den 28. August 2013 en raekke specifikke punkter, far anmodningen om at organisere
og udfere peer-evalueringen blev imgdekommet og peer-evalueringen kunne
begynde.

For at give peer-evalueringsgruppen den bedst taenkelige mulighed for at indhente
sande og neutrale oplysninger var informationsfrined det farste punkt, der blev
diskuteret med ministeriet, herunder gruppens mulighed for at tale i enrum med



respondenterne og retten til at naegte at afslere informationer fra interviews eller
diskussioner med peer-evalueringsudvalget. Gruppen gnskede at have mulighed for
at kunne tale med alle respondenter privat, hvilket betad, at oplysninger, de enkelte
respondenter ville give til gruppen skulle behandles yderst fortroligt. Man enedes om,
at dette var en passende forudsaetning.

Det andet punkt var ministeriets anmodning vedragrende de specifikke sager, der blev
naevnt i brevet. Peer-evalueringsgruppens medlemmer slog fast, at de ikke fandt det
passende for en peer-evaluering at undersgge omstaendighederne vedrgrende helt
specifikke sager og drage konklusioner vedrarende sadanne sager. Selvom peer-
evalueringsgruppen var enig i, at oplysninger indhentet fra tredjepart skulle tages i
betragtning, godtgjorde gruppen, at malet for en peer-evaluering ikke er at fastsla,
hvorvidt beslutninger taget i enkeltsager har vaeret pa sin plads, men snarere at
vurdere effektiviteten af Sundhedsstyrelsens tilsynsfunktioner generelt og at udtrykke
en mening ud fra de kvalitetsstandarder, der er sat | peer-evalueringen. Man enedes
om denne tilgang til evalueringen, far anmodningen blev im@dekommet af EPSO.

Et tredje punkt var EPSOs generelle tilgang til denne peer-evaluering. Efter
anmodning fra Sundhedsministeriet indvilgede EPSO i at anvende de samme
vejledende principper for evalueringen og den samme metodologi, der blev anvendt i
Norge. De punkter, der blev naevnt i ministeriets henvendelse, skulle tages i
betragtning som baggrundsmateriale inden for disse rammer, og ville blive levnet
seerlig opmaerksomhed, hvor det matte vise sig muligt.

Endvidere efterspurgte ministeriet rad vedrgrende spargsmalet om fortrolighed i
evalueringen og gruppemedlermmernes faglige integritet, og ministeriet modtog
sadanne rad. ldet gruppens medlemmer anerkendte den indflydelse, rapportens
anbefalinger ville kunne f&, underskrev de en fortrolighedserklaering® og en erklaering
om deres faglige integritet®.

Endelig blev EPSOs arbejdsprocedurer og praesentationen af rapporten diskuteret.

EPSO indvilgede i at sende en forelgbig rapport uden konklusioner og anbefalinger til
ministeriet | f@rste omgang, for at ministeriet kunne sikre, at alle fakta var korrekte, og
man enedes om, at den endelige rapport inklusive konklusioner og anbefalinger
skulle sendes til ministeriet efterfalgende med en dansk oversaettelse. Ministeriet
mente, at den endelige rapport skulle sendes direkte til Folketinget og pressen.
EPSOs peer-evalueringsgruppe indvilgede i dette og foreslog at praesentere den
endelige rapport til ministeriet den 10. juni 2014.

EPSO-peer-evalueringens omfang og fremgangsmade

Ved udarbejdelsen af denne danske peer-evaluering har EPSO ngje anvendt de
standarder, andre organisationer har udviklet til deres tilsyns- og kontrolmyndigheder,
herunder dem, der saettes af the International Society for Quality in Healthcare

S Se Appendiks 5.
6 Se Appendix 5.
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(ISQua) og ISO/IEC-standarden 17020:1998".

EPSO udpegede 13 hovedpunkter, der blev anset for at vaere tegn pa god
forvaltningsskik hos europeaeiske tilsynsmyndigheder. Disse EPSO-standarder er
baseret pa de ovennasvnte ISO-standarder, pa god forvaltningsskik fra EPSOs
medlemslande og principper diskuteret af EPSOs medlemmer inden for en EPSO-
kontekst. Standarderne er ikke fastlaste, forstaet pa den made, at de ikke kan
gendres over tid. De kan tilpasses under indtryk af nye forskningsresultater, nye
doktriner og nye udviklinger inden for tilsynsforvaltning. Hver ny peer-evaluering vil
bidrage til vores samlede viden om god forvaltningsskik.

Gruppen undersggte og evaluerede de ordninger, Sundhedsstyrelsen bruger til at
sikre, at dens lovmaessige grundlag og funktioner er klart definerede, og at den har
tilfredsstillende ordninger pa falgende punkter:

1. om det lovmaessige grundlag er klart og funktionerne er klart definerede;
uafhaengighed, uvildighed og faglig integritet;

fortrolighed og beskyttelse af fortrolige data;

organisering og ledelse;

kvalitetssystemer;

personale;

N o ok~ 0 DN

faciliteter og udstyr;

inspektionsmetoder og inspektionsprocedurer;

©

samarbejde og kommunikation med den organisation eller de personer, der er
under tilsyn i konkrete tilfeelde;

10. abenhed og gennemsigtighed:;

11.disciplinaere sanktioner,

12. konsekvensvurderinger; og

13. samarbejde med andre interessenter, herunder andre tilsynsmyndigheder.

Methoder brugt i peer-evalueringen
Peer-evalueringsudvalget:

e vurderede de vigtigste strategiske dokumenter og arbejdsdokumenter?;

e interviewede centrale medlemmer af ledelsen og medarbejderstaben samt

! Generelle kriterier for forskellige slags tilsynsorganers forretningsgang.
8 See documents reviewed Appendix 4
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vigtige interessenter,;
e afholdt gruppediskussioner med medlemmer af medarbejderstaben;

e vurderede eksempler pa Sundhedsstyrelsens tilsynsfarende arbejde i relation
til:

- undersggelse af bivirkninger,
- planlagte tilsynsbesgg;
- risikovurdering.

Peer-evalueringsudvalget kunne frit veelge sine samtalepartnere, og hvem det ville
interviewe, og det stod udvalget frit for at anvende sine arbejdsmetoder. Gruppen
blev assisteret af ministeriet, nar det gjaldt om at finde frem til relevante personer og
organisationer. Alle, som blev anmodet om at deltage i peer-evalueringen, indvilgede
i at deltage pa den ene eller den anden made. lkke alle havde mulighed for at komme
til Kebenhavn, hvorfor gruppen rejste til andre dele af Danmark og afholdt
elektroniske konferencer med visse respondenter.

Respondenterne fik mulighed for at udfere et faktatjek af udvalgets notater fra
interviewene. Den forelgbige rapport (uden konklusioner og anbefalinger) blev
faktatjekket af ministeriet, og desuden af Sundhedsstyrelsen efter anmodning fra
ministeriet. Kommentarerne til den forelgbige udgave af rapporten er blevet vurderet
af peer-evalueringsgruppen og anvendt, hvor det skennedes relevant at foretage
gndringer. Respondenternes oplysninger er indlejret i denne endelige udgave af
rapporten.

En oversigt over de dokumenter, der er medtaget som grundlag for bedemmelsen, er
vedlagt som appendiks 4.

Eftersom interviewene er udfert i fortrolighed, og eftersom peer-evalueringsgruppen
garanterede de interviewede, at deres identitet ikke ville blive afslgret i den endelige
rapport, indeholder rapporten ikke nogen oversigt over interviewede personer og
organisationer.

Gruppen har udfgrt mere end 25 interviews og talt med mere end 50 personer med
forskellig baggrund fra alle dele af Danmark (de enkelte regioner), med ledelse og
medarbejdere i forskellige typer af sundhedsorganisationer, og med en raekke
eksterne interessenter.

Gruppen talte med folk pa forskellige niveauer inden for sundhedsorganisationerne, |
regeringen, i Sundhedsstyrelsens tilsynsafdeling og i Sundhedsstyrelsen i gvrigt.
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Kapitel 1

Er Sundhedsstyrelsen lovmassige grundlag klart, og er dets
funktioner blevet tydeligt beskrevet?

Tilsynsmyndigheden eller den organisation, den er en del af, bor:
veere juridisk identificérbar;

have en dokumenteret funktion, som er lovmaessigt defineret med et tydeligt
afgreenset kompetenceomrade; og

kunne henvise til dokumenter, der beskriver tilsynsorganets mal og ansvar.

1.1 Juridisk identificérbar

Det lovmaessige grundlag, herunder Sundhedsstyrelsens generelle befgjelser, er
nedfaeldet i afsnit XVII, kapitel 66 i Sundhedsloven, § 212 — 221. Denne del af
Sundhedsloven omhandler Sundhedsstyrelsens generelle befgjelser og
Sundhedsstyrelsens tilsynsfunktioner. Desuden henvises her til styrelsens bredere
funktioner, sdsom evaluering og fremme af kvalitetsforbedringer i sundhedssektoren.

De juridiske rammer drager ikke en klar skillelinje mellem Sundhedsstyrelsens
generelle og tilsynsmaessige befgjelser. Grundlaeggende tilsynsbefgjelser, herunder
registrering af sundhedsplejeudbydere, er specifikt naevnt i § 215, § 2153, § 215b, §
219 og § 220. Andre paragraffer, sdsom § 213 om overvagning og kontrol af
sundhedsbetingelser, opdatering af professionel viden og formidling af oplysninger til
offentligheden og providing information to the public og til kompetente myndigheder
pa sundhedsomradet, og § 214 om vejledning om sundhedsplejeydelser og
radgivning af myndighederne osv. er taet knyttet til tilsynsfunktionen, men har et
bredere sigte end blot 'tilsyn’ i dets traditionelle specifikke betydning. § 213 og § 214
er meget vigtige for forstaelsen af tilsynsforvaltningens rolle i Danmark og den made,
hvorpa forvaltningen anvender information (underretning, vejledning, radgivning og
monitorering) til at forbedre patientsikkerheden i sundhedssektoren.

Hvad angar beslutninger om registrering (§ 215b), er Sundhedsstyrelsen er den
eneste myndighed, der har faet mandat til at udforme krav og suspendere aktiviteter.
Dette ansvar, herunder de sanktioner, Sundhedsstyrelsen har mulighed for at
anvende, er klart defineret i lovgivningen.
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Sundhedsstyerelsens rolle og ansvar hvad angar autorisation og sanktioner mod
enkelte sundhedspersoner er ogsa defineret i loven (se rapportens kapitel 11).

Muligheden for assistance af retssystemet og politimyndigheden er eksplicit naevnt i §
218, men er begraenset til et omfang, som er bestemt ved aftale mellem justits- og
sundhedsministrene.

Beskrivelsen af befgjelser i de enkelte lovparagraffer er klare, men ikke
afbalancerede. Nogle paragraffer sasom § 215a, § 215b og § 219 indeholder mange
detaljerede forpligtelser, myndigheden skal holde sig til, og levner kun lidt plads til
faglig bedemmelse af, hvordan tilsynet bedst kan handteres i den givne kontekst. For
eksempel kan ‘risikobaseret tilsyn’ eller en afvejet blanding af varslede og uvarslede
besag kun gennemfares, hvis de juridiske rammer udstyrer Sundhedsstyrelsen med
den ngdvendige autoritet til at udnytte sine befgjelser og de ressourcer, den har til
radighed, sadan at tilsynet kan udferes pa en balanceret made.

Det formelle forhold mellem den centrale organisation og embedslaagerne er klart
defineret i § 212, stk. 2 i Sundhedsloven, hvor embedslaegerne kaldes for en ‘del af
styrelsen’. Ikke desto mindre er der afvigende opfattelser inden for styrelsen, nar det
geelder embedslaegernes autonomi og beslutningsstruktur (se resultaterne i
rapportens kapitel 4). Abenbart er der forskellige opfattelser af, hvordan udtrykket ‘del
af styrelsen’ skal forstas.

Sundhedsstyrelsens juridiske forpligtelser og ansvar er tydeligt nedfaeldet, men
lovgivningen er tvetydig, nar det gaelder myndighedens mulighed for at fastlaegge
prioriteringer inden for de juridiske rammer. Traditionelt har tilsynsfunktionerne, som
de er defineret i lovgivningen, veeret reaktive. Men Sundhedsstyrelsens
tilsynsbefgjelser har over tid udviklet sig i mere proaktiv retning, efter at markante
gendringer af loven blev foretaget i 2002 (om plejehjem); i 2007 (om varslede besag);
1 2008 (om sk@nhedsklinikker); i 2010 (udvidede befgjelser); 2012 (om inspektion af
privatklinikker), og i 2013 (en yderligere udvidelse af befgjelserne, nar det geelder
sanktioner og pabud’) vedrarende evalueringen af forholdsregler og inspektion af
sundhedsplejen i den offentlige sektor (§ 215b).

De personer, som blev interviewet af peer-evalueringsgruppen (respondenterne)
mener, at det er for tidligt at sige med sikkerhed, hvordan og i hvilkken grad de
yderligere befgjelser, styrelsen blev tildelt i 2013, vil have indflydelse pa de proaktive
unders@gelser af problemer og bekymringer pa offentlige sygehuse rundt omkring i
Danmark.

De juridiske befgjelser er ganske vist blevet gget, men dette er sket i en periode med
gkonomiske besparelser og en nedgang pa 20% i Sundhedsstyrelsens allokerede
indteegter, hvilket har medfart en tilsvarende indskraenkning af kapaciteten.

Et antal respondenter mente, at Sundhedsstyrelsens juridiske forpligtelser er for
restriktive og begraenser muligheden for uafhaengigt at tage beslutninger om, hvilke
faciliteter der skal have besgag rutinemaessigt, og hvilke der skal inspiceres i henhold
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til en risikobaseret tilgang.

1.2 Dokumenteret funktion, som er lovmaessigt defineret med et tydeligt
afgreenset kompetenceomrade

Tilsynsfunktionerne og formelle kompetencer relateret til disse er beskrevet | detaljer i
lovgivningen (se rapportens kapitel 1.1.).

Pa de omrader, hvor Sundhedsstyrelsen har en specifik tilsynsforpligtelse, som er
naesvnt i lovgivningen, er der udviklet standarder, efter hvilke man kan male de
leverandgrer, som er under tilsyn.

Nogle respondenter falte, at der er en ubalance mellem de befgjelser,
Sundhedsstyrelsen rader over, nar det gaelder private sundhedsplejeleveranderer,
sammenlignet med de befgjelser, styrelsen har til at fare tilsyn med offentlige
sygehuse. Det ser ud til, at der ikke bliver fart proaktivt tilsyn med offentlige
sygehuse, nar man ser bort fra specifikke undersagelser, der er opstaet som resultat
af bivirkninger.

Der er en falelse blandt de ansatte bade i den centrale afdeling og hos
embedslaegerne af, at Sundhedsstyrelsen bliver bedt om at patage sig yderligere
forpligtelser, pa trods af at den har forholdsvis fa ressourcer til radighed.

Selvom Sundhedsstyrelsen har juridisk autoritet til at engagere sig i proaktivt tilsyn,
har den indtil nu hovedsagelig koncentreret sig om at handtere angivelige tilfeelde af
svigt hos individuelle sundhedspersoner (reaktivt tilsyn).

1.3 Dokument, der beskriver tilsynets mal og ansvar

Et dokument, som grundigt beskriver Sundhedsstyrelsen overordnede mal og ansvar
var ikke umiddelbart tilgaengeligt. Tilsynsfunktionerne omtales kun delvis i den arlige
kontrakt mellem Sundhedsministeriet og Sundhedsstyrelsen.

Selvom peer-evalueringsgruppen fik at vide, at der var udarbejdet en arlig
arbejdsplan (se rapportens afsnit 4.5), henviste ingen af respondenterne til hverken
en strategi for organisationen eller til en arsplan, som kunne beskrive
Sundhedsstyrelsens strategiske mission og operationelle mal.

Sundhedsstyrelsen har koncentreret sine aktiviteter om reaktivt tilsyn og reaktive
foranstaltninger. Peer-evalueringsgruppen fik at vide, at organisationen som
konsekvens heraf ikke har kapaciteten til at bedrive anmeldt tilsyn og inspektioner i
den offentlige sektor.

Der er en opfattelse blandt respondenterne af, at sundhedstilsynet i Danmark er
under forandring, og at der er et gnske om at bevaege tilsynet i mere proaktiv retning.
Denne udvikling heammes dog noget pga. en bekymring for, at offentlighedens
forventning maske vil overstige organisationens reelle muligheder for at leve op til
nye prioriteringer. Dette blev udtrykt af respondenter, som anfarte, at organisationen
ikke er i stand til at gere alt, hvad der forventes af den.
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Der var en opfattelse af, at visse opgaver inden for organisationen, bade pa centralt
og regionalt niveau, bliver foretaget under indtryk af ydre pavirkning, og at
Sundhedsstyrelsen ikke er sa uafthasngig af det politiske system, som den kunne eller
burde veere.

Kapitel 1: Konklusioner og anbefalinger
Konklusioner, kapitel 1

1.1 Juridisk identificérbar

Sundhedsstyrelsens tilsynsfunktioner er juridisk identificérbare og klart definerede.
Tilsynsfunktionerne er dog ikke klart adskilt fra Sundhedsstyrelsens gvrige
forpligtelser. Den teette forbindelse udtrykt i Sundhedsloven mellem
tilsynsfunktionerne og Sundhedsstyrelsens @vrige forpligtelser rejser spgrgsmal om,
hvor langt tilsynsfunktionerne gar, og hvorvidt der er tilstreekkelig uafhaengighed i
forhold til Sundhedsministeriet (se rapportens kapitel 2 om uafhaengighed). Den taette
forbindelse mellem Sundhedsstyrelsen og Sundhedsministeriet skaber forventninger
til Sundhedsstyrelsen udefra, som den ikke kan leve op til.

1.2 Dokumenteret funktion defineret i lovgivningen

Sundhedsstyrelsens forpligtelser er nedfaeldet i lovgivningen og dets
kompetenceomrade er klart defineret. Det lovmaessige grundlag for
Sundhedsstyrelsens tilsynsbefgjelser forpligtelser er klare, men ikke balancerede, og
effekten af loven er derfor heller ikke balanceret. Nogle paragraffer i loven indeholder
meget detaljerede forpligtelser for myndigheden med begraenset mulighed for at
foretage skan og professionelle vurderinger mht. hvordan tilsynet bedst kan
varetages. Andre paragraffer er abne for fortolkning, men indeholder ingen klare
angivelser af, hvordan de skal implementeres.

Definitionen og and application of Sundhedsstyrelsens tilsynsforpligtelser er til en vis
grad aben for fortolkning. Dette kan give anledning til tvivl om, i hvor vid udstraskning
forpligtelserne gaelder, og hvorvidt en bredere fortolkning er mulig. Hvis man
anlaegger en snaever betragtning, vil systemet altid blive opfattet som reaktivt og
ubalanceret.

Eftersom de ressourcer, Sundhedsstyrelsen har til radighed, er begraensede, kan den
ikke foretage et balanceret og frit valg mellem de juridisk foreskrevne opgaver og
forpligtelser pa den ene side og de mere generelt beskrevne opgaver og funktioner
pa den anden. Konsekvensen er, at Sundhedsstyrelsens tilsynsfunktioner
hovedsagelig koncentrerer sig om de lovmaessige forpligtelser. Dette juridiske ansvar
ger det vanskeligt for Sundhedsstyrelsen at agere proaktivt i overenstemmelse med
offentlighedens interesse og at engagere sig i proaktive tilsynsaktiviteter ud fra
risikobaseret tilgang.

Det lovmaessige grundlag for Sundhedsstyrelsens tilsynsaktiviteter fordrer, at
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organisationen fokuserer pa sine kerneopgaver. Selv hvis det lovmaessige grundlag
tillod andet, rummer tilsynsordningen nogle uafbalancerede elementer. Det er derfor
vigtigt, at de lovmeaessige begrasnsninger tages op til fornyet overvejelse, sadan at
Sundhedsstyrelsen opnar autoritet til at handle selvbevidst og proaktivt inden for
lovens rammer og i offentlighedens interesse.

1.3 Dokument, som grundigt beskriver mal og ansvar

Et dokument, som grundigt beskriver mal og ansvar, og som samtidig fastsaetter
greenserne for, hvornar forventningerne til tilsynsorganet er for hgje, er ikke
umiddelbart til radighed.

En strategi for organisationen og en arlig virksomhedsplan — af nogensomhelst
karakter — som beskriver den strategiske mission og operationelle mal for
tilsynsmyndigheden som helhed, er ikke umiddelbart til radighed. Hverken arlige
kontrakt mellem Sundhedsstyrelsen og Sundhedsministeriet, eller den arlige
arbejdsplan kan gere det ud for en passende strategi eller virksomhedsplan.

Anbefalinger, kapitel 1

1.0 Sundhedsstyrelsen ma foretage en klar opdeling mellem sine tilsynsfunktioner og
andre lovbestemte forpligtelser.

2.0Tilsynsfunktionen bgr veere klart identificérbar, velafvejet og defineret i
Sundhedsstyrelsens forskrifter pa en sddan made, at styrelsen kan udnytte alle
sine ressourcer bedst muligt. Sundhedsstyrelsen bgr pa tilsynsomradet prioritere
ved at fokusere pa de aktiviteter, som bedst tjener patienternes og den brede
offentligheds interesser.

3.0 Sundhedsstyrelsen bar have en klar og velfinansieret strategiplan for den gren af
organisationen, som star for tilsynsopgaver. Strategiplanen skal fastsla
tilsynsmyndighedens hovedmal, og hvordan dens preestationer kan males i et
tidsperspektiv. Endvidere skal den klarlaeegge og definere graenserne for
Sundhedsstyrelsens tilsynsopgaver og inddrage en risikobaseret tilgang til
fastseettelse af prioriteringer (se rapportens kapitel 8.4 angaende prioriteringer).

4.0 Sundhedsstyrelsen bar udpege sine kerneprioriteter og klarlzegge, hvordan den
bedst muligt kan anvende sine begraensede ressourcer til at garantere en
landsdaekkende kvalitet og sikkerhed i sundhedsplejen over for ministeren, de
valgte repraesentanter og offentligheden generelt. Styrelsen ma prioritere ved at
fokusere pa aktiviteter inden for omrader, som bedst tjener patienternes og den
brede offentligheds interesser (se rapportens kapitel 8.4 angaende prioriteringer).

5.0Sundhedsstyrelsen har brug for at fa klarlagt, hvor begraensningerne for dens rolle
og forpligtelser gar, sadan at organisationen kan koncentrere ressourcerne om
sine vigtigste opgaver og primaere ansvar. Der burde vaere klare retningslinjer for,
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hvornar Sundhedsstyrelsen har “forpligtelse til at handle”, og hvornar
Sundhedsstyrelsen har “mulighed for at handle”. Hvis der ikke drages nogen
Skillelinje mellem disse kategorier, og forpligtelsen til at handle samtidig er
specificeret i lovgivningen, vil Sundhedsstyrelsen ikke have nogen mulighed for at
foretage professionelle skan pa omrader med et bredere sigte. Opdelingen
mellem mulighed til at handle og forpligtelse til at handle bar hvile pa en
velovervejet fortolkning af lovgivningen, og den bar foretages i enighed mellem
ministeriet og Sundhedsstyrelsen og kommunikeres ud til den brede offentlighed.

6.0 Inden Sundhedsstyrelsen udvider sin rolle til proaktivt tilsyn med offentlige
sygehuse, ma den vaere sikker pa, at den har systemer og procedurer, der er
robuste nok lil at varetage alle kerneopgaver.
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Kapitel 2

Er Sundhedsstyrelsen uafhangig, objektiv og uvildig, og bliver
dens arbejde udfert med faglig integritet?

Tilsynsmyndigheden ber have ordninger og forretningsgange, som sikrer, at:

dens uafhaengighed er sikret i det omfang, det er nadvendigt under de
betingelser, den udferer sit arbejde. Det bar veere defineret, i hvor hgj grad
tilsynsmyndigheden er afhaengig af det politiske system;

den handler uvildigt selv under indtryk af vigtige interessenters indflydelse
(paraplyorganisationer, pressen);

dens medarbejdere forstar klart, hvad der kreeves af dem for at sikre, at de altid
udfgrer arbejdet med den ngdvendige faglige integritet; og

at dens medarbejdere ikke har interessekonflikter i forhold til det
arbejdsomrade, de sidder med og det arbejde, de forventes at udfere. Der bar
implementeres forretningsgange, som sikrer, at eksperter, der yder bistand til
tilsynsorganet i seerlige sager, underskriver en erkleering om, at de ikke via
samarbejdet havner i en interessekonflikt, hverken af politisk, kommerciel eller
gkonomisk art.

2.1 Dens uafhaengighed er sikret | det omfang, det er nadvendigt under de
betingelser, den udforer sit arbejde. Det bor veere defineret, i hvor hgj grad
tilsynsmyndigheden er afhaengig af det politiske system.

Tilsynsfunktionerne rummes af og er finansieret direkte af Sundhedsstyrelsens
overordnede budget. Sundhedsstyrelsens administrerende direktar udaver vaesentlig
indflydelse pa og kontrol over bade aktiviteter, der udfgres af den centrale afdeling og
embedslaegeinstitutionerne.

Indflydelse udefra bliver ikke af alle respondenter anset for at veaere fuldtud gavnlig
eller objektiv.

Visse beslutninger blev beskrevet, som om de er farvet af, hvad der bedst tjener
politiske interesser. Nogle medarbejdere forklarede, at politiske overvejelser og
mediernes indflydelse kan leegge et unadigt pres pa myndighedens handtering af
specifikke sager.

Kontorchefen for enheden for Tilsyn and Patientsikkerhed spiller en central rolle for
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bevarelsen af tilsynsmyndighedens uafhaengighed og for beskyttelsen af
Sundhedsstyrelsen mod utidig indblanding. Man anser dette for en vigtig del af
lederansvaret.

Graenserne for tilsynsfunktionerne bliver ikke opfattet klart af alle interessenter, og de
har udtrykt nske om, at den gren af Sundhedsstyrelsen, der tager sig af
tilsynsopgaver, kan handle mere uafhasngigt af de gvrige organer, samtidig med at
den forbliver en del af Styrelsen (se ogsa kapitel 1).

Nogle respondenter udtrykte bekymring over, om den teette kontakt mellem
Sundhedsministeriet og Sundhedsstyrelsen kan saette Sundhedsstyrelsens
uafhaengighed over styr i tilsynssager.

Det var bemeerkelsesvaerdigt, at hverken Folketingets ombudsmand eller
statsrevisorne har sat spargsmalstegn ved Sundhedsstyrelsens faglige integritet i
forbindelse med sager, som har veeret fremme for nylig.

Sundhedsstyrelsen har en forholdsvis stor maengde interessenter og er nadt til at
fore dialog med en raskke eksterne aktarer, bade offentlige og private, som har deres
egne opgaver og forpligtelser at tage hensyn til, herunder nogle, som er teet
forbundet med Sundhedsstyrelsens funktioner.

Tilsynssystemet opfattes ikke som helt transparent, eftersom det ikke er let for
enkeltpersoner uden for Sundhedsstyrelsen at gennemskue, hvem der foretager sig
hvad og hvorfor. Et eksempel pa de indviklede forhold er den made, hvorpa
oplysninger udveksles mellem Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen, og maden,
hvorpa Sundhedsstyrelsen anvender disse oplysninger sa godt, det er muligt.

2.2 Den handiler uvildigt selv under indtryk af vigtige interessenters indflydelse
(paraplyorganisationer, pressen)

Generelt fglte respondenterne, at myndigheden handler objekivt og ikke er
begraenset af uretmaessig indflydelse fra tredjepart. Der blev givet eksempler p3,
hvordan tilsynsmyndigheden opretholder sin uafhaengighed, selv nar den er under
pres fra politikere eller medier for at agere subjektivt eller irrationelt.

Reprassentanter for paraplyorganisationerne talte generelt positivt om forholdet til
Sundhedsstyrelsen og falte, at organisationen var let at kommunikere med og lydhar
over for at mgdes med dem.

Der blev udtrykt nogen usikkerhed om, hvornar en sag skal tages op med
embedslasgerne, og hvornar det i stedet er det centrale kontor, der skal kontaktes;
men generelt blev Sundhedsstyrelsen beskrevet i positive vendinger af de parter,
som regelmaessigt mades med repraesentanter for styrelsen.

Det centrale kontor repraesenterer myndigheden i naesten alle interviews i medierne.
Der blev udtrykt et behov for at udvikle en staerk kommunikationsstrategi (se
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rapportens kapitler 9 og 10).

2.3 Dens medarbejdere forstar klart, hvad der kraeves af dem for at sikre, at de
altid udferer arbejdet med den nodvendige faglige integritet

Nogle af de respondenter, som madtes med peer-evalueringsudvalget udtrykte klar
forstaelse for deres tilsynsforpligtelser, og at de har mulighed for at udfere arbejdet
med faglig integritet.

Der er spaendinger mellem det centrale kontor og embedsleegerne hvad angar
prioriteringer. Dette gar tilbage til den strukturelle omorganisering, der tog sin
begyndelse i 2006.

Embedslaegernes prioritering mellem deres tilsynsfunktioner og opgaver vedrgrende
folkesundheden konkurrerer ofte med hinanden. lkke alle leeger pa
embedslaegekontorerne deltager i kontrol. Mange af de folkesundhedsmaessige
opgaver har ingen direkte indvirkning pa kontrolvirksomheden, hvilket saetter
spargsmalstegn ved baeredygtigheden af den nuveerende struktur.

Den juridiske bistand for alt kontrolarbejde (bade hos embedslaegerne og centralt) er
placeret pa det centrale kontor. Selvom dette letter koordinationen af komplekse
sager og medfgrer en vis besparelse, hvilket er veesentligt af kvalitetsarsager,
betyder det ogsa, at enhver undersggelse, som kraesver juridisk bistand som regel
sendes videre til den centrale afdeling. Ansvaret for koordinering af undersagelsen
(mellem embedslaegen og den centrale afdeling) kan ogsa placeres i den centrale
afdeling, hvis Task Forcen beslutter sig for det. Dette er ikke en optimal udnyttelse af
embedslaegernes evner og ressourcer.

Forholdet mellem det centrale kontor og embedslaegerne berares ogsa i kapitlerne 4,
5 og 6 samt kapitel 8 for kommentarer vedrgrende Task Force.

2.4 Medarbejderne har ingen interessekonflikter i forhold til det arbejdsomrade,
de sidder med og det arbejde, de forventes at udfore. Der bor implementeres
forretningsgange, som sikrer, at eksperter, der yder bistand til tilsynsorganet i
saerlige sager, underskriver en erkleering om, at de ikke via samarbejdet havner
i en interessekonflikt, hverken af politisk, kommerciel eller skonomisk art

Medarbejderne kendte ikke til interessekonflikter og falte generelt, at de far god
stette fra ledelsen, ikke mindst i sager, hvor tredjepart s@ger at pavirke
beslutningsprocessen.

Nogle medarbejdere udtrykte dog samtidig bekymring for, at indblanding udefra kan
udgere en trussel mod organisationens faglige integritet, og naevnte, at politiske
formal undertiden kan have indflydelse pa operationelle beslutninger.

Kapitel 2: Konklusioner og anbefalinger
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Konklusioner, kapitel 2

2.1 Uafhaengigheden defineret

Tilsynsfunktionernes uafhaengighed er klart beskrevet i lovgivningen. Men
lovgivningen indeholder krav og forpligtelser relateret til tilsynsopgaver savel som
til andre af Sundhedsstyrelsens opgaver.

Tilsynsfunktionens uafhaengighed set i forhold til Sundhedsstyrelsens generelle
rolle er ikke i alle tilfeelde klart defineret og gennemskuelig.

Uafhaengigheden i forhold til eksterne parter, savel offentlige som private, er
abenbar og opretholdes pa alle niveauer og for alle tilsynsfunktioner. Denne
uafhaengighed er alment accepteret og udfordres ikke. Det ser dog ud til, at
Sundhedsstyrelsen via sine tilsynsfunktioner bliver holdt ansvarlig for anliggender,
som primeert eller | det mindste delvis burde vaere placeret hos andre, herunder
leverandgrer.

2.2Uafhaengig af de vigtigste interessenters indflydelse

The influence of the media is a significant factor and more could be done to
improve relations with the media, and to strengthen the decision making
arrangements for responding to requests from the media for statements about
specific investigations. The relations with the media seem to be more reactive
than proactive. Although the outcomes of investigations are actively published,
interaction with the media appears to be focused on the need to protect the
healthcare system rather than to be open and transparent about the
circumstances of individual or organisational failures.

2.3Medarbejderne forstar at handle pa baggrund af faglig integritet

Medarbejdere med tilsynsopgaver forstar klart, hvad der kreeves af dem, for at de
handler pa baggrund af faglig integritet. Medarbejderne har ingen
interessekonflikter knyttet til deres opgaver, men der er en opfattelse af, at en vis
politisk indblanding udefra udgar et problem for organisationen som helhed.
Seerlige forretningsgange, der skal forhindre interessekonflikter i sager
ekspertbistand, blev ikke navnt, men der blev omvendt ikke udtrykt bekymring for
den faglige integritet i sager med ekspertbistand.

Anbefalinger, kapitel 2
7.0 Procedurerne for, hvordan resultater af tilsynsopgaver indbereltes og
kommunikeres videre bar veere klart definerede og gares gennemskuelige.

8.0Den gren af Sundhedsstyrelsen, der har med tilsynsfunktioner at gore, bor i
dialog med sine vigtigste interessenter udvikle en strategisk vision, som udfrykker
organets mission og veerdier samt hvordan det vil overholde kerneprincippet om
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at fastholde en uafhaengig og selvstaendig status.

9.0 En udtemmende mediestrategi, som beskriver, hvordan Sundhedsstyrelsen vil
formidle resultaterne af sine kontrolundersggelser, bar udvikles og implementeres
sa hurtigt som muligt.

Kapitel 3

Har Sundhedsstyrelsen regler og forretningsgange, der beskytter
data og sikrer, at fortrolige oplysninger holdes fortrolige?

Tilsynsafdelingen bor:

sikrer, at beskyttelsen af data og fortrolig information er i overensstemmelse
med national lovgivning;

indfare regler og forretningsgange, som i tilstreekkelig grad opretholder
databeskyttelsen og sikrer, at fortrolige oplysninger holdes fortrolige

sikre, at medarbejdere kun har adgang til falsomme data, som er relevante for
deres jobfunktion.

3.1 Sikring af, at beskyttelsen af data og fortrolig information er i
overensstemmlise med national lovgivning

Fortrolige oplysninger deles elektronisk mellem den centrale afdeling og
embedslaegerne via et sikkert elektronisk netveerk. Tilliden til elektronisk
kommunikation medfarer en aget risiko for tab af data. Sundhedsstyrelsen har dog
ikke rapporteret vaesentlige problemer med tab af fortrolige personlige oplysninger.

Medarbejderne er klar over, hvad der skal til for at udfere opgaverne i
overensstemmelser med regler for fortrolighed og databeskyttelse. Ledelsen har tillid
til, at man overalt i organisationen har taget de nadvendige skridt til at beskytte data
bade i papirformat og elektronisk format.

Nogle medarbejdere udtrykte bekymring for, at fortroligheden kan bringes i fare i kraft
af kontormiljgernes abne udformning. Det er dog muligt at fare fortrolige samtaler |
adskilte, lukkede rum.

Medarbejderne har lov at arbejde hjemmefra og har fjernadgang til elektroniske filer.
De kan ogsa mulighed for at fierne sagsarkiver fra kontoret for at arbejde med dem
hjemmefra. At det er let at arbejde hjemmefra skyldes dog snarere, at filer kan tilgas
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ved flernadgang via en sikker internetforbindelse, end at man kan tage sagsarkiver
med hjem. lkke desto mindre er der ingen seerlig politik eller forretningsgang, som
naevner ngdvendigheden af at sikre beskyttelsen af fortrolige sagsarkiver eller
personlige oplysninger, der kan fiernes fra kontoret i tilfaelde, hvor en medarbejder
gnsker at arbejde hjemmefra.

Sundhedsstyrelsen har ikke foretaget nogen afpr@vning af det system, der skal
modsta uautoriserede fors@g pa at bryde netvaerksikkerheden og bryde ind i fortrolige
sagsarkiver.

3.2 Regler og forretningsgange, som i tilstraekkelig grad opretholder
databeskyttelsen og sikrer, at fortrolige oplysninger holdes fortrolige

Der er indfart regler og forretningsgange, som sikrer fortrolighed og databeskyttelse,
men de gaelder hovedsagelig elektronisk information i den centrale afdeling og hos
embedslaegerne.

Der var ikke tegn pa, at Sundhedsstyrelsens medarbejderne har et godt
kursusredskab vedrgrende databeskyttelse og handtering af arkiver.

Der er ordninger, som i tilstraekkelig grad sikrer mod whistle-bloweres muligheder for
at gemme og stjeele information.

Ifelge Sundhedsstyrelsen er der truffet de foranstaltninger, der skal til, for at man ved
hvordan man skal svare pa forespergsler om udlevering af oplysninger, som tager
udgangspunkt i lovgivning vedrgrende informationsfrined.

3.3 Sikring af, at medarbejderne kun har adgang til feslsomme data, der er
relevante for deres jobfunktion

Medarbejderne kan tilga og udveksle emails allevegne fra. Medarbejderne kan give
hinanden adgang til sagsarkiver og journaler, hvor det er absolut ngdvendigt.
Medarbejderne kan ikke foretage andringer i en journal eller et sagsarkiv uden den
nadvendige autorisation.
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Kapitel 3: Konklusioner og anbefalinger
Konklusioner, kapitel 3

3.1 Sikring af, at databeskyttelsen er i overensstemmelse med national lovgivning

Tilsynspersonalet forstar og opfylder krav og forpligtelser i forhold til
fortrolighed og databeskyttelse.

3.2 Regler og forretningsgange, som beskytter data og oplysninger

Der er regler og forretningsgange, som beskytter data og fortrolige
oplysninger; men der mangler en raekke ngdvendige faelles procedurer,
afpr@vning af sikkerhedssystemer og kurser for medarbejderne.

3.3Medarbejdere har kun adgang til falsomme data, som er relevant for deres
jobfunktion

Fortrolige oplysninger deles mellem den centrale afdeling og embedslaagerne
via et sikkert netvaerk. Medarbejderne kan arbejde hjemmefra, uden at der er
seerlige regler eller forretningsgange, som beskytter fortrolige arkiver.

Sundhedsstyrelsen har ikke foretaget afpr@vning af deres it-netvaerks
sarbarhed over for ulovlig indtrasngen.

Anbefalinger, kapitel 3

10.0 Sundhedsstyrelsen bar revidere sine politikker og procedurer vedrgrende
fortrolighed og datasikkerhed for at sikre, at disse er daekkende og filstraekkelige;
dette geelder bade i forhold til elektroniske data og skriftlige arkiver.

11.0 Sundhedsstyrelsen bar have en politik og en procedure for, hvordan
eventuelle tab af falsomme fortrolige oplysninger skal indberettes og handteres.

12.0 Sundhedsstyrelsen bar sikre, at medarbejderne er tilstraekkeligt uddannede i
principper for fortrolighed, dokumentstyring og datasikkerhed. Medarbejderne bar
have mulighed for jeevnligt at deltage i genopfriskningskurser.

13.0 Sundhedsstyrelsen bar teste it-sikkerhedssystemernes sarbarhed for at sikre,
at de nadvendige sikkerhedsforanstaltninger er til stede, og at disse er tilpasset arten
og omfanget af fortrolig information og personlige data, som styrelsen opbevarer og
har adgang til. Sundhedsstyrelsen bar vurdere risikoen for uheld og systemfejl, og
den bar treeffe de ngdvendige forholdsregler for at forhindre ulovlig indtraengen og
tab af data. Sundhedsstyrelsen bgr overveje, hvorvidt den har taget alle ngdvendige
skridt til at begraense alle kendte risici sa meget som muligt.
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Kapitel 4

Har Sundhedsstyrelsen den ngdvendige organisatoriske og
ledelsesmassige struktur?

Tilsynsafdelingen bor:

have et ngje fastlagt og klart forhold til Sundhedsministeriet,
paraplyorganisationer og patientorganisationer,;

have et ngje fastlagt og klart forhold med embedslaegeafdelingerne;
have en ngje beskrevet og dokumenteret organisations- og ledelsesstruktur;

fastleegge og nedfeelde medarbejdernes forpligtelser og organisationens
kommunikationslinjer,;

have forretningsgange, der udstikker, hvilke aktiviteter der prioriteres, og som
pa en gennemskuelig made viser baggrunden for disse prioriteringer;

sikre, at dens inspektionsaktiviteter udf@res i overensstemmelse med
lovgivningen og fastlagte standarder;

sikre en effektiv vejledning og kompetenceudvikling af alle medarbejdere

have procedurer, der sikrer, at de forskellige tilsynsaktiviteter koordineres.

4.1 Et ngje fastlagt og klart forhold til Sundhedsministeriet,
paraplyorganisationer og patientorganisationer

Sundhedsstyrelsen anerkender vigtigheden af at have ngje fastlagte forhold til
Sundhedsministeriet og med paraplyorganisationer som fx Dansk Sygeplejerad,
Patientforeningen Danmark og Patientombuddet.

Forholdet til Sundhedsministeriet omtales ogsa i rapportens kapitel 2 om
uafhasngighed.

Nogle organisationer fglte, at Sundhedsstyrelsen kan gare mere for at involvere dem
jeevnligt i sager af strategisk interesse.

Sundhedsstyrelsen anerkendte beovet for at forbedre kommunikationen med
interessenterne, herunder offentligheden, sadan at forventningerne til den kan
handteres ordentligt (se ogsa rapportens kapitel 10).

Sundhedsstyrelsen gar ikke i gjeblikket brug af sociale medier. Det vil sandsynligvis
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blive en stor udfordring i fremtiden, efterhanden som flere og flere veenner sig til at
bruge sociale medier som en hurtig made at kommunikere om vigtige begivenheder
pa og indhente oplysninger om dem fra offentlige myndigheder.

4.2 Et noje fastlagt og klart forhold til embedslsegeafdelingerne

En hel del medarbejdere erkendte, at forholdet mellem den centrale afdeling og
embedslasgeafdelingerne kreever en mere malrettet indsats og facilitering.

Der er spaendinger mellem den centrale afdeling og embedslaageafdelingerne
vedrgende arbejdsbyrde, kapacitet og prioritering af opgaver. Der er ingen falelse af
en sammenhangende organisationskultur. De nasvnte spaendinger, som isaer
kommer til udtryk pa ledelsesniveau, vedrgrer en lang raskke spgrgsmal som
autoritet, autonomi og ressourceallokering. Disse problemer ser ud til at udgare en
alvorlig haemsko for en velfungerende koordinering af arbejdet og
beslutningsprocessen. De har ogsa negativ indflydelse pa koordineringen af arbejdet
mellem frontlinjemedarbejderne.

| sommeren 2013 etablerede man en sakaldt Task Force som et f@rste forseg pa at
forbedre koordineringen af og samarbejdet om tilsynsopgaver mellem det centrale
kontor og embedslaegerne. Dette initiativ blev positivt modtaget, men det er for tidligt
at komme med en uafhaesngig vurdering af, hvorvidt det har haft en effekt pa
forholdene og beslutningsprocessen.

4.3 En noje beskrevet og dokumenteret organisations- og ledelsesstruktur

Organisationsstrukturen inden for Sundhedsstyrelsen gar det vanskeligt at vide,
hvem der har det overordnede operationelle ansvar for tilsynsfunktionerne, iseer i
tilfaelde hvor bade den centrale afdeling og embedslaegerne er involveret. Der er
ingen feelles opfattelse af, hvilke operationelle og organisatoriske regler, der gaslder i
Sundhedsstyrelsen. Der er desuden ingen opdateret og grundig beskrivelse af det
samlede kontrolsystem, som beskriver rollerne og ansvaret hos hver arbejdsgruppe
og hver afdeling eller ledergruppen som helhed. Der findes med andre ord ingen
aktuel samlende beskrivelse af organisationens beslutningsprocesser, nar det gaelder
tilsyn og kontrol.

Sundhedsstyrelsens direktion bestar af en administrerende direktar og to andre
direktarer. Kontorchefen for afdelingen for Tilsyn og Patientsikkerhed er ikke fast
defineret i forhold til autoriteten hos kontorcheferne hos embedslasgerne og de
ledende embedslasger.

Direktagrerne har forskellige former for ansvar vedrgrende tilsynsfunktionen. Den
centrale afdeling spiller en koordinerende rolle i forhold til n@glefunktioner sasom at
placere medarbejdere | Task Force.

Der er ikke nogen enkelt, separat kommunikationslinje for alle tilsynsopgaver op til
direktionen, herunder den administrerende direktar.
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De tre embedslaegekontorer har adskilte kommunikationslinjer til medlemmerne af
direktionen uden nogen forbindelse til den centrale afdeling, nar man ser bort fra den
salkaldte ‘Task Force'.

Hvad angar ansvaret for tilsynsopgaverne synes der at veere ringe eller ligefrem
ingen feelles holdand mellem lederne af embedslaegeafdelinger og lederne i den
centrale afdeling.

4.4 Fastleeggelse af medarbejdernes forpligtelser og organisationens
kommunikationslinjer

Den organisationsstruktur, som den administrerende direktar praesenterede for peer-
evalueringsgruppen i begyndelsen af processen i november 2013, kan ses forneden
(model nr. 2).

Denne model af organisationen viser, at tilsyn blot er en af flere komponenter, der
udger den samlede struktur. Den gren, der har med tilsyn at gare, opererer ikke som
en fuldsteendigt uafhaengig og integreret enhed.

| november 2013 havde diagrammet, som peer-evalueringsgruppen opfattede det,
ingen klar kommunikationslinje mellem tilsynsfunktionen hos embedslaegerne og
tilsynsfunktionen i den centrale afdeling.

I maj 2014 blev peer-evalueringsudvalget forevist en model for en ny
organisationsstruktur, som tradte i kraft i december 2013 (den farste model, der er
vist).

Den nye model viser kommunikationslinjerne mellem de tre embedslaeginstutioner og
de centrale kontorer, som dog viser, at der stadig er adskilte kommunikationslinjer og
ikke en eneste kommunikationslinje for Sundhedsstyrelsens tilsynsfunktion.
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Opdateret organisationsdiagram af 15. december 2013

Direktionen bestar nu af en administrerende direkt@r og to andre direktgrer. Det opdaterede
organogram rectors now consists of a Director General and two Directors. The gamle
organogram vises forneden

Board of Directors
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Directors’ Office
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| gjeblikket er der ingen klar og separat direkte kommunikationslinje, som bade
daekker forholdet mellem tilsynsfunktionerne pa embedslaegeinstitutionerne og de
tilsvarende funktioner i den centrale afdeling.

4.5 Forretningsgange, der udstikker, hvilke aktiviteter der prioriteres, og som
pa en gennemskuelig made viser baggrunden for disse prioriteringer

Sundhedsstyrelsens direktion har ansvaret for organisationens strategiske ledelse,
baseret pa en kontrakt med Sundhedsministeriet.

Kontorchefen for afdelingen for Tilsyn og Patientsikkerned mades regelmaessigt og
‘nar det kraeves' med den administrerende direkter for at diskutere emner af
strategisk vigtighed.

Kontorchefen for afdelingen for Tilsyn og Patientsikkerhed deltager ikke jaevnligt i
direktionens mader. Direktione forsgger ikke at blande sig | inspektoratets
operationelle beslutninger. Mader mellem kontorchefen for afdelingen for Tilsyn og
Patientsikkerheds centrale afdeling og kontorcheferne og ledelsen pa
embedslasgeinstitutionerne, hvor direktionen ogsa deltager, finder sted hver tredje
maned.

Der er en arlig arbejdsplan, hvor alle de ressourcer, der er til radighed, er beskrevet.
Der gives ogsa regelmaessig feedback til direktionen gennem det kvartalsvise
budgetindberetningssystem, hvor budgetterne og dermed arbejdsplanerne
indberettes og justeres.

Budgettet vedtages pa arsbasis sammen med beslutninger om bemanding og
prioritering af arbejdsstyrken.

Der synes dog hverken formelt eller i praksis at vaere noget egentligt system,
hvorigennem @&endringer i den daglige arbejdsplan — eller indberetning af den faktiske
indsats i forhold til sammenholdt med de strategiske prioriteringer og mal — kan
indberettes til direktionen.

4.6 Sikring af, at inspektionsaktiviteterne udfores i overensstemmelse med
lovgivningen og fastlagte standarder

Generelt er det tydeligt, at inspektoratet handler inden for lovgivningen og de
fastlagte standarder. Savel medarbejdere som interessenter udtrykte dog bekymring
over, at dele af lovgivningen skaber for snaavre rammer for tilsynsvirksomheden.

Andre udtrykte bekymring for, at visse sp@rgsmal, der er blevet rejst i forhold til
patientsikkerheden, seerligt vedrerende de psykiatriske klinikker, ikke bliver taget
tilstraekkeligt i betragtning (se ogsa rapportens kapitel 1).

Det er seerligt vigtigt, at beskyldninger om professionel pligtforsammelse undersages
i overensstemmelse med lovgivningen og falger de korrekte procedurer. Sadanne
undersggelser skal veere grundige og gennemskuelige, og de skal gennemfares

31



inden for den kortest mulige tidsramme. Hastesager og alvorlige sager skal have
forsteprioritet (se ogsa rapportens kapitel 8).

Nogle sanktioner bliver anfeegtet juridisk, men Sundhedsstyrelsen kan fremvise gode
resultater med hensyn til at forsvare sine beslutninger, hvor kun tre ud af 30 er blevet
anfaegtet juridisk, og to af dem blev stadfsestet ved en appelretssag.

4.7 Sikring af et effektivt system til vejledning og kompetenceudvikling af alle
medarbejdere

Medarbejderne fglte, at de far stgtte, nar de sidder med vanskelige sager.

Man anvender et system med medarbejderudviklingssamtaler, MUS, hvor hver
medarbejder far personlig feedback, hvor man diskuterer kompetenceudvikling,
inklusive behov for kursusdeltagelse osv., men der er intet system, der yder
medarbejderne fast manedlig vejledning.

Medarbejderne forklarede, at indferingen af nye medarbejdere i den centrale afdeling
godt kan forbedres, eftersom der ikke er tale om nogen videre struktureret eller
rutinemaessig proces.

Efteruddannelse forekommer efter sigende sporadisk og ikke pa noget planlagt eller
koordineret grundlag.

Se rapportens kapitel 6 for mere om medarbejderudvikling og efteruddannelse.
4.8 Procedurer, der sikrer, at de forskellige tilsynsaktiviteter koordineres

Der eksisterer forskellige fora, som skal sikre koordineringen af de forskellige
tilsynsaktiviter:

-Det centrale kontaktforum (m@des to gange om aret);
-De regionale strategiske fora (mades 2-4 gange om aret);
-Task Force (mades ugentligt)

Bortset fra Task Force blev disse fora ikke naevnt af respondenterne i interviews med
peer-evalueringsgruppen.

Task Force blev beskrevet som en forholdsvis ny opfindelse som har gavnet
koordineringen af aktiviteter relateret til kontrolundersggelser, og som har betydet en
tidsbesparelse, derved at komplekse sager er blevet faerdiggjort hurtigere. Derudover
beskrives Task Force som et forholdsvis succesfuldt veerktg; til koordinering af
bestemte tilsynsaktiviteter inden for Sundhedsstyrelsen. Den befinder sig stadig pa et
tidligt stadium i sin udvikling, men naesten alle respondenter talte positivt om den
effekt, Task Force forelgbig har haft i arbejdet med at hgjne trovaerdigheden og
forbedre styringen af komplicerede sager.

Nogle af embedsleegernes medarbejdere udtrykte blandede falelser over for Task
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Force. Mens de saetter pris pa den virkning, den har haft pa styringen af
komplicerede sager, udtrykte de en holdning om, at opgaver til Task Force kan
betyde, at kontrollen med sagen overfgres til den centrale kontor (se rapportens
kapitel 2).

Kapitel 4: Konklusioner og anbefalinger
Konklusioner, kapitel 4

4 1 Ngje fastlagt forhold til Sundhedsministeriet, paraplyorganisationer og
patientorganisationer.

Sundhedsstyrelsen har ngje fastlagte forhold til paraply- og patientorganisationer.

Forholdet til Sundhedsministeriet kunne forbedres ved at styrke uafhaengigheden af

Sundhedsstyrelsens tilsynsfunktioner. Behovet for at forbedre kommunikationen med

interessenter, herunder brugen af sociale medier, og en effektiv strategi i forhold til

pressen og offentligheden bar tages op til videre overvejelse.

4.2 Ngje fastlagt forhold til embedsleegerne

Man er begyndt at forbedre udvekslingen af oplysninger og samarbejdet mellem den
centrale afdeling og embedslaegeinstitutionerne. Forholdet mellem den centrale
afdeling og embedslaagerne kunne dog forbedres og styrkes vassentligt. Der er
spaendinger mellem den centrale afdeling og embedslaegeinstitutionerne vedrgrende
arbejdsbyrde, kapacitet og prioriteringer; og der er ingen fornemmelse af en
sammenhaengende organisationskultur. Den nye sakaldte ‘Task Force’ har siden
2013 pataget sig et vaesentligt ansvar for at koordinere undersagelser, men det er
endnu for tidligt at men det er for tidligt at komme med en uafhaengig vurdering af,
hvorvidt den har haft en egentlig effekt pa forholdene og beslutningsprocessen.

4. 3Ngje beskrevet og dokumenteret organisations- og ledelsesstruktur

En tydelig organisations- og ledelsesstruktur kunne hjeelpe til med at forbedre
Sundhedsstyrelsens uafhaengighed af og autoritet, hvilket ville lede til bedre
resultater.

4 4Fastleeggelse af medarbejderansvar og kommunikationslinjer

Gensidig prioritering and gennemsigtighed i beslutningsprocessen, herunder klare
mal og kommunikationslinjer, er endnu ikke fuldt udviklet, men den nye Task Force’s
formal og ferste initiativer peger i den rigtige retning.

4 5Forretningsgange, der udstikker, hvilke aktiviteter der prioriteres, og som pa en
gennemskuelig made viser baggrunden for disse prioriteringer

Der er hverken formelt eller i praksis noget system, hvorigennem andringer i den

daglige arbejdsplan — eller indberetning af den faktiske indsats i forhold til

sammenholdt med de strategiske prioriteringer og mal — kan indberettes til

direktionen.

4 6Sikring af, at inspektionsaktiviteterne udfgres i overensstemmelse med
lovgivningen og fastlagte standarder
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Inspektionsaktiviteterne udferes inden for lovgivningen og de fastlagte standarder,
men visse af lovgivningens rammer er for snaevre til at Sundhedsstyrelsen kan
foretage beslutninger og valg baseret pa sken, og levner ikke plads til, at man, nar
det kreeves, kan ofre tilstreekkelig opmaerksomhed pa professionelt udvalgte emner
inden for patientsikkerhed, sdsom beskyldninger om pligtforsemmelse.

4.7 Sikring af en effektiv vejledning af alle medarbejdere

Effektiv vejledning og kompetenceudvikling for alle medarbejdere er sikret, men det
er muligt at forbedre mulighederne for videreuddannelse og et introduktionsforligb af
nyansatte i den centrale afdeling kunne struktureres.

4 8Procedurer, der sikrer, at de forskellige tilsynsaktiviteter koordineres
Der eksisterer forskellige fora, som skal sikre koordineringen af de forskellige
tilsynsaktiviter:

-Det centrale kontaktforum (m@des to gange om aret);
-De regionale strategiske fora (mades 2-4 gange om aret);
-Task Force (mades ugentligt)

Task Force er en forholdsvis ny opfindelse, som har gavnet koordineringen af
tilsynsaktiviteter og har betydet en tidsbesparelse, derved at komplicerede sager er
bliver faerdiggjort hurtigere. Derudover er Task Force et forholdsvis succesfuldt
veerktgj til koordinering af bestemte tilsynsaktiviteter inden for Sundhedsstyrelsen.
Det er dog endnu for tidligt at sige noget om Task Forcens virkning pa laengere sigt.

Anbefalinger, kapitel 4

14.0  Forholdet mellem de centrale and regionale kontorer traenger maerkbart
til en forbedring. Peer-evalueringsgruppen anser dette for at vaere et af de
punkter, hvor behovet for forbedring er storst.

15.0 Det ber tilgodeses, at embedslaegerne pa de regionale kontorer stattes,
sadan at de kan bevare det ledende ansvar i kontrolanliggender og
koordinere undersggelsen fra den farste henvisning til den endelige
afgorelse.

16.0  Det er af bydende nadvendighed at fa klarlagt kommandoveje og
kommunikationslinjer samt ansvarsfordelingen mellem de @verste chefer pa
hvert af de regionale kontorer. Det bar overvejes at etablere en formaliseret
struktur for organisationens beslutningsprocesser.

17.0  Den interne struktur bar revideres for at sikre en klar fordeling af
opgaver og befgjelser mellem de centrale og regionale kontorer, og for at
sikre en klar opdeling mellem Sundhedsstyrelsens tilsynsopgaver og gvrige
opgaver.
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18.0  Sundhedsstyrelsen bgr implementere et sammenhaengende system til
vurdering af alle nye sager og prioritering af arbejdsopgaverne.

19.0 Anvendelse af oplysninger om bivirkninger, viderebragt i tilsynsgjemed,
bar videreudvikles.

20.0  Der bar veere en klart fastlagt teerskel for, hvornar sager skal
indberettes til Task Force. Sundhedsstyrelsen bgr tydeliggore dette i
eventuelle fremtidige evalueringer af Task Forcens rolle og funktioner.

21.0  Det bar overvejes at indfare mekanismer til sikring af en effektiv ledelse
af tilsynsfunktionen i hele Danmark. Dette kunne opnas ved at nedseette en
ledergruppe med ansvar for tilsynsfunktioner.

22.0  Sundhedsstyrelsen kan forbedre de eksisterende ordninger til
udveksling af oplysninger med andre sundhedsmyndigheder, og Styrelsen
bar prioritere at forbedre udveksling af viden og information mellem det
centrale kontor og de tre regionale kontorer. knowledge and information
between the central and the three regional offices.
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Kapitel 5

Har Sundhedsstyrelsen indfgrt et passende og ngje fastlagt
kvalitetssystem?

Tilsynsmyndigheden bor:

fastlaeegge og nedfeelde sin politik og sine kvalitetsmal og —forpligtelser, og ma

ma sikre, at denne politik bliver forstaet, er implementeret og efterleves pa alle

niveauer i organisationen;

have et ngje fastlagt og nedfaeldet kvalitetssystem. Systemet bar besta af
feedbackprocedurer;

have et kvalitetssystem, som er opdateret og tilgeengeligt for de relevante
medarbejdere;

opretholde et system til kontrol af al dokumentation for afdelingens aktiviteter.
Myndigheden bar sikre, at den relevante dokumentation er tilgeengelig overalt
for de relevante medabejdere;

sikre, at al dokumentation og alt arbejde foregar i overensstemmelse med dansk
lovgivning;

have forretningsgange, der viser, hvordan feedback handteres, og hvordan man

implementerer foranstaltninger til udligning af uoverensstemmelser i
kvalitetssystemet og/eller i udfarelsen af inspektioner; og

revidere kvalitetssystemet med passende intervaller for at sikre dets fortsatte
stabilitet og effektivitet. Resultaterne af disse revisioner bar gemmes.

Peer-evalueringsudvalget fik at vide, at der er et kvalitetssystem til stede, men
systemet virker ikke effektivt gennem hele organisationen. Den centrale afdeling og
embedslaegeinstitutionerne opererer med og har adgang til de samme

kvalitetssystemer, men de bliver ikke udnyttet pa en integreret og sammenhasngende
made. Der er et hul, nar det geelder kvalitetssystemet, og systemet er ikke opdateret i

forhold til samtlige forretningsgange. Mangelen pa effektive it-systemer (se
rapportens kapitel 7) haammer processen med at etablere et opdateret
kvalitetssystem til alle forretningsgange.

Embedslaegerne har tidligere med succes anvendt det samme kvalitetssystem i over

10 ar, og det fungerede godt. Embedslaegeinstitutionerne falte, at det system, der
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havde kert i nogle ar, skulle bibeholdes. Formaliserede procedurer til handtering af
tilsynssager var en integreret del af kvalitetssystemet.

Peer-evalueringsudvalget fik fortalt, at Sundhedsstyrelsen for fem ar siden havde et
ngje fastlagt og velfungerende kvalitetssystem. Direktionen mente dog, at et nyt
system behgvedes, men det nye system blev aldrig ordentligt implementeret.

Nogle respondenter naevnte, at man ikke har prioriteret kvalitetssystemet. Der er dog
nedsat en arbejdsgruppe med repraesentanter fra alle afdelinger og embedslasgerne,
som skal udvikle det nye kvalitetssystem.

Peer-evalueringsgruppen fik fortalt, at det nye kvalitetssystem i Sundhedsstyrelsen er
stort set parat, og at det kunne ville kreeve en smule revision for at fa det til at fungere
ordentligt. Ikke alle respondenter udviste den samme fglelse af tillid til det nye
kvalitetssystem.

Embedslaegeinstitutionerne er meget fokuserede pa kvalitetssystemet, men det
centrale tilsyn har udviklet sine egne mader at arbejde pa uden skelen til et
kvalitetssystem. Dette skyldes delvis, at ingen ved, hvordan man tilfgjer nye
dokumenter til det eksisterende system.

Felgende arbejdsprocesser foregar til sikring af arbejdets kvalitet:

e forretningsgangene er skrevet ned internt, men de er ikke systematiserede.

e alle nye medarbejdere far en mentor, som fglger med i deres arbejde og
kommenterer det.

¢ Nye medarbejdere overbringes en introduktionspakke og en handbog, som
ngje beskriver regler og forpligtelser.

e Der er et formaliseret indfgringsprogram for sekretaerer og lseger, men ikke for
advokater.

e Der afholdes kursusdage, men der er ikke noget formelt
efteruddannelsesprogram.

e Kursusdage er blevet afholdt, nar der indfgres nye tilsynsaktiviteter, en dag
arligt pr. arbejdsomrade — plejehjem, sk@nhedsklinikker, private laeger.

e Kontroller gennemfares for at sikre tilsynets konsistens pa plejehjem,
skenhedsklinikker og private laegeklinikker, men ogsa ved tilsyn med
risikopersoner.

e Der er udviklet standarder for varslede besag hos private laeger,
skenhedsklinikker og plejehjem. Pa flere omrader er standarderne udviklet
med hjeelp fra eksperter og ved saerlig konsultation.

e Mindst én laege arbejder pa hver tilsynssag.

e Alle tilsynssager diskuteres i et forum.

e Alle beslutninger bliver underskrevet af to personer; tidligere, da kun en enkelt
person skulle underskrive, blev beslutningerne anset for at vaere personlige og
ikke taget af organisationen.
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Kapitel 5: Konklusioner og anbefalinger

Konklusioner, kapitel 5

5.1 Fastlaeggelse af en politik for kvalitetsmal og —forpligtelser og sikring af, at
denne politik forstas, implementeres og efterleves pa alle niveauer i
organisationen;

Der er politikker og procedurer bade hos embedslaegerne og hos det
centrale tilsyn, men der er ikke noget overordnet kvalitetssystem, som
bruges overalt i organisationen. Der findes et system, hvor alle politikker og
procedurer kan slas op, men det er ikke aktivt i brug overalt.

5.2 Ngje fastlagt og nedfaeldet kvalitetssystem bestaende af
feedbackprocedurer;
Der er ikke noget internt kontrolsystem, som kan sikre, at forretningsgange
folges korrekt. Systemet er ikke nedfeeldet pa alle punkter, og der ingen
interne kontroller og feedbackprocedurer. Derfor er det ikke muligt at finde
ud af, hvorvidt Sundhedsstyrelsens arbejde udfgres i overensstemmelse
med de relevante procedurer. Det skaber risiko for, at organisationen kan
fierne sig en praksis baseret pa ansvarlighed og principper for god
forvaltning.

5.3 Et kvalitetssystem, som er opdateret og tilgaengeligt for de relevante
medarbejdere;
Det system, der findes, er tilgaengeligt, men fungerer ikke ordentligt for alle
medarbejdere overalt.

5.4 Opretholdelse af et system til kontrol af al dokumentation for afdelingens
aktiviteter — og sikring af, at den relevante dokumentation er tilgaengelig

overalt for de relevante medarbejdere;

Det system, der findes, er tilgaengeligt, men fungerer ikke ordentligt for alle
medarbejdere overalt.

5.5 Sikring af, at al dokumentation og alt arbejde foregar i overensstemmelse
med dansk lovgivning;

Sundhedsstyrelsens dokumentation og juridiske arbejde er i
overensstemmelse med Sundhedsloven og anden relevant lovgivning.
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5.6 Forretningsgang, der viser, hvordan feedback handteres, og hvordan man
implementerer foranstaltninger til udligning af uoverensstemmelser i
kvalitetssystemet og/eller i udfgrelsen af inspektioner,;

Feedbackprocedurerne og varslingssystemet findes ikke eller fungerer
ikke aktivt. Forbindelsen mellem klagesystemet og
sagsbehandlingssystemet er ikke udviklet i en sadan grad, at effektiv
anvendelse af anonyme tip kan fare til et aktivt og rettidigt operationel
tilsyn (se rapportens kapitel 8).

5.7 Revision af kvalitetssystemet med passende intervaller til sikring af fortsat
stabilitet og effektivitet; arkivering af sadanne revisioner.

Eftersom kvalitetssystemet ikke er fuldt aktivt, udfgres der ikke revision
med jeevnlige intervaller.

Anbefalinger, kapitel 5

23.0  Sundhedsstyrelsen bgr indfgre et overordnet kvalitetssystem, hvor
politikker og procedurer kan tilgas pa intranettet.

24.0  Der skal fortsat foretages regelmaessige inspektioner af tilsynet for at
Sikre, at det udfgres i overensstemmelse med godkendte politikker og
procedurer.
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Kapitel 6

Har Sundhedsstyrelsen en passende bemanding, og bliver
medarbejderne uddannet og stettet i tilstraekkelig grad?

Tilsynsafdelingen bor:

sgrger for en passende fordeling af faerdigheder blandt de forskellige
medarbejdere, sa de rette tilsynsaktiviteter kan udferes;

s@rge for, at alle medabejdere har passende kvalifikationer, uddannelse,
erfaring og en tilfredsstillende viden om, hvad der kraeves i deres respektive
funktioner. De bar veere i stand til at foretage professionelle vurderinger ved
handtering af inspektionsresultater og indberetninger i overensstemmelse med
de generelle krav;

have et fastlagt uddannelsessystem, som sikrer den relevante
videreuddannelse af staben, iseer de medarbejdere, som har med inspektioner
og disciplinersager at ggre. Programmet bar inkludere et introduktionsforlagb,
vejledning og jeevnlig videreuddannelse, som starter allerede tidligt i den
enkeltes forlgb.

Peer-evalueringsgruppen fik falgende profil af tilsynsafdelingens medarbejderstab:

| den centrale afdeling arbejder:

15 laeger

9 advokater

1 tandlaege

5 sekreteerer

2 andre akademikere

8 studentermedhjesipere

Den centrale afdeling har ikke noget at skulle have sagt i forhold til bemandingen pa
embedslaegeinstitutionerne.

Ansvaret for kvaliteten af, hvad der leveres hos embedslaegerne, ligger hos de
respektive ledende embedslaeger.

Der er en feelles HR-afdeling pa det centrale kontor, som yder HR-statte til
embedslaegeinstitutionerne.

| Region Nord har embedslaegen fx ansat:

10 laeger (5 med speciale i folkesundhed)
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e 3 professionelle sygeplejersker
o 6 sekreteerer
e 1 ekstern medarbejder

Der er ikke ansat advokater hos embedslaegerne. Den juridiske bistand til alt
tilsynsarbejde (bade pa centralt plan og hos embedsleegerne) ydes fra det centrale
kontor. Men nar en advokat herfra involveres i efterforskningen af en sag, bliver han
eller hun normalt midlertidigt overfart fra den centrale afdeling til den pageeldende
embedslasgeinstiution (se ogsa rapportens kapitel 2.3). Efter at Task Force er blevet
etableret, er det op til Task Force, hvem der skal overfgres hvornar.

At der er et stigende arbejdspres hos embedsleegerne, er blevet pavist ved en
uafhaengig bedemmelse foretaget af Arbejdstilsynet.

Som et resultat af reorganiseringen af embedslaegeinstitutionerne har nogle
medarbejdere oplevet stigende rejseaktivitet. En enkelt leder oplyste, at den ekstra
rejsetid kan komme helt op pa 500 timer arligt.

Uddannelse af auditerer

Der er ikke noget egentligt uddannelsesprogram for auditerer, men et arligt kursus
udbydes. Afdelingslederne beslutter, hvem der deltager.

Medarbejderne behaver ikke gennemga et introduktionsforlab, far de deltager i
auditter, men de falger andres arbejde, for de pabegynder selvsteendige opgaver.

Der foregar visse introduktionsaktiviteter en gang imellem. Da lovgivning blev indfart
vedrgrende tilsyn med private klinikker, blev der bevilget midler til et 2-3 dages
kursusforlgb pr. medarbejder. Dette forlab blev hgjt vaerdsat af staben, som falte, at
sadanne kurser burde veere en del af rutinen, men man anerkendte samtidig, at det
nok ikke var realistisk af gkonomiske grunde.

Sundhedsstyrelsen har et forum for infektionssygdomme, tilsyn og mental sundhed,
som m@des to gange om aret for at diskutere kursusbehov og skabe mulighed for
kursusdeltagelse. Sadanne kurser bliver imidlertid ikke rutinemaessigt tilbudt til
auditgrerne.

Der var en fornemmelse af, at presset pa medarbejderne @ges. Der er et begrasnset
antal medarbejdere til radighed til at udfere auditter pa private klinikker. Man har
annonceret efter flere, folk ansagte og blev kaldt til interview, men pga.
budgetmaessige begraensninger skete der ikke mere.
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Det blev bemaerket, at Sundhedsstyrelsen havde valgt at nedskeere antallet af
specialister, der kan udfgre kursusforlgb, og derfor har embedslaegerne sveert ved at
rekruttere leeger, eftersom yngre laeger ikke far mulighed for at gennemfare den
nadvendige auditeruddannelse. Dette blev isaer anset for at veere et problem i Region
Nord. Men der blev ogsa fortalt om problemer med ubesatte stillinger i Region Syd.
Man havde kun modtaget én eller to ansagninger for hver stillingsannonce.

Man fglte, at Sundhedsstyrelsen bliver ngdt til at udtrykke sig klarere om
embedslaegernes fremtidige rolle. Nogle medarbejdere udtrykte bekymring for, at
regionerne bliver systematisk udsultet, efterhanden som der bliver skaret i
ressourcerne. Medarbejderne hos embedslaegerne udferer en raekke tilsynsmaessige
funktioner og fortalte os, at nogle af de pageeldende medarbejdere havde udtrykt
pnske om at blive forflyttet til den centrale afdeling.

Eftersom de fleste opgaver, Sundhedsstyrelsen udferer, er baseret pa lovgivning, er
der kun lidt plads til prioriteringer eller for at afbryde udferelsen af lovbaserede
kerneopgaver (se ogsa rapportens kapitel 1 om et velafvejet lovgrundlag).

Sundhedsministeriet er klar over de specifikke udfordringer med hensyn til udferelse
af kerneopgaver inden for budgettet. Mange medarbejdere gav udtryk for, at en
grundlaeggende evaluering af, hvor ressourcerne bliver brugt, er nadvendig. For
eksempel bar det overvejes, hvorvidt Sundhedsstyrelsen behaver udfere auditter pa
hvert eneste plejehjem arligt.

Arbejdsstyrken er kompetent til at udfare tilsynsrollen og tilsynsforpligtelserne, men
det varierer, hvor konsekvent man er mht. tilgang og kvalitet, og der blev udtrykt
bekymring for, om nogle medarbejdere tager beslutninger, som ikke har hjemmel i de
relevante politikker og procedurer.

Lederegenskaber og administrative faerdigheder er naglekompetencer hos
embedslaegerne, og de regnes for vigtige faerdigheder for en kompetent
praktiserende leege, som deltager i en tilsynsundersggelse.

Introduktionsforlgb til medarbejdere

Embedsleegeinstuitutionerne har gode introduktionsforlab, mens introduktionen af
nye medarbejdere pa det centrale kontor blev beskrevet som ringe. Nogle
medarbejdere udtrykte det synspunkt, at et mere struktureret introduktionsforiab og
coaching var ngdvendig for at give nye medarbejdere et ordentligt overblik over
Sundhedsstyrelsens regler og forretningsgange.

Andre omtalte de eksisterende ordninger, som sikrer, at nye medarbejdere far to
dages formel introduktion, som indfgrer dem i den samlede organisation.

Der var behov for et formelt introduktionsforlab i den nadvendige jura for
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medarbejdere hos en offentlig myndighed, fx en indfegring i loven om
informationsfrined, loven om offentlig forvaltning og persondataloven.

Medarbejderkurser

Det blev nasvnt, at indfgring i nye funktioner som regel foregar pa selve jobbet, hvor
man sidder ved siden af den person, som havde funktionen far én selv, eller en
person, som udfgrer lignende opgaver. For dem, som en udfylder en rolle, der ikke
ligner andres, kan de fagrste maneder vise sig vanskelige. For nylig har man sagt at
fremme mentorordninger, som mest karer efter princippet om ‘learning by doing’.

Selvom peer-evalueringsgruppen fik fortalt, at der eksisterer et kompendium med et
omfattende indfgringsprogram, blev dette ikke eksplicit naevnt af medarbejderne.

Medarbejderne nasvnte til gengaeld, at indfaring mest foregar pa stedet efter
princippet om ‘learning by doing’, som kan vaere vanskeligt. Det blev naevnt, at dette
udger en hindring for nye medarbejdere og kraever en forholdsvis stor indsats. Der er
behov for et mere struktureret optreenings- og kursusforlgb med kurser i fx jura,
kommunikation og mediehandtering.

Laeger, der er ansat som en del af deres specialleegeuddannelse, modtager som
regel specialiseret optraening, men denne er som regel organiseret af deres
uddannelsesinstitution og ikke af Sundhedsstyrelsen.

Nogle medarbejdere, men ikke alle, har ret til en kursusdag om aret, og visse
afdelinger inden for Sundhedsstyrelsen giver oftere tilboud om kursusforlgb og
videreuddannelse end andre.

Nassten alle de medarbejdere, der blev interviewet som et led i denne peer-
evaluering, udtrykte et generelt anske om flere kurser og mere coaching.

Vejledning og kompetenceudvikling

Man fgler, at der er tilstraekkelig vejledning og kompetenceudvikling af leeger, der er
ansat som en del af deres speciallzegeuddannelse. De far en overlaege som
kontaktperson, og der afholdes regelmaesssigt mader, hvor man taler om, hvorvidt
vedkommende har opnaet sine kernekompetencer. Der udarbejdes en arbejdsplan
for at saette kommende laeger i stand til opna de na@dvendige sammensaetning af
kompetencer.
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Kapitel 6: Konklusioner og anbefalinger
Konklusioner, kapitel 6

5.8 Passende fordeling af feerdigheder blandt de forskellige medarbejdere, sa
de rette tilsynsaktiviteter kan udfares;

Sundhedsstyrelsen rader over en blanding af meget specialiserede og
kvalificerede medarbejdere, som varetager en raekke forpligtelser pa
vegne af den samlede organisation. Disse funktioner er ngdvendige for at
fastholde offentlighedens tillid samt borgernes sikkerhed og velbefindende.

5.9 Sikring af, at alle medarbejdere har passende kvalifikationer, uddannelse,
erfaring og en tilfredsstillende viden om, hvad der kraeves i deres
respektive funktioner. Sikring af, at medarbejderne er i stand til at foretage
professionelle vurderinger ved handtering af inspektionsresultater og
indberetninger i overensstemmmelse med de generelle krav;

Sundhedsstyrelsen bliver nadt til at sikre, at medarbejderne er
tilstraekkeligt uddannede og far mulighed for passende kursusforlgb. Det er
nadvendigt for at forbedre arbejdsstyrkens kompetencer og for at sikre, at
alle medarbejdere bliver ved med at have de ngdvendiger kompetencer for
at kunne udfylde deres respektive roller og funktioner. Der er ikke noget
seerligt uddannelsesprogram for auditerer, selvom nogle kurser bevilges
arligt. Der mangler et struktureret optraeningsforisb, herunder om jura,
tilsynsprocessen og kommunikation. Mulighederne for videreuddannelse
er begraenset.

5.10 Et fastlagt uddannelsessystem, som sikrer den relevante
videreuddannelse af staben, isaer de medarbejdere, som har med auditter
og disciplinaersager at gare — og et program med et introduktionsforiab,
vedjledning og jeevnlig videreuddannelse, som starter allerede tidligt i den
enkeltes forlgb.

Der kunne g@res mere bade for at forbedre indfgringsforlgbet for nye
medabejdere og for at udvide mulighederne for efteruddannelse og
kursusforlgb for erfarne medarbejdere.

Anbefalinger, kapitel 6

25.0  Sundhedsstyrelsen bar udarbejde en medarbejderuaviklingsstrategi,
som beskriver, hvordan alle medarbejderes behov for videreuddannelse
kan efterkommes i fremtiden.

26.0 Sundhedsstyrelsen bar udvikle et formelt indfgringskursus for nyansatte
i tilsynsfunktioner bade pa centralt og regionalt niveau.
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27.0  Hver medarbejder bar have regelmaessig professionel vejledning og
udviklingssamtaler med sin afdelingsleder, og hver medarbejder bar have
en personlig medarbejderuaviklingsplan med de vigtigste
uddannelsesbehov og hvordan disse vil blive handteret af arbejdsgiveren.

28.0  Der bar med jeevne mellemrum vaere mulighed for efteruddannelse af
personale, der beskeeftiger sig med tilsynsfunktionen.

Kapitel 7

Har Sundhedsstyrelsen adgang til de faciliteter og det udstyr, som
kraeves, for at den kan udfere sine funktioner?

Tilsynsafdelingen bor:

have adgang til de faciliteter og det udstyr, som kreeves, for at den kan udfgre
sine funktioner. Dette omfatter it-systemer, databaser og relevant
dokumentation.

Sundhedsstyrelsen har adgang til de faciliteter og det udstyr, som kraeves, for at den
kan udfgre sine funktioner. Dette omfatter it-systemer og databaser samt relevant
dokumentation.

Til sin centrale afdeling rader Sundhedsstyrelsen over en veludstyret moderne
kontorbygning med abne kontorarealer og generelt ret gode faciliteter. Det blev dog
specifikt naevnt, at it-systemet ikke fungerer optimalt, dvs. der er ofte forstyrrelser i
driften. Mailsystemet er langsomt, og it-systemet er generelt utrovaerdigt og fungerer
uregelmaessigt.

Nogle respondenter brad sig ikke om de abne kontorarealer, som de faler hasmmer
muligheden for at fare fortrolige samtaler.

Den kabenhavnske afdeling er ikke placeret samme sted som Sundhedsministeriet
eller andre institutioner, hvilket hjaelper Sundhedsstyrelsen med at opretholde sin
uafheengighed. Det centrale kontor er ogsa placeret veek fra
embedslaegeinstitutionerne i Region Nord og Region Syd, mens embedslasgen i
Region Midt er placeret under de samme betingelser som det centrale kontor.

Den fjerne placering af de to @vrige embedslasgeinstitutioner gar det nadvendigt at
organisere flere koordineringsmader mellem det centrale kontor og embedsleegerne,
fx i forbindelse med Task Force og mader i ‘internetarbejdsgrupperne’.

Lukningen af to tidligere embedsleegeinstitutioner og den efterfalgende integration af
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funktionerne har betydet et testtere samarbejde mellem afdelingerne. Men det har
ogsa betydet, at nogle medarbejdere nu skal rejse meget laengere for at udfere deres
forpligtelser.

De forskellige databaser hos embedslaegerne og pa det centrale kontor har adskilte
processeringssystemer, hvilket ager behovet for elektronisk udveksling af oplysninger
mellem afdelingerne. Medarbejderne tager de na@dvendige skridt til at sikre, at
arbejdet ikke udfgres to gange og til at skabe et effektivt work flow; og man har
afholder ugentlige mader for at sikre hurtige fremskridt i de enkelte sager.

Samarbejdet mellem de enkelte embedslaeger og mellem Sundhedsstyrelsen og
Patientombuddet er stadig under udvikling. Det er ogsa tilfaeldet med samarbejdet
mellem Sundhedsstyrelsen og andre interessenter. Effektiv udveksling af elektroniske
oplysninger ser ikke ud til eksistere hverken inden for organisationen eller mellem
Sundhedsstyrelsen og andre organisationer.

Sundhedsstyrelsen praver at finde sikre og effektive mader at overvinde
kommunikationsbarrierer pa, men under de enkelte interviews blev det klart, at
kommunikationssystemer og forholdsvis komplicerede kommunikations- og
samarbejdsstrukturer tager tid at udvikle.

Sundhedsstyrelsen har adgnag til oplysninger om rapporter om bivirkninger, klager,
akkrediteringsresultater og leverandgrers praestationer o.l.

Sundhedsstyrelsen har fortalt, at oplysninger vedrgrende individuelle
sundhedspersoner er blevet tilbageholdt en enkelt gang, og at risici bliver taget i
betragtning af Task Force. Der mangler stadig et passende vaerktgj til processering
af disse oplysninger, et system til at understatte prioriteter og et elektronisk
varslingssystem til at understgtte det menneskelige varslingssystem.
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Kapitel 7 konklusioner og anbefalinger
Konklusioner, kapitel 7

5.11 Have access to suitable and adequate facilities and equipment that
support the delivery of its function. This includes IT systems, databases
and relevant documentation.

Adgang til faciliteter og udstyr, som understgtter Sundhedsstyrelsens arbejde,
ber veere af en sadan art, at det kan opfylde organisationens behov. Det er
nadvendigt at sikre, at oplysninger og kommunikationssystemer flyder
ubesveeret mellem embedslaegeinstitutionerne og den centrale afdeling.
Styrelsens it-systemer og databaser synes at have behov for integration, og
der mangler tilgaengelighed og operationel stabilitet. Organisationen sastter sin
lid til it-systemerne ved processering af falsomme oplysninger. Det ma tage de
skridt, der er ngdvendige for at sikre, at systemet er funktionelt og fungerer
efter hensigten.

Et vigtigt farste skridt er allerede taget: Al information om bivirkninger, klager,
akkrediteringsresultater og leverandgrernes prasstationer kan tilgas fra det
samme sted, ligegyldigt hvor man er i organisationen. Dette gar det muligt for
Sundhedsstyrelsen og Task Force at bedeamme mulige risici og medtage dem
I overvejelserne.

Anbefalinger, kapitel 7

29.0 Sundhedsstyrelsens tilsynsmyndighed bar give det topprioritet at sgrge
for professionel udveksling af information inden for de enkelte kontorer og
mellem det centrale og de regionale kontorer. Der bar rejses tilstraekkeligt
med skonomiske midler til at opbygge et passende og stabilt it-
kommunikationssystem.

30.0 Sundhedsstyrelsen bar udvikle et egnet ledelsesredskab til at handtere
den interne og eksterne information, den har til radighed, for at gare det
lettere at opstille prioriteter. Styrelsen bgr endvidere udvikle et elektronisk
varslingssystem ved siden af et menneskeligt varslingssystem til at
handtere efterforskning, tilfaelde, hvor det nser var gaet galt, egentlige uheld
0g andre mulige risici i det danske sundhedssystem som helhed.
Sundhedssstyrelsen bar anvende tilgaengelig information fra andre dele af
det danske sundhedssystem, nar det er ngdvendigt, og databasen bar
uavikles i samarbejde mellem de relevante parter.
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Kapitel 8

Er Sundhedsstyrelsens inspektionsmetoder, procedurer og
metoder til opfelgning passende og gennemskuelige, og giver de
de gnskede resultater?

Tilsynsafdelingen bor:

sikre, at de metoder og procedurer, der anvendes ved planlagte besag er nogle,
der er fastsat i lovgivningen eller i organisationens eget regelsaet;

sikre, at de metoder og procedurer, der anvendes ved ikke-planlagte besag er
nogle, der er fastsat i lovgivningen eller i organisationens eget regelseet;

s@rge for, at metoder og inspektioner brugt ved tilsyn med individuelle
sundhedspersoner (disciplingersager) er klare og gennemskuelige;

have solid planleegning bag udfegrelsen af auditter. Planlaegnings- og
prioriteringsprocesser bar dokumenteres;

seette klare mandater og malsaetninger op i forbindelse med tilsynsaktiviteterme;

have indfgrt procedurer for kvalitetssikring, som sarger for, at bedemmelserne
pa de forskellige tilsynshold gives ud fra de samme kriterier;

fastsaette standarder for sine leveringer af tilsynsopgaver. Standarderne bar
omfatte standarder for dokumentation af observationer, testresultater,
oplysninger og data indsamlet under kontrolbesggene, for at sikre, at alt
indsamles og arkiveres rettidigt, konsistent og professionelt, sa tab af vigtig
information undgas. Al dokumentation bar forsynes med de rette henvisninger,
underskrifter og krydshenvisninger,;

anvende standardiserede teknikker til pravetagning og inspektion. Disse bar
dokumenteres i tilfeelde, hvor fraveeret af sddanne instruktioner kan true
effektiviteten eller resultatet af inspektionen;

beskrive brugen af uvarslede besgg og de jurdiske rammer, de udfgres inde for,
| detaljer; og

have indfart ordninger til opfalgning af inspektionsresultater.
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8.1 Sikring af, at de metoder og procedurer, der anvendes ved planlagte besag
er nogle, der er fastsat i lovgivningen eller i organisationens eget regelsaet

Lovgivningen kraever, at Sundhedsstyrelsen udfgrer arlige uvarslede besgg for at
inspicere sundhedsbetingelserne pa plejehjem. Til disse uanmeldte planlagte besag
forreligger et omfattende saet af procedurer, som i dokumentet kaldes: ‘Vejledning om
tilsyn med plejehjem, beskyttede boliger og lignende boliger

Sundhedsstyrelsen har indfart metoder og procedurer for inspektioner baseret pa
lovgivningen om plejehjem (§ 219), privatklinikker (§ 215a), skanhedsklinikker (afsnit
25 i loven om sundhedspersonale). Sundhedsstyrelsen har en juridisk forpligtelse til
at handle pa proaktivt grundlag pa plejehjem, privatklinikker og skenhedsklinikker.

For privathospitaler og gvrige leverandarer er der ingen juridisk forpligtelse, men en
mulighed for at handle (§ 215b). Der har altid veeret en forpligtelse til at fare tilsyn
med sektoren som helhed, men dette kun pa et reaktivt grundlag.

Selvom der findes retningslinjer for organisatorisk tilsyn i kvalitetssystemet, blev
ingen specifikke dokumenter, eller i det mindste ingen overordnede metoder,
procedurer og ordninger vedrarende besag pa plejehjem, privatklinikker og
skenhedsklinikker naevnt af respondenterne i interviewene. Ingen gav nogen
henvisning til procedurer eller retningslinjer vedragrende besag pa privathospitaler.

8.2Sikring af, at de metoder og procedurer, der anvendes ved ikke-planlagte
beseg er nogle, der er fastsat i lovgivningen eller i organisationens eget
regelsaet

De fleste ikke-planlagte besag starter pa regionalt niveau og refererer via Task Force
til den centrale niveau eller til samarbejde med dette. | overensstemmelse med Task
Forces regler skal embedslaeger indberette sager, som opfylder et eller flere kriterier
beskrevet af Task Force. Task Force udarbejder en plan med de naesste skridt, der
skal foretages. Den plan skal tilsynet falge. Alle starre ikke-planlagte inspektioner
udfgres i samarbejde mellem de relevante embedslaeger og den centrale afdeling. Til
ikke-planlagte bes@ag er der indfart passende interne procedurer pa bade regionalt og
centralt niveau.

Sundhedsstyrelsens hjemmeside giver ingen detaljeret information om
arbejdsmetoder og procedurer, og de mulige resultater af en intervention. Procedurer
om, hvordan Sundhedsstyrelsen skal handtere alvorligere tilfaelde er ikke offentligt
tilgaengelige.

Patientombuddet er via lovgivningen forpligtet til at udvekise information om
bivirkninger med Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen har direkte adgang til
indberetningssystemet for bivirkninger og kan indhente information om
patientsikkerhedsspargsmal. Dette system er adskilt fra klagesystemet, og alle
anmeldte sager er anonymiseret af den myndighed, der indberetter. Informationen
distribueres til hele sundhedssektoren, herunder Sundhedsstyrelsen.
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Ifelge Sundhedslovens § 200 er oplysninger om enkeltpersoner nasvnt i en rapport
om en anmeldt sag fortrolige og kan kun blive afslgret for en helt bestemt gruppe
personer. Denne information deles ikke med sundhedsstyrelsen. Derfor kan den ikke
bruges i forbindelse med ikke-planlagte besag. Ikke desto mindre kan den indirekte
bruges til at udvaelge risikoomrader til tilsynsaktiviteter. Sundhedsstyrelsen bruger
informationen fra bivirkninger til at udarbejde et bindende regelsast.

Et system til indberetning af anmeldte sager relateret til medicinsk udstyr er indfart
mellem Sundhedsstyrelsen og Patientombuddet.

En arbejdsgruppe mades to gange om aret for at diskutere bivirkninger. Gruppen
diskuterer, hvordan oplysninger herom kan bruges til at statte udarbejdelsen af
retningslinjer. Nogle respondenter fglte, at Patientombuddet) kunne vaere bedre og
mere formelt involveret i udviklingen af Sundhedsstyrelsens anbefalinger og
retningslinjer.

8.3Sikring af, at metoder og inspektioner brugt ved tilsyn med individuelle
sundhedspersoner (disciplinaersager) er klare og gennemskuelige

Til sager om tilsyn med individuelle sundhedspersoner (tjenesteforseelser) er der
indfert et seet af juridisk baserede metoder og procedurer. Disse bygger pa den
opfattelse, at Sundhedsstyrelsen er den sidste instans, man kan henvende sig til, fer
det egentlige retsvaesen gar ind i en sag (se ogsa rapportens kapitel 11).
Sundhedsstyrelsens ekspertise er kritisk over for denne procedure, da der ofte er tale
om en opfglgning pa en klage fra Patientombuddet.

De administrative procedurer for enkeltsager er blevet revideret og fremgar nu af
lovgivningen. Tidligere var der en formel ret til at appellere en beslutning,
Sundhedsstyrelsen havde taget, til Ministeriet. Disse sager tog meget lang tid at fa en
lgsning pa. Virkningen af en appel var begraenset, idet den ikke resulterede i en
revision af selve bedgmmelsen. Folketinget eendrede derfor loven, sa en appel til
Ministeriet eller en anden offentlig myndighed ikke laengere var mulig. Den
nuveerende lovgivning placerer den endelige afgarelse hos Sundhedsstyrelsen.
Denne situation er blevet kritiseret fra forskelligt hold.

Nogle partier og politiske interesseorganisationer har lobbyet for strengere sanktioner
og forbedrede procedurer.

Nogle parter mener, at der er et diskrepans mellem, hvad offentigheden anser et
tilsyn for at besta i, og hvad Sundhedsstyrelsen faktisk bedriver. Det blev naevnt mere
end en enkelt gang, at offentligheden ikke i tilstraekkelig grad er klar over, hvad
Sundhedsstyrelsen laver. Det blev naevnt, at Sundhedsstyrelsen i visse enkeltsager
ikke har handlet hurtigt nok, selvom den sad inde med information om ringe
arbejdsindsats og bekymringer for patientsikkerheden.

De fleste respondenter refererede til forsinkelser i processen fra informationen nar
Sundhedsstyrelsen til den faktisk bliver processeret og omsat til handling og
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beslutninger.

| modsaetning til de oplysninger, der blev givet i interviewene, fandt peer-
evalueringsudvalget ved sin egen undersggelse af et betydeligt antal enkeltsager, at
proceduren i sadanne sager er veldokumenteret, gennemskuelig og tilgeengelig for
de relevante medarbejdere.

Peer-evalueringsgruppen er af den opfattelse, at procedurerne er |
overensstemmelse med principper for god forvaltningsskik og den ret omfattende
maengde lovgivning. Procedurerne er ikke i sig selv udgivet pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside, men en vis maengde generel information herom er tilgaengelig pa nettet.

| enkeltsager konkluderede peer-evalueringsudvalget, at forskrifterne bliver fulgt ret
strengt. | alle sager havde Sundhedsstyrelsen handlet i overensstemmelse med den
relevante procedure, med respekt for de enkeltpersoner, der var involveret og under
hensyn til sagens grad af vigtighed set fra offentlighedens side. Samtidig har
Sundhedsstyrelsen i hvert enkelt tilfeelde anerkendt og respekteret de enkelte lsegers,
sygeplejerskers og sundhedsorganisationers rettigheder og interesser.

Enkeltpersoners og leverandarers mulighed for repraesentation i disciplinaersager er
veltilrettelagt. Peer-evalueringsudvalget fandt ingen problemer med individuel
repraesentation i specifikke undersggelser. Ma@derne mellem sundhedspersonalet og
direktionen var veldokumenteret, og notaterne blev fremlagt for de involverede til
faktatjek og kommentarer.

De enkelte sager blev behandlet af et panel under Sundhedsstyrelsen, som ikke var
involveret i den oprindelige unders@gelse. Sa vidt peer-evalueringsudvalget kunne
se, arbejdede beslutningspanelet objektivt og under diskretion, og det var lydhart
over for argumenter, som blev fremfart under repraesentationen og i de relevante
dokumenter.

Peer-evalueringsudvalget fandt ingen tegn pa interessekonflikter i enkeltsagerne
overhovedet. Dette var dog ikke altid let at se for eksterne parter, herunder de
personer, der var involveret i undersggelserne. De ser ikke andre sager og har ingen
mulighed for at klage.

Muligheden for at fremfare en administrativ klage er forhindret af eksplicitte regler i
loven. De enkelte sundhedspersoner har ingen andre muligheder end at stole p3, at
repraesentanterne for Sundhedsstyrelsen er objektive. De endelige beslutninger ser
ud til at veere taget med omhu, under hensyntagen til alle relevante interesser.

Peer-evalueringsvalget fandt ingen tegn pa urimelig forsinkelse. Alle relevante skridt
blev taget inden for en tidshorisont pa to til fire uger. Peer-evalueringsudvalget finder
denne tidshorisont ret kort men hensigtsmaessig, og i sager, der blev evalueret aldrig
for kort. | alle sager var der mulighed for at bede om en udseaettelse, hvilket normalt
blev bevilget. Hvis en kort udseettelse pa to uger blev bevilget, var grunden normalt
tydeligt forklaret. Udsaettelsen blev aldrig givet uden god grund, kun naegtet i sager
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med en lang historie bag sig, og sager, der ikke havde gavn af en forlaenget tidsfrist.

| de fleste sager var der mulighed for at henvise til tidligere processer. Hvor dette ikke
var muligt, blev fakta i sagen praesenteret klart og detaljeret. Peer-
evalueringensgruppen kom ikke ud for noget tilfeelde, hvor nogen kunne veaere
kommet ud for pludselige overraskelser.

In alle procedurer, peer-evalueringsudvalget gennemgik, blev de nadvendige skridt
foretaget ret hurtigt, men alligevel altid omhyggeligt. | nogle sager kunne
Sundhedsstyrelsen godt have anvendt lidt laengere tid, men peer-evalueringsudvalget
kom ikke ud for nogen tilfeelde, hvor en laege, sygeplejerske eller anden person skulle
made med en urimeligt kort tidsfrist.

Peer-evalueringsudvalget fandt en klar politik og procedure for handtering af sager,
hvor ingen yderligere skridt blev taget, og de involverede personer bagefter blev
informeret om dette. Denne procedure blev fulgt | alle de sager, udvalget fulgte. Vi sa
og blev informeret om, at koordineringen af disse sager var blevet forbedret i Iabet af
det foregaende ar.

Tidligere fandt der ret ringe kommunikation om undersggelserne sted mellem
embedslaegerne og den centrale afdeling. Oplysninger om en laege, en sygeplejerske
eller en institution opbevaret pa forskellige steder i Sundhedsstyrelsen kunne forblive
separate og uforbundne. Peer-evalueringsudvalget fik at vide, at dette ikke laengere
kan ske, eftersom sagerne er arkiveret under navn og institution og kan spores
internt. Peer-evalueringsudvalget erfarede, at undersggelser ikke bliver afbrudt eller
afsluttet uden god grund.

Nogle beslutninger kunne vaere genstand for en juridisk bedemmelse med henblik pa
at sikre, at en endelig beslutning om inddragelse af en tilladelse blev taget pa det
rigtige grundlag. | alle tilfselde, hvor dette skete, fandt evalueringsgruppen det
fuldsteendigt klart, at personen dermed blev forhindret i (fortsat) at veere til fare for
patienterne. At indbringe disse sager for retten ville ikke have andret noget i forhold
til den offentlige sikkerhed.

| nogle sager ville en offentlig anklage have resulteret | st@rre eksponering af den
enkelte laege eller sygeplejerske via mediereportager. At indbringe disse sager for
retten ville have kostet ekstra arbejde for Sundhedsstyrelsen, kostet tid og penge for
staten og for de involverede enkeltpersoner, med kun lille eller ingen indvirkning.

Arten og antallet af sanktioner i disse tilfeelde syntes at falde inden for en
afbalanceret og proportioneret reekkevide, og der |a altid en passende motivation
bag.

Opfelgningen pa de enkeltsager, som evalueringsgruppen fulgte (35 tilfasldige sager)
var passende; der var ingen uforklarede forsinkelser, der blevet givet passende
information og om n@dvendigt en forklaring til de personer, der var direkte involveret
(leegen, sygeplejersken, institutionen).
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Undersggelserne og udfaldene af de enkelte sager bliver ikke offentliggjort pa
Sundhedsstyrelsens hjiemmeside. Sanktionerne i de enkelte sager bliver dog
offentliggjort.

Med hensyn til involvering af pressen, information til offentligheden og andre
interessenter, feedback til institutioner og personer direkte eller indirekte involveret i
procedurerne (kolleger, whistle-blowere) fandt peer-evalueringsudvalget, at ingen
information blev formidlet gennem andre kanaler, bortset fra Sundhedsstyrelsens
hjemmeside og almindelig kontakt.

Sundhedsstyrelsen forklarede, at den foretraskker at handtere og I@se sundhedsrisici
og laegelige problemer i enkeltsager uden offentlighedens deltagelse, som kan fare til
skandalesager for enten personer eller institutioner involveret i sagen.

Inddragelse af interessenter og berarte parte, nar resultaterne af sager om
tienesteforseelser foreligger, er ikke standardprocedure.

Peer-evalueringsudvalget fandt, at mere kunne gares for at kommunikere
resultaterne af tilsynssager og sager om tjenesteforseelser (se ogsa rapportens
kapitel 10).

8.4 Solid planlaegning bag udferelsen af auditter — dokumentation af
planlaegnings- og prioriteringsprocesser

DHMA bruger Task Force til at opstille prioriteter ved blive enige om mal for
indsatsen og den tid, det bar tage at behandle de enkelte sager. Formalet med Task
Force er at sikre, at sagerne forlaber gnidningsfrit, iseer sddanne sager, hvor
sundhedspersonale skannes at veere til fare for patientsikkerheden. Task Force
beskaeftiger sig hovedsagelig med enkeltsager, hvadenten de udspringer af tekniske
problemer eller problemer med personers egnethed til at udfgre opgaver.

Organisatoriske spgrgsmal med brede implikationer relateret en seerligt alvorlig
landsdaekkende bekymring er ogsa en sag for Task Force. Tilsvarende bliver visse
screenede sager, hvor beslutningen er blevet kritiseret af Patientombuddet, sendt til
Task Force, sa den kan traeffe beslutninger om timing og procedurer.

Task Force bestar af relevante medarbejdere fra hver af de fire enheder inden for
Sundhedsstyrelsen. Generelt farer en overfgrelse til Task Force til udvaelgelse af og
fastsaettelse af en tidsramme for tre kategorier:

Kategori 1: De ret enkle sager, hvor der pa grundlag af en afgerelse fra forskellige
klagenaevn, fx Landstandlaagenasvnet eller Tandskadeankenasvnet, er bekymring for
om en laeges eller en tandlaeges praksis udger en risiko for patienterne.

Kategori 2: De mere komplekse sager, hvor en laege eller en tandlaege er blevet
kritiseret af et klagenasvn eller har modtaget kritik med en advarsel.

Kategori 3: Sager af mere kompleks og meget alvorlig karakter, og sager, hvor
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efterforskningen kaerver saerlig opmaerksomhed.

Sundhedsstyrelsen har — nar man ser bort fra denne Task Force-procedure — ikke
indfert nogen struktureret prioriteringsproces i forhold til klager, som indbringes for
styrelsen via Patientombuddet (se rapportens kapitel 4.8.). Sundhedsstyrelsen tager
ikke klagen selv i betragtning, men udelukkende ethvert potentielt
sikkerhedsproblem, det matte reprassentere.

Sundhedsstyrelsen venter normalt pa Patientombuddets afgerelse, far det foretager
sig yderligere.

Det tidsinterval, der gar mellem modtagelsen af en klage hos Patientombuddet og
ombuddets endelige beslutning kan veere en vaesentlig forsinkende faktor i
Sundhedsstyrelsens arbejde. At ventetiden hos Patientombuddet er lang kan betyde,
at undersggelserne hos Sundhedsstyrelsen ikke skrider frem planmaessigt.

Peer-evalueringsudvalget fik at vide, at den tid, der gar, mellem indbringelsen af
klagen og Patientombuddets endelige afgarelse i nogle tilfaelde kan tage hele ar— en
situation, gar det vanskeligt for Sundhedsstyrelsen overhovedet at handle.

Sundhedsstyrelsen er nadt til at vaere proaktiv, nar den undersager specifikke
spargsmal, der udgar fra klager hos Patientombuddet. Oplysninger om
tienesteforseelser, klager, akkrediteringsresultater og leverandgrers prasstationer kan
tilgas af Sundhedsstyrelsen, men bliver ikke processeret ved anvendelse af et egnet
ledelsesredskab. Dette gar det vanskeligt at udpege de alvorligste sager og udgar
derfor en hindring for prioriteringen af tilsynsopgaver. Den relativt nye praksis med at
registrere sager efter navn og institution hjaelper dog til med at sikre, at alle
bekymringer vedrgrende en individuel praksis eller institution med det samme
opdages og bliver undersagt pa passende vis. Peer-evalueringsudvalget sa nogle
tegn pa, at dette nye registreringssystem virker.

Peer-evalueringsudvalget fik at vide, at der kunne gares mere for at sikre en effektiv
udveksling af oplysninger med Patientombuddet, sa Sundhedsstyrelsen bedre kunne
fa @je pa personer eller organisationer, som udger en fare for patientsikkerheden.

8.5 Fastsaettelse af klare mandater og malsatninger i forbindelse med
tilsynsaktiviteterme

Der er ikke indfgrt en strategiplan for tilsyn. Eftersom naesten alle henvendelser (80-
90 %) er bundet af juridiske forpligtelser, er Sundhedsstyrelsen af den opfattelse, at
der ikke er sa meget plads til en strategiplan. Det blev naevnt, at det forekommer
urealistisk at have en strategiplan. | stedet for en strategiplan prioriterer
Sundhedsstyrelsen opgaver, som deles mellem direktionen og den centrale afdeling.

Listen omfatter et begraenset antal prioriteringsomrader (fokusomrader) og omfatter
ikke nogen henvisning til malseetninger for organisationen. Den er begraenset hvad
angar de involverede medarbejdere og fokuserer ikke pa spargsmal, der er vigtige pa
lang sigt. Overordnet er planen af meget praktisk art med en begraenset indflydelse
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pa det faktisk udfgrte arbejde.

Planer for uanmeldte kontrolbesag pa plejehjem har tendens til at vaere baseret p3,
hvad der foregik aret fer. Peer-evalueringsudvalget fik at vide, at de to andre omrader
med planlagt inspektion (privatklinikker og sk@nhedsklinikker) er omfattet af arlige
arbejdsplaner. Inspektioner af skenhedsbehandling ligger hos embedsleegerne, og
tilsynet er af et omfang, leegerne selv skanner ngdvendigt.

Pa grund af det retlige krav om, at der skal foretages obligatoriske planlagte auditter
pa privatklinikker, bliver sadanne auditter foretaget af andre hold end dem, der tager
sig af inspektion i den offentlige sektor. Private klinikker er kommet under stadig
mere grundig overvagning i sammenligning med offentlige sygehuse.

| mange ar udarbejdede embedslaegerne en arsrapport, men dette holdt op, da
regionerne blev fusioneret inden for Sundhedsstyrelsen. Region Syd har udarbejdet
en arsrapport for 2013-14, men den indeholder ikke noget om, hvilket opsynsarbejde
der skal satses pa i de kommende ar.

Det samme var tilfeeldet med den arsrapport, som for nylig blev udarbejdet af
Sundhedsstyrelsens centrale afdeling. Peer-evalueringsgruppen fik at vide, at disse
rapporter pga. en kritisk gkonomisk situation ikke laengere bliver publiceret.

Det ville veere at foretraekke, om Sundhedsstyrelsen ville udvikle en strategisk plan
for tilsynsopgaverne, som kunne opdateres arligt og gares tilgaengelig i det offentlige
rum.

8.6 Procedurer for kvalitetssikring, som serger for, at bedemmelserne pa de
forskellige inspektionshold gives ud fra de samme kriterier

Den centrale afdeling kunne ikke vise peer-evalueringsudvalget saerlige regler og
forretningsgange vedrgrende konsistenskontrol.

Task Force vil hjeelpe med til at sikre, at beslutninger taget centralt og hos
embedslaegerne tages ud fra de samme kriterier, men kun hvad angar de specifikke
sager, Task Force er involveret i. Task Force har ikke med alle sager at gere. Hvem
der tager sig af hvilke sager, varierer i de tre regioner afhaengigt af seedvane og
tradition.

Medarbejdere hos embedslaegerne arbejder i hold; individuelle auditarer er som regel
tilknyttet et af de fire hold. Individuelle audit@rer beskaeftiger sig ikke med alt pa
embedslasgernes dagsorden.

8.7 Fastsaettelse af standarder for leveringer af tilsynsopgaver. Standarder, der
omfatter dokumentation af observationer, testresultater, oplysninger og data
indsamlet under kontrolbesagene, for at sikre, at alt indsamles og arkiveres
rettidigt, konsistent og professionelt, sa tab af vigtig information undgas.
Dokumentation, der er forsynet med de rette henvisninger, underskrifter og
krydshenvisninger
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Visse standarder, isaer de, der er relateret til Sundhedsstyrelsens obligatoriske
opgaver, fx inspektion af privatklinikker og plejehjem samt overvagning af korrekt
indsamling af data i forbindelse med leegers ordinering af medicin, er til radighed for
Sundhedsstyrelsens tilsynsmyndighed.

Der er klare retningslinjer for visse metoder som fx straling og brug af medicin. En
anden af Sundhedsstyrelsens afdelinger udvikler nationale kliniske retningslinjer for
sundhedsvaessenet. Disse har dog ringe indflydelse pa tilsynsopgaverne.

Tilsynsmyndigheden publicerer bindende retningslinjer vedrgrende
patientsikkerhedsspargsmal som standarder for tilsynsfunktionen. Disse standarder
publiceres pa hjemmesiden og spaender over en lang raskke emner vedrgrende
patientsikkerhed, og fra forskellige vinkler.

Nar man forbereder sig til at udfgre auditter, er der ingen fast handbog, men for de
obligatoriske planlagte inspektionsopgaver er der beskrevet nogle retningslinjer for et
anbefalet forlab. For de avrige tilsynsopgaver er der ingen faste instruktioner.

Overordnet er der ingen omfattende standarder for tilsynsfunktionerne hos
Sundhedsstyrelsen (standarder for dokumentation af observationer, for resultater af
tests, information og data, man har faet adgang til gennem inspektionen — for at
sikre, at de bliver indsamlet pa en rettidig, konsistent og professionel made for at
forhindre tab af relevante oplysninger). Dette betyder, at der heller ikke er indfart
noget system, der kan garantere, at dokumentation bliver forsynet med de rette
henvisninger, underskrifter og krydshenvisninger.

8.8 Anvendelse af standardiserede teknikker til prevetagning og inspektion.
Dokumentation for disse i tilfaelde, hvor fravaeret af instruktioner kan true
effektiviteten eller resultatet af inspektionen

Visse standardiserede teknikker er tilgeengelige, nar det gaelder styrelsens juridisk
obligatoriske opgaver.

Der er ikke noget overordnet kvalitetssystem tilgeengeligt pa hjiemmesiden, som man
kan bruge til standardiserede teknikker for pravetagning og inspektion.

Standarder for planlagte auditter pa skenhedsklinikker, privatklinikker og plejehjem
omfatter instruktioner vedr@grende enkelte aspekter af disse emner.

8.9 Detaljeret beskrivelse af brugen af uvarslede beseg og de jurdiske rammer,
de udferes inde for

Uvarslede besag bliver isaer brugt for plejehjem, da det her er lovpligtigt kun at bruge
uvarslede besag. Til sddanne besag er der instruktioner til radighed.

Eftersom loven ikke tillader nogen fleksibilitet, og kun tillader uvarslede besag i
bestemte tilfaelde (se rapportens kapitel 1), er der ingen mulighed for at udave et
fagligt sken vedrgrende evt. variation mellem varslede og uvarslede besag.
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Ikke-planlagte inspektionsbesag kan dog vaere uvarslede. Til sadanne tilfaelde har
medarbejderne instruktioner og standardbreve til radighed, men de er ikke offentligt
tilgaengelige.

Oveordnet set er der ikke nogen beskrivelse af uvarslede besgg i felten andre end
dem, der bliver beskrevet ovenfor.

8.10 Ordninger til opfelgning af inspektionsresultater

Opfelgninger pa en inspektion synes at variere og kommer an pa henstillingerne og
hvad inspektionen fandt ud af.

Opfolgende instruktioner udger en del af de retningslinjer, der findes vedragrende
tilsyn med plejehjem, privatklinikker og skeanhedsklinikker.

Felgende tekst i retningslinjerne angar plejehjem:

Embedslaegen skal i det forn@édne omfang pase, at plejeboligenheden/ de kommunale
myndigheder falger op pa eventuelle kritisable, sundhedsmaessige forhold, der métte
veere konstateret ved det sundhedsfaglige tilsynsbesag.

Ved nzaeste tilsynsbesag kontrolleres om papegede mangler er blevet afhjulpet. Safremt
embedsleegeinstitutionen ved tilsynet bliver opmaerksomme pa kritisable forhold,

som ikke vedrgrer de sundhedsmaessige forhold, henledes den driftsansvarlige myndigheds
opmaerksomhed péa problemstillingen.

Det skal i denne forbindelse understreges, at det overordnede ansvar for indsatsen over for de
svage beboere, herunder ogsé for den sundhedsfaglige indsats, pahviler de kommunale
myndigheder. Det er sdledes den kommunale myndigheds ansvar, at der bliver rettet op pa
ewvt. kritisable, sundhedsmaessige forhold, der matte vaere blevet pavist under det
sundhedsfaglige tilsynsbessg. Embedslaegeinstitutionen har ikke befgjelse til at udstede
pabud overfor kommuner, der ikke falger op pa papegede kritisable forhold.

Tilsyn med leeger pa kosmetiske behandlingssteder er beskrevet saledes:

Finder tilsynsteamet ved det opfelgende besag, at malepunkterne er blevet opfyldt, anfarer
teamet dette i den endelige rapport. Den registrerede laege og behandlingsstedet vil herefter
overga til rutinemaessige beseg (...)

Har Sundhedsstyrelsen stillet krav til den registrerede laeges faglige virksomhed i forbindelse
med tilsynsbessget, og har laegen ikke efterlevet kravene, vil Sund-hedsstyrelsen vurdere, om
der er grundlag for at slette vedkommende og dennes eventuelle registrerede medhjaeip fra
registreret. Det kan fx vaere tilfeeldet, hvis der ved et opfelgende tilsynsbes@ag fortsat er
uopfyldte malepunkter, eller hvis tilsyns-teamet ikke modtager materiale, som aftalt ved
tilsynsbesaget. (...)

Forinden sletning af registeret bliver den registrerede laege hart herom.

Peer-evalueringsudvalget kunne ikke finde en systematisk og strukturet
opfelgningsinstruktion med en systematisk gennemgang af sanktionsmulighederne,

Opfoslgningsinstruksrerne er en integreret del af alle vejledninger for planlagte
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inspektionsbesag (privatklinikker, plejehjem, kosmetiske klinikker. Disse vejledninger
er alle offentligt tilgaengelige pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Ved besag i
forbindelse med bivirkninger er opfglgningen altid naevnt i rapporten.

Kapitel 8: Konklusioner og anbefalinger
Konklusioner, kapitel 8

512 Sikring af, at de metoder og procedurer, der anvendes ved planlagte
besag er nogle, der er fastsat i lovgivningen eller i organisationens eget
regelseast;

De metoder og procedurer, Sundhedsstyrelsen anvender i forbindelse med
planlagte inspektionsbesag er beskrevet i lovgivningen eller i
organisationens eget regelsast.

Der er regler og forretningsgange, som hovedsagelig vedrarer de
obligatoriske opgaver, som eksplicit er beskrevet i lovgivningen. Der er
samtidig ingen omfattende beskrivelse af alle aspekter af tilsynsfunktionen.

De procedurer, der anvendes i tilsynssager, er klart beskrevet og
velegnede til formalet, men er ikke fuldt offentligt tilgeengelige for
interessenter og de organer, der bliver fart tilsyn med.

513 Sikring af, at de metoder og procedurer, der anvendes ved ikke-
planlagte besag er nogle, der er fastsat i lovgivningen eller i
organisationens eget regelsast;

Der er ikke noget overordnet system, som daskker anmeldte sager og ikke-
planlagte inspektioner. Dele af forlabet er beskrevet, herunder
samarbejdet med Patientombuddet, men de bliver ikke anvendt
systematisk til at papege risici og opsaette prioriteringer. Der er en risiko
for forsinkelser i tilfeelde, hvor man praesenteres for information som kunne
veere et tegn pa behov for proaktivt tilsyn — det geelder fx klager,
bivirkninger, uheld, akkrediteringsresultater og praestationerne hos
leverandegrer af tjenesteydelser. Etableringen af Task Force i 2013 ser ud
til at have forbedret processer som opstilling af prioriteringer og
koordinering af komplekse undersagelser.

514 Sikring af, at metoder og inspektioner brugt ved tilsyn med individuelle
sundhedspersoner (disciplinaersager) er klare og gennemskuelige;
Oplysninger om individuelle sundhedspersoner (disciplinaersager)
processeres hurtigt og uden nasvneveaerdige forsinkelser inden for
Sundhedsstyrelsens tilsynsorgan. Resultater af kontrolbesag sendes
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videre til de direkte involverede. Resultatet af kontrolbesag (sanktioner)
kommunikeres ud til offentligheden via publikationer pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Gennemsigtigheden og den klare
indberetning af metoder og typer af inspektioner samt resultater af de
enkelte sager kunne forbedres.

Formidling af inspektionsresultater til pressen, offentligheden og
interessenter kunne forbedres. Mere kunne gares for at publicere
styrelsens proaktive arbejde og effekterne af en risikobaseret tilgang til
tilsynsfunktionerne.

515 Solid planlaegning bag udfgrelsen af auditter — dokumentation af
planlaagnings- og prioriteringsprocesser;
Sundhedsstyrelsen bruger Task Forces procedure som et redskab i
planleegnings- og prioriteringsprocessen, hovedsagelig til at opstille
prioriteringer ve hjaelp af preestationsmal og time slots. Task Force
beskeaeftiger sig hovedsagelig med udforskningen af enkeltsager, men
tager sig ogsa af organisatoriske spsrgsmal med et bredere sigte, som
enten er seerligt vanskelige eller af national interesse.
Sundhedsstyrelsen har — bortset fra enne Task Force-procedure — ikke
indfart nogen struktureret prioritering af klager, som indbringes for
Patientombuddet. Sundhedsstyrelsen venter som regel pa
Patientombuddets afgarelse, far den tager yderligere affeere. Der er et
langt tidsinterval mellem modtagelsen af klager hos Patientombuddet og
Ombuddets endelig afgarise. Sundhedsstyrelsen har ingen formel
procedure for, hvordan man skal handtere denne ventetid, hvor man
kunne have handlet hurtigt i seerlige tilfeelde.

Klager prioriteres ikke af Patientombuddet.

Far Task Force blev etableret kodede Sundhedsstyrelsen alle klager som
red, gul eller gran, afhaengigt af kompleksitetsgraden og risikoen, for at
sikre, at de mest alvorlige sager fik farsteprioritet inden for
Sundhedsstyrelsens tilsynsafdeling (se rapportens kapitel 8.4 om
prioriteringer).

Oplysninger om bivirkninger, klager, akkrediteringsresultater og
preestationer hos leverandgrer af tjienesteydelser bliver ikke processeret
gennem et dertil egnet ledelsesredskab. Dette udger en veesentlig
forhindring for mulighederne for at prioritere inspektionsopgaver. Der
kunne geres mere for at sikre en effektiv udveksling af information, sa
Sundhedsstyrelsen lettere kunne papege, nar personer og organisationer
udger en fare for patientsikkerheden.

5.16 Fastseettelse af klare mandater og malseetninger i forbindelse med
tilsynsaktiviteterne;
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Der er ingen strategisk plan og ingen klare malsastninger for
Sundhedsstyrelsens tilsynsaktiviteter.

5.17 Procedurer for kvalitetssikring, som s@rger for, at bedemmelserne pa
de forskellige inspektionshold gives ud fra de samme kriterier

Task Force er det vigtigste instrument til sikring af, at bedemmelserne pa
de forskellige inspektionshold gived ud fra de samme kriterier. Da ikke alle
sager herer under Task Force, er sikringsprocedurerne imidlertid hverken
omfattende eller komplette.

Medarbejdere pa de regionale embedslaegesinstiutioner arbejder i grupper,
hvilket i det mindste sikrer en vis grad af konsistens. Pa det centrale kontor
er der ikke systematiske forretningsgange, der holder gje med
konsistensen.

518 Fastsaettelse af standarder for leveringer af tilsynsopgaver. Standarder,
der omfatter dokumentation af observationer, testresultater, oplysninger og
data indsamlet under kontrolbesagene for at sikre, at alt indsamles og
arkiveres rettidigt, konsistent og professionelt, sa tab af vigtig information
undgas. Dokumentation, der er forsynet med de rette henvisninger,
underskrifter og krydshenvisninger,;

Standarder for levering af tilsynsopgaver er til stede isaer pa de omrader,
der udger Styrelsens obligatoriske opgaver, sdsom inspektion af private
klinikker, plejehjem, overvagning af korrekt indsamling af data ved laegers
ordinering af medicin, er til radighed. De enkelte vejledningsdokumenter
beskriver fuldt ud de foreskrevne forlgb for disse obligatoriske planlagte
inspektionsopgaver.

Standarderne for de obligatoriske opgaver omfatter vejledning i fx
planlaegning, styring og gennemfarelse af inspektionsbesag, hvordan man
skal bedemme skriftligt materiale, og hvordan man forbereder og tjekker
en indberetning, og hvordan man falger op pa et inspektionsbesag.

Der er ogsa klare vejledninger pa omrader som straling og brug af
medicin. Til andre opgaver findes der ingen vejledninger.

5.19 Anvendelse af standardiserede teknikker til pr@vetagning og inspektion.
Dokumentation for disse i tilfaelde, hvor fravaeret af instruktioner kan true
effektiviteten eller resultatet af inspektionen
Peer-evalueringsudvalget sa ikke tegn pa et komplet saet af standarder for
Sundhedsstyrelsens tilsynsfunktioner (standarder for dokumentation af
observationer, test af resultater, information og data, man har faet adgang
til i inspektionsforlabet — for at sikre, at de indsamles rettidigt, konsistent
og fagligt forsvarligt for sa vidt muligt at forhindre tab af relevant
information).
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Dette betyder, at der ikke er indfart noget overordnet system, som kan
garantere, at dokumentation bliver forsynet med de korrekte henvisninger,
underskrifter og krydshenvisninger.

5.20 Detaljeret beskrivelse af brugen af uvarslede besag og de juridiske
rammer, de udfgres inden for;

Brugen af varslede og uvarslede inspektionsbesag er beskrevet i
instruktionsdokumentet for tilsyn af laeger pa kosmetiske klinikker. | den
tilsvarende vejledning for tilsyn af plejehjem naavnes det, at de lovpligtige
inspektioner pa plejehjem er uvarslede.

En standardprocedure for uvarslede inspektionsbesagg med hjemmel i
lovgivningen og med en liste over sanktionsmuligheder er til radighed og
kan nemt anvendes. En generel vejledning for hvornar der kan bruges
varslede og uvarslede besgg findes dog ikke, og der er ingen overordnet
beskrivelse af brugen af uvarslede besag og deres hjemmel i lovgivningen.

5.21 Ordninger til opfalgning af inspektionsresultater

Forskellige opfalgningsinstruktioner ved inspektionsbesag indgar i
dokumentet med retningslinjer i forbindelse med tilsyn af plejehjem, private
klinikker og leeger pa kosmetiske klinikker. En systematisk eller
struktureret opfelgningsinstruktion med en systematisk liste over
sanktionsmuligheder findes ikke.

Anbefalinger, kapitel 8

31.0  Ved enhver tilsynsaktivitet skal tilsynsudvalget udstyres med et klart
mandat og klare malsaetninger. Disse oplysninger skal veere tilgeengelige
for alle medarbejdere savel som for offentligheden, og bar kunne findes
frem pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

32.0 Sundhedsstyrelsen bgr standardisere sine metoder til indsamling og
inspektion. Disse bgr kunne dokumenteres i tilfaelde, hvor der er risiko for,
at fravaeret af sadanne instruktioner kan have negativ effekt pa
inspektionens effektivitet eller resultat.

33.0 Sundhedsstyrelsen bar beskrive brugen af uanmeldte og anmeldte
besag og hvilke juridiske rammer, de foretages inden for; dette bar gores i
detaljer og for alle kategorier af aktiviteter.

34.0 Sundhedsstyrelsen bgr have et systematisk kommunikationsredskab til
indberetning af inspektionsresultater.

35.0  Sundhedsstyrelsen bgr udfgre kontroller af sine egne akliviteter for at
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Sikre, at de metoder, den bruger, er | overensstemmelse med lovgivningen
savel som styrelsens egne politikker og procedurer.

36.0 Al dokumentation bar ledsages af de nadvendige henvisninger,
underskrifter og krydshenvisninger.

37.0  Oplysninger om uheld, klager, akkrediteringsresultater og
ljenesteudbyderes praestation osv., som i princippet er tilgaengelige for
Sundhedsstyrelsen, bgr gares tilgaengelige ved anvendelse af et egnet
ledelsesredskab il indsamling og bearbejdning af relevante oplysnimger.

38.0  Et uafhaengigt panel af eksterne eksperter bar nedseettes il at stotte
Sundhedsstyrelsen i arbejdet med videreuadvikling af tilsynsfunktionerne.
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Kapitel 9

Formidler Sundhedsstyrelsen klart og rettidigt sine malsaetninger
og resultaterne af sin inspektionsaktivitet til dem, der udsaettes for
inspektion — og far de mulighed for at kommentere udtalelser og
anbefalinger?

Tilsynsafdelingen bor:

klart formidle sine malseetninger og formalet med sine inspektioner til dem, der
er udsat for inspektionen.

klart formidle konsekvenserne af ikke at leve op til krav og pabud om
udbedringer af fejl og mangler.

give de personer eller institutioner, der er udsat for inspektion, mulighed for at
kommentere resultater, konklusioner og anbefalinger i rapporten.

Formalene med tilsynsarbejdet i forhold til de specifikt formulerede forpligtelser i
lovgivningen er publiceret pa hjemmesiden (www.sst.dk), hvor der ogsa henvises til
den relevante lovgivning. De mulige konsekvenser af ikke at leve op til krav og pabud
om forbedringer kan ogsa tilgas pa hjemmesiden. Men politikker og procedurer kan
ikke findes samme sted.

Et udkast til rapporten sendes til personer og organisationer til faktatjek, f@r rapporten
udgives.

Nogle respondenter fglte, at hjemmesiden var vanskelig at finde rundt pa, og
informationen forekom derfor ikke sa let tilgaengelig. Nogle syntes samtidig, at
Sundhedsstyrelsen indtager en ret passiv rolle i forhold til at formidle resultater af
89inspektioner og undersagelser; fx er den ikke proaktiv ved at lade informationen
veere tilgeengelig for offentligheden.

Peer-evalueringsgruppen fandt det ikke helt forkert, at hiemmesiden kan veere sveaer
at handtere. Gruppen havde ogsa problemer med at finde frem til de rigtige
oplysninger pa engelsk og dansk.

Reprassentanter for sundhedspersonalets organisationer haevdede, at
Sundhedsstyrelsen ikke formidler formalet med deres handlinger, nar den farer tilsyn
med enkeltpersoner.

De sager, peer-evalueringsudvalget kiggede p3, viste derimod, at Sundhedsstyrelsen
klart formulerede formalet med sine handlinger, nar den farer tilsyn med
enkeltpersoner (se ogsa rapportens kapitel 8.3).
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Kapitel 9: Konklusioner og anbefalinger

Konklusioner, kapitel 9

5.1 Klar formidling af malsastningerne og formalet med inspektionen over for
dem, der er udsat for en inspektion

Sundhedsstyrelsen opfylder de basale lovkrav, nar det kommer til at
formidle resultaterne af inspektionsbesag og undersagelser. Der er dog
plads til forbedringer mht. at formidle resultaterne af undersggelserne til de
involverede parter, organisationerne og den brede offentlighed, herunder
pressen.

5.2 Klar formidling af de konsekvenser, det kan have ikke at leve op til krav og
pabud om udbedringer af fejl og mangler

Retningslinjerne for Sundhedsstyrelsens lovbaserede forpligtelser
(inspektioner pa plejehjem, af privatklinikker og leeger pa kosmetiske
klinikker) formulerer tydeligt krav og forventninger til dem, der feres tilsyn
med. Der er ogsa en klar angivelse af sanktionsmulighederne, hvis man
ikke lever op til standarderne ved de opfglgende besag. | disciplineersager,
hvor sundhedspersoner kan udgare en fare for patientsikkerheden, er krav
og forventninger ogsa klart formuleret over for den person, det drejer sig
om.

Til andre former for inpektioner (se rapportens kapitel 8.2), findes der
ingen generel vejledning. Det leder til den konklusion, at den person eller
de personer, der bliver fart tilsyn med, vil blive madt med en raekke krav
og forventninger, som ikke er baseret pa en generel vejledning om at stille
bestemte krav og forventninger.

5.3 Sundhedspersonens muligheder for at kommentere resultater,
konklusioner og anbefalinger i tilsynsrapporten

| vejledningsdokumenterne for inspektion af plejehjem, private klinikker og
laeger pa kosmetiske klinikker er der retningslinjer og instruktioner, som
klart viser, hvordan auditgren skal udarbejde en rapport, og hvordan dens
format skal vaere. Vejledningerne naevner klart kravet om at sende disse
dokumenter til sygeplejeenheder osv. til kommentarer. En tidsplan for
feedback og faktatjek er omfattet af vejledningen.

| disciplineersager, hvor sundhedspersoner skannes at udgare en fare for
patientsikkerheden, giver Sundhedsstyrelsen den pageeldende mulighed
for at rette faktuelle fejl i udkastet. Resultater og analyser af sagen
forelaegges desuden for den pageeldende.
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Anbefalinger, kapitel 9

39.0 Sundhedsstyrelsen bar udvikle en omfattende strategi for bade intern og
ekstern kommunikation og offentliggare sine politikker og procedurer pa
hjemmesiden.

40.0 Sundhedsstyrelsen bar sikre, at sundhedspersonale, der er involveret i
tilsynssager, er klar over procedurerne, og hvad Sundhedsstyrelsen forventer af dem.

41.0 Sundhedsstyrelsen bar udvikle en politik til sager, hvor fglsomme personlige
oplysninger skal holdes fortrolige; den skal angive, hvornar og hvordan oplysninger
fra inspektioner og undersggelser kan laegges frem til offentligheden.
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Kapitel 10

Er Sundhedsstyrelsen aben og gennemskuelig, og offentligger den
sine resultater til interessenter og for offentligheden?

Tilsynsafdelingen bor:

gere detaljerne fra dens unders@gelser og resultater tilgaengelige for
offentligheden og andre interessenter ved at sgrge for, at rapporterne skrives og
udgives i brugervenlige formater.

indfare en politik for og retningslinjer for publikation af inspektionsresultater.

Sundhedsstyrelsen gar de fleste af sine resultater offentligt tilgeengelige pa
internettet.

Alle rapporter fra planlagte inspektioner (private klinikker, kosmetiske klinikker og
plejehjem) publiceres pa hjemmesiden.

Alle sta@rre inspektioner pa offentlige sygehuse, fx “kodesagen”, “Glostrup” og “ 1813”
publiceres pa hiemmesiden. | disciplinaersager publiceres sanktionerne over for
sundhedspersoner ogsa pa hiemmesiden.

Information, som ikke ma geres offentlig tilgeengelig, publiceres ikke pa
hjemmesiden. | disciplinaersager bliver disse oplysninger sendt direkte til den
pageeldende sundhedsperson.

Hvis lovgivningen ikke direkte kraever det, bliver oplysninger om personlige data ikke
aktivt publiceret, men kan forevises pa forlangende med hjemmel i loven om
informationsfrined.

Offentligheden kan bruge denne lov til at bede om adgang til dokumenter, men malet
med inspektionerne formidles ikke aktivt videre.

De arlige temaer bruger Sundhedsstyrelsen til at forme sit inspektionsprogram, fx
mental sundhed pa bosteder, kommer hovedsagelig fra medarbejderne og er ikke
baseret pa aben kommunikation med interessenterne og offentligheden. Det blev
bemaerket, at de tidligere overordnede rapporter, som tidligere blev udgivet, ikke
lzengere kan tilgas pa hjemmesiden.

Peer-evalueringsudvalget fik fortalt, at al viden fra inspektioner og anmeldte sager
bliver brugt til at formulere nationale bindende retningslinjer. Disse er en fortolkning
af, hvordan sundhedspersonalen optraeder med omhu og omtanke, som de er
forpligtet til ifelge afsnit 17 af Sundhedsloven. Retningslinjerne publiceres pa
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hjemmesiden. Et overblik over retningslinjerne viser, at de inden for forskellige
omrader er blevet fastsat pa denne made.

Vi sa ingen tegn pa politik eller retningslinjer for, hvordan Sundhedsstyrelsen bruger
data fra tilsynsarbejdet til uddannelsesformal og kvalitetsforbedring i
sundhedssektoren pa en systematisk og strategisk planlagt made. Normalt modtager
Styrelsen ikke oplysninger fra offentligheden, f@r inspektionerne finder sted. Styrelsen
bruger ikke sociale medier som en kilde til at indhente information og efterretninger
fra offentligheden.

Indberetningssystemet for bivirkninger harte oprindelig under Sundhedsstyrelsen,
men blev for nogle ar siden flyttet til Patientombuddet. Sundhedsstyrelsen bruger sin
erfarede viden om bivirkninger til at udstikke de ovenfor naevnte retningslinjer.
Eftersom Sundhedsstyrelsen ikke laengere er ansvarlig for handteringen af
bivirkninger, er der ikke noget link pa hjemmesiden til information om denne
handtering.

Procedurerne til forberelse og udferelse af inspektionsbesag er, i det mindste for de
fleste obligatoriske opgaver (planlagte inspektioner pa private klinikker, plejehjem og
kosmetiske klinikker) beskrevet i de forskellige regelsast og procedurer.
Beskrivelserne af inspektionsprocesserne kan ikke tilgas pa hiemmesiden.

Herudover er der klare retningslinjer og processer vedrgrende straling og medicin,
men der er ingen generel handbog til radighed.

Arbejdsmetoder, som fx beskriver, hvordan man skal efterforske medicinske uheld, er
delvis, men ikke fuldsteendigt, tilgaengelige pa hjemmesiden. Oplysninger om
standarder og normer findes ikke pa hiemmesiden med undtagelse af bindende
retningslinjer for helt bestemte emner. De formidles heller ikke abent til
offentligheden, pressen og interessenter (offentlige sygehuse osv.).

Fer inspektion af plejehjem og private kosmetiske klinikker udvikles et saet af
standarder, fx for gynaekologi eller gjensygdomme. Disse standarder kunne formidles
til offentligheden og til hjemmesiden, men forefindes ikke i gjeblikket.

Der udgives en arlig rapport om forskellige temaer. Individuelle rapporter publiceres
kun til plejehjem. Plejehjem skal publicere deres tilsynsrapporter pa deres egne
hjemmesider og pa Socialstyrelsens hjemmeside. Resultaterne af inspektioner pa
plejehjem kunne ogsa ud fra et gennemsigtighedssynspunkt publiceres pa
Sundhedsstyrelsens hjiemmeside. Dér publiceres den dog ikke systematisk.

Formidlingen og opfalgningsmetoderne efter en inspektion varierer og er betingede af
resultaterne og arten af anbefalinger. Dette er endnu en i reekken af forskellige
interne procedurer, som ikke er fuldt tilgeengelig pa hjiemmesiden (se ogsa
rapportens kapitel 8.10).

Peer-evalueringsudvalget kunne ikke finde en systematisk og velstruktureret
opfelgningsvejledning med en systematisk oversigt over sanktioner.

67



Sundhedsstyrelsens centrale afdeling og embedslaegerne arbejder ikke proaktivt for
at kommunikere med interessenter, pressen og offentligheden i saerlige sager.
Proaktiv kommunikation med pressen omfatter en pressestrategi, som beskriver og
ger brug af Sundhedsstyrelsens af de relevante dele af organisationens politik.

Medierne har en tendens til kun at have den nationale del af myndigheden i
kikkerten, nar en skandale er naet ud i offentligheden.

Kapitel 10: Konklusioner og anbefalinger
Konklusioner, kapitel 10

5.1 Offentligg@relse af undersagelser og resultater ved publikation i
brugervenlige formater.
detaljerne fra dens undersggelser og resultater tilgaengelige for
offentligheden og andre interessenter ved at sgrge for, at rapporterne
skrives og udgives i brugervenlige formater
Sundhedsstyrelsen kunne godt forbedre kommunikationen med
offentligheden, med interessenter, med Patientombuddet, med
Sundhedsministeriet og medlemmerne af Folketinget.

Der er et behov for en bedre kommunikationsstrategi. Offentlighedens
forventninger er haje og overstiger nok, hvad der kan opnas med de
ressourcer, der er til radighed. Det er derfor ngdvendigt at gere det klart,
hvad Sundhedsstyrelsen faktisk bedriver og kan fortsastte med, men ogsa
hvad der ikke bliver gjort og hvorfor.

Det er nadvendigt at involvere offentligheden mere og koordinere bedre
med en starre maesngde organisationer for at sikre, at oplysninger deles
med de relevante interessenter.

5.2 Politik for og retningslinjer for publikation af inspektionsresultater.
En overordnet strategi for publikation af inspektionsresultater og en
proaktiv politik for kommunikation med interessenter, pressen og
offentligheden ville styrke dele af Sundhedsstyrelsens tilsynsmyndighed.

Anbefalinger, kapitel 10

42.0 Sundhedsstyrelsen har i sin egenskab af tilsynsmyndighed brug for at fa
formidlet sine vigtigste opgaver og mal ud til offentligheden. Det bgr ogsa gaeres klart
for offentligheden, hvad myndigheden kan og ikke kan gare, og hvorfor, og hvad man
kunne ggare, hvis flere ressourcer var til radighed. Kommunikationsstrategien bgr
beskrive myndighedens specifikke lovmaessige forpligtelser og begraensninger.

43.0 Sundhedsstyrelsen bgr i samarbejde med de relevante interessenter udvikle
en strategi for udformning og distribution af tilsynsdata med henblik pa forbedring af
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sundhedsplejen.

44.0 Sundhedsstyrelsens procedurer for tilsyn med sundhedsplejen bor veere
tilgeengelig.

45.0 Sundhedsstyrelsen bgr informere offentligheden om resultater af
undersggelser, herunder indfgrelse af sanktioner, ved at informere pressen mere
aktivt og ved at bruge mere tid pa at forklare, hvorfor, hvordan og i hvilken frad
Sundhedsstyrelsen er proaktiv pa det pageseldende omrade.

46.0 Sundhedsstyrelsen bgr offentliggare resultaterne af undersggelser, hvor den
har mattet treeffe foranstaltninger, men ogsa undersggelser som er endt uden
palaeggelse af sanktioner.
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Kapitel 11
Er Sundhedsstyrelsens tilgang til udstedelse af disciplinaere
sanktioner passende?

Tilsynsafdelingen bor:

have passende procedurer til udstedelse og forvaltning af disciplingere
sanktioner.

Sundhedsstyrelsens tilgang til udstedelse af disciplinaere sanktioner er beskrevet i
Sundhedslovens §215 og i forskellige afsnit i loven om autorisation af
sundhedspersonale osv.

Arbejdet med disciplingere sanktioner udfgres | overensstemmelse med strenge
procedurer baseret pa lovkrav. Peer-evalueringsgruppen skaffede sig adgang til et
tilfeeldigt udvalg af sagsarkiver fra 2013. | alle de 35 unders@agte sager blev
procedurerne fulgt, det relevante personale blev inviteret til at mgdes med
Sundhedsstyrelsen sammen med en advokat eller anden repraesentant efter eget
valg, der blev taget notater ved maderne, og referaterne blev faktatjekket, fer der
blev taget beslutninger. Gruppen noterede sig ogsa, at disciplinarsagerne blev
behandlet uden nogen naevneveaerdig forsinkelse.

De sanktioner, der blev udstedt, var af passende art og omfang. Der var hver gang
fokus pa beskyttelse af offentligheden og forebyggelse af yderligere skade, og man
fors@gte at undga ungadig darlig omtale af de involverede sundhedspersoner.

De procedurer, der bliver fulgt, er ikke beskrevet i detaljer pa hjiemmesiden, men der
er generel information om, hvordan Sundhedsstyrelsen arbejder med
disciplinaersager.

Fer 2011 felte medarbejderne, at befgjelserne til at udstede sanktioner begreensede.
De eendringer, der blev foretaget i lovgivningen i 2011, udvidede Sundhedsstyrelsens
autoritet pa dette vigtige omrade betydeligt.

Beslutninger, der vedrarer de enkelte laeger, kan kun udfordres gennem domstolene,
og en raekke beslutninger om at indfagre sanktioner er blevet henvist til det juridiske
system. Fraveeret af en intern administrativ klageprocedure bygger pa eksplicitte
formuleringer i loven.

Rapportens kapitel 8.3. kan konsulteres for en mere detaljeret beskrivelse af peer-
evalueringsgruppens udtalelser vedrgrende de enkelte sager.
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Kapitel 11: Konklusioner og anbefalinger
Konklusioner, kapitel 11

11.1  Passende procedurer til udstedelse og forvaltning af disciplinaere sanktioner.

De procedurer, der falges i disciplinaersager, er i overensstemmelse med lovkravene.
Mangelen pa administrative klageprocedurer skyldes, at disse ligger uden for
Styrelsens autoritet. Ikke mindst pa grund af det manglende klagesystem ma
Sundhedsstyrelsen i seerlig hej grad overholde sine procedurer strengt i
disciplinaersager.

Disciplinaere sanktioner er en integreret del af Sundhedsstyrelsens strategi i
individuelle disciplineersager. De sanktioner, der gares brug af, er af passende art og
omfang og er afhaengige af de saerlige forhold, der omgiver hver enkelt sag. Disse
sanktioner er ikke en del af et strukturelt system eller en veldefineret politik.
Resultaterne er alligevel generelt velafvejede og proportionerede. Sanktioner i andre
sager baseres heller ikke pa et sofistikeret system, men ogsa her synes sanktionerne
alligevel at veere af passende art og omfang.

Sundhedsstyrelsen har ikke noget system til udstedelse og forvaltning af disciplinaere
sanktioner. Ikke desto mindre er resultatet i overensstemmelse med god
forvaltningsskik.

Anbefalinger, kapitel 11

47.0 Sundhedsstyrelsen bgr overveje at nedseette et radgivende panel, der kan
gennemga og vurdere procedurer og praksisser, som Sundhedsstyrelsen falger i
sager med disciplingere sanktioner.

48.0 Sundhedsstyrelsen bar overveje, om de politikker og procedurer, der bliver
fulgt i sddanne sager, i hgjere grad skal gares offentligt tilgaengelige for interesserede
parter, herunder offentligheden.

49.0 Sundhedsstyrelsen bgr fortseette med at indberette resultater af
disciplinaersager og konsekvenser i form af forebyggelse af skader.
Sundhedsstyrelsen bgr tage skridt til at fremme den offentlige sikkerhed,
herunder foranstaltninger, der matte vaere ngdvendige for afklare
risikofaktorer, som kreever, at andre tjenesteudbydere bliver underrettet.
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Kapitel 12

Har Sundhedsstyrelsen de ngdvendige mekanismer til at sikre, at
den faktisk bidrager til at forbedre malinger og vurderinger af
sundhedsvasenets kvalitet og patientsikkerheden?

Tilsynsafdelingen bor:
have indfart en politik og en procedure til at male effekten af dens arbejde

jeevnligt overveje og vurdere, hvordan dets inspektionsaktivitet kan bidrage til
forbedringen af sundhedsvaesenets kvalitet og patientsikkerheden.

Effekten af Sundhedsstyrelsens inspektioner for standarden af omsorgen pa
plejehjemmene er ret abenbar. Der har dog ikke veeret nogen formel evaluering af de
effekter, Sundhedsstyrelsens arbejde har. De evalueringer, som har veeret udfert,
fokuserer pa procedurerne og ikke pa resultaterne af inspektionerne.

Sundhedsministeriet har indfert et krav om evaluering af det nye initiativ med
planlagte tilsyn med private klinikker. Den skal udfares om cirka tre ar.

Der er ingen planer om at udfere forskning i forbindelse med inspektionsprocesserne.
Sundhedsstyrelsen var ikke i stand til at redegere for, om der er nogen, der udfarer
uafhaengig forskning i effekten af tilsynet.

Det ville veere muligt at producere overordnede rapporter om kosmetiske klinikker,
plejehjem og privathospitaler, hvis blev enige om en faelles tilgang over hele landet.

Procedurerne for inspektion af private laeger er blevet udviklet til etd stade, hvor man
vil kunne gennemfare en evaluering.
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Kapitel 12: Konklusioner og anbefalinger

Konklusioner, kapitel 12

12.1 Politik og procedure til at male effekten af arbejdet

Sundhedsstyrelsen har ingen procedure eller formel evalueringsmekanisme, der
kan bruges til at male effekten af dens arbejde og tilsynsaktiviteter.

12.2 Jeevnlige overvejelser om, hvordan inspektionsaktiviteterne kan bidrage til
forbedringen af sundhedsvassenets kvalitet og patientsikkerheden

Der er ikke indfart planer for udferelse af forskning i de bredere effekter af
obligatoriske inspektionsbesag.

Uden for de obligatoriske inspektionsomrader er der heller ingen procedurer,
hvorefter man kan udfgre evalueringer af, hvordan inspektionsaktiviteterne kan
bidrage til at forbedre kvaliteten af sundhedsvassenet og patientsikkerheden.

Overordnede rapporter som fx rapporter om skanhedsklinikker, plejehjem og
privathospitaler bliver ikke publiceret med jeevne mellemrum.

Evaluering af andre mekanismer, fx inspektion hos private leeger, bliver ikke
udfart pa nogen aktiv eller systematisk made.

Anbefalinger, kapitel 12

50.0 Sundhedsstyrelsen bar udvikle en procedure til at male og rapportere om den
effekt, tilsynsmyndighedens arbejde har.

51.0 Sundhedsstyrelsen bar systematisk evaluere resultaterne af sine aktiviteter
ved at udfgre konsekvensanalyser, som vil gore det muligt at treeffe beslutninger om
fremtidige prioriteringer og hensigtsmaessig udnyttelse af de begraensede ressourcer.

52.0 Sundhedsstyrelsen bgr overveje, om den har tilstraekkeligt med kapacitet og
ressourcer fil at varetage samtlige tilsynsaktiviteter, den er sat til at udfgre, og bar
pege pa eventuelle huller over for Sundhedsministeriet til videre overvejelse.

53.0 Sundhedsstyrelsen bgr overveje at genindfagre praksis med at offentliggare
overordnede rapporter om kvalitet, sikkerhed og resultater af tilsynsaktiviteter.
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Kapitel 13

Tager Sundhedsstyrelsen interessenter, patienter og klageinstanser
i ed, nar den udvikler sine planer, inspektionsordninger og
udtalelser?

Tilsynsafdelingen bor:

sikre, at den lytter til patienternes, offentlighedens og andre interessenters
synspunkter og erfaringer.

samarbejder med andre klageinstanser for at udveklse erfaringer og fa gode rad
om praksis

deler sin viden om patientsikkerhed med sundhedsorganisationer

13.1 Sikring af, at man lytter til patienternes, offentlighedens og andre
interessenters synspunkter og erfaringer.

Der er en raekke vigtige interessenter i systemet, som er ngadt til at kommunikere
mere aktivt med Sundhedsstyrelsen, fx Patientombuddet, de regionale og
kommunale myndigheder rundt omkring, leverandarer af tjenesteydelser sdsom
privatklinikker og hospitaler, og paraplyorganisationer, som repraesenterer
offentlighedens interesser.

Der finder jeevnlige mader sted med Patientombuddet.

Sundhedsstyrelsen modtager en kopi af alle klager (5.000 klager om aret), nar de
modtages af Patientombuddet, og igen nar Ombuddet har truffet afgarelse i den
enkelte sag.

De, der klager, far at vide, at en kopi af deres klage havner hos Sundhedsstyrelsen,
som i alle beslutninger truffet af Patientombuddet (se rapportens kapitel 10 om
kommunikation).

Sundhedsstyrelsen fortalte peer-evalueringsgruppen, at individuelle klager ikke
levnes meget opmaerksomhed i Sundhedsstyrelsen, men at man kigger pa emner
relateret til patientsikkerhed, nar de dukker op i en klage.

Der gar lang tid mellem det tidspunkt, hvor Patientombuddet modtager en klage, og
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det tidspunkt, hvor der trasffes en endelig afgarelse i den pageeldende sag.
Sundhedsstyrelsen har ingen generel politik, der tilsiger, hvad man bruger ventetiden
til vedr@rende specifikke patientsikkerhedsspargsmal

Klager prioriteres ikke af Patientombuddet.

For Task Force blev etableret, kodede Sundhedsstyrelsen alle klager som enten
rede, gule eller grenne, afheengigt af deres grad af kompleksitet og risiko. Pa den
made sikrede man, at de mest alvorlige klager blev prioriteret farst (se kapitel 8.4. om
prioriteringer).

Sundhedsstyrelsen har en juridisk forpligtelse til at informere og udstikke
retningslinjer for relevante myndigheder og for offentligheden, som det fremgar af
Sundhedslovens § 213 og § 214, og til at fastleegge retningslinjer i
overensstemmelse med § 17 i lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011 om
autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglige aktiviteter (autorisationsloven).

Sundhedsstyrelsen fortalte, at de afsaetter meget tid til denne opgave, fx
handteringen af medicinering, sundhedspersonalets ansvar og mange spargsmal
relateret til patientsikkerheden generelt.

DHMA kan udstede autorisationsbreve til hospitalsafdelinger og klinikker, mgdes med
de ansvarlige leverandgrer for at aftale saerlige tiltag, arrangere seminarer for
sundhedspersonale og udstede bindende retningslinjer for instruktioner til
sundhedspersonale om handlemader.

Udveksling af oplysninger med andre sundhedsorganisationer blev nasvnt af mere
end én respondent som en af Sundhedsstyreslens aktive opgaver, men ikke alle var
enige om, hvorvidt dette foregar pa en planlagt og systematisk made.

Det er vigtigt at tage behovet for forbedre den interne kommunikation og koordination
I betragtning, iseer mellem den centrale afdeling og de regionale
embedslaegeinstitutioner. Der er ulgste spaesndinger, som har negativ indflydelse pa
den made, organisationen udfarer sine tilsynsopgaver pa. Indtil disse problemer er
lzst, vil organisationen fortsat have vanskeligt ved at koordinere opgaverne og
arbejdsbyrden (se rapportens kapitel 5 og 8 om forholdet mellem den centrale
afdeling og embedslaegerne).

Sundhedsstyrelsen naevnte, at den har en politik for brugerinddragelse.
Plejehjemsinspektioner omfatter direkte kontakt mellem tilsynet og beboerne.

Sundhedsstyrelsen konsulterer offentligheden samt brugergrupper og
interessegrupper for at fa hjeelp til at forbedre tilgangen til inspektion. Eksempler pa
jeevnlig indhentning af gode rad blev nasvnt at flere respondenter.

Nogle respondenter naevnte, at der er et godt samarbejde mellem dem og
Sundhedsstyrelsen, og der er ingen forhindringer for et endnu bedre samarbejde eller
en endnu bedre udveksling af information.
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En organisation falte, at den kunne involveres i hgjere grad, nar det gjaldt udviklingen
af retningslinjer.

En gruppe mades to gange arligt for at diskutere bivirkniner og hvordan information
om bivirkninger bliver brugt til at understatte udviklingen af retningslinjer. Se om
indberetning af bivirkninger og samarbejde om bivirkninger i rapportens kapitler 7.3
og 10.

Sundhedsstyrelsen samarbejder med de medicinske virksomheder, der har veeret
involveret i udviklingen af indikatorer.

Patientforeningen Danmark bekraeftede, at den samarbejder med Sundhedsstyrelsen
pa en raekke niveauer og bidrager med repraesentation i arbejds- og styringsgrupper.
De meddelte, at samarbejdet er blevet forstaerket, bl.a. derved at man i faellesskab
har organiseret en national konference i 2011, og endnu én er planlagt til afholdelse i
2014.

Nogle respondenter — iseer dem, der ogsa arbejder med Sundhedsstyrelsen i bred
forstand — falte, at der er en opfattelse af interessekonflikt i og med at
Sundhedsstyrelsen er en del af en starre organisation som sgger at forsvare
sundhedsvassenet, nar det bliver udsat under offentlig kritik. Hermed kan
Sundhedsstyrelsen potentielt anskues som en del af sundhedssystemet snarere end
en uafhaengig instans.

Ikke alle udtalelser offentliggares, og ikke alle dem, som bliver offentliggjort, er
genstand for mediernes og offentlighedens interesse. Sundhedsstyrelsen fortalte, at
den offentligger ca. 80% af sit arbejde. Individuelle sager bliver ikke publiceret, men
alle sanktioner publiceres. Medierne har ikke indfludelse pa, hvad der bliver
publiceret, men kan tilga oplysninger inden for lovgivningens rammer (loven om
informationsfrined) og publicere dem selv. Nogle respondenter naevnte, at
Sundhedsstyrelsen havde behov i hgjere grad at kommunikere sin rolle og sine
forpligtelser ud til den danske befolkning.
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Kapitel 13: Konklusioner og anbefalinger

Konklusioner, kapitel 13

13.1 Sikring af, at man lytter til patienternes, offentlighedens og andre
interessenters synspunkter og erfaringer.

Der er en raekke vigtige interessenter i systemet, som har brug for at
kommunikere effektivt med Sundhedsstyrelsen, for eksempel Patientombuddet,
de regionale og kommunale myndigheder, leverandgrer af tjenesteydelser som
privatklinikker og hospitaler, og paraplyorganisationer, som repraesenterer
offentlighedens interesser.

Der er jeevnlige mader med Patientombuddet. Sundhedsstyrelsen har en strategi
for at inddrage patienter, interessegrupper, interessenter og offentligheden.
Sundhedsstyrelsen har gode arbejdsrelationer med en begraenset maengde
organisationer sdsom Patientombuddet, laegelige organisationer og
patientorganisationer.

Der udvikles retningslinjer, indikatorer og signaler til pavisning af bivirkninger.

Sundhedsstyrelsen har en politik for brugerinddragelse.

Mere kunne geres for at involvere offentligheden, pressen og andre interessenter
for at Iytte til deres synspunkter om, hvordan erfaringer og synspunkter kan
udnyttes til at forbedre tilsynsfunktionerne. Nyere netvaerk sadsom de sociale
medier bar inddrages for bedre at kunne indhente rad fra borgerne.

13.2 Samarbejde med andre klageinstanser for at sammenligne erfaringer og
udpege eksempler pa god forvaltning.

Samarbejdet med andre klageinstanser og akkrediteringsinstanser, samt lokalt
funderede organisationer, er ikke systematisk organiseret.

13.3 Udveksling af viden om patientsikkerhed med sundhedsorganisationer .

Sundhedsstyrelsen er velforberedt og aktivt involveret i at dele sin viden med
andre sundhedsorganisationer sdsom kommuner, psykiatriske organisationer,
sygeplejeorganisationer osv.

Sundhedsstyrelsen har et regelsaet for udveksling af information ved brug af
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autorisationsbreve, mader, organisering af seminarer, produktion af bindende
retningslinjer, arbejde med forskningsinstitutioner og andre relevante
interessenter.

Sundhedsstyrelsen har en juridisk forpligtelse til at informere og udstikke
retningslinjer for relevante myndigheder og for offentligheden, som det fremgar af
Sundhedslovens § 213 og § 214 og til at fastleegge retningslinjer i
overensstemmelse med § 17 i lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011 om
autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglige aktiviteter
(autorisationsloven).

Sundhedsstyrelsen afsaetter en betydelig masngde ressourcer til denne opgave,
fx vedr. handtering af medicinering, sundhedspersonalets forpligtelser, patienters
rettigheder og mange spargsmal relateret til patientsikkerhed generelt.

Sundhedsstyrelsen udsteder autorisationsbreve til hospitalsafdelinger og
klinikker, holder mgder med de ansvarlige leverandgrer for aftale
handlemuligheder, afholder seminarer for forskellige grupper af sundhedfagligt
personale og udarbejder bindende retningslinjer for, hvordan personale skal
instrueres.

Informationsudveksling er en af Sundhedsstyrelsens aktive opgaver, men den
foregar ikke altid pa en planlagt, systematisk og koordineret made.

Det er vigtigt at overveje behovet for at forbedre den interne kommunikation og
koordination inden for Sundhedsstyrelsen, isger mellem den centrale afdeling og
embedslaegeinstitutionerne.

Der er ulgste spaendinger, som har negativ indflydelse pa den made,
tilsynsarbejdet bliver udfgrt pa. Indtil disse problemer bliver Igst, vil
organisationen fortsat have vanskeligt ved at koordinere sine opgaver (se
rapportens kapitel 5 og 8 om forholdet mellem den centrale afdeling og
embedslaegerne).

0

Anbefalinger, kapitel 13

54.0 Sundhedsstyrelsen bagr gennemga de mader, hvorpa man er i kontakt med
patienter, patientorganisationer og offentligheden generelt.

55.0 Sundhedsstyrelsen bar se naermere pa, hvordan den optraeder i forhold til
medierne, iseer nar det drejer sig om alvorlige problemer og hgjt profilerede
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undersggelser.

56.0 Sundhedsstyrelsen bgr benchmarke med andre lignende tilsynsorganer |
arbejdet med at udvikle en staerk kommunikations- og formidlingsstrategi.

57.0 Sundhedsstyrelsen bgr overveje, hvordan den bedst kan anvende de
oplysninger, den indsamler og processerer, til at informere offentligheden om
de vigtigste tendenser og uaviklinger inden for sundhedsplejen og
tilsynsmyndigheder knyttet til den.

Epilog

Denne evaluering blev udfgrt af et hold af hgjt kvalificerede og erfarne medlemmer af
EPSO (i samarbejde med EPSO-sekretariatet), som ud over at have udnyttet deres
vigtige positioner i deres respektive organisationer ogsa har investeret personlig tid
0g energi | dette projekt uden anden personlig interesse end behovet for at laere fra
hinanden og fra Sundhedsstyrelsen og det danske sundhedsvassen.

Samarbejdet i denne gruppe var en interessant oplevelse, selvom to af de oprindelig
seks medlemmer ikke kunne fuldfare arbejdet af helbredsgrunde og andre grunde. Vi
er meget taknemmelige for deres seerlige bidrag til peer-evalueringsgruppens faerdige
produkt.

Den stettegruppe, der blev nedsat af EPSO i starten af dette projekt have ikke meget
at lave, men udgjorde ikke desto mindre en meget brugbar backup for peer-
evalueringsgruppens aktiviteter. Gruppen var glad for at vide, at der var andre erfarne
og kvalificerede EPSO-medlemmer, der kunne trasde til, hvis det skulle blive
nadvendigt.

EPSO faler sig privilegeret og taknemmelig for at have faet lov til at organisere og
statte dette arbejde; med seerlig tak til den danske regering, som valgte EPSO som
partner i arbejdet med Sundhedsstyrelsen, og som stattede peer-evalueringsgruppen
mere, end vi kunne have gnsket.

Jooske Vos, EPSO

79



Appendiks 1

EPSO
European Partnership for Supervisory Organizations in Health
Services and Social Care

The European Partnership for Supervisory Organizations in Health Services and
Social Care (EPSO) er en uformel sammenslutning af statslige og statstilknyttede
myndigheder, der tager sig af regelhandhzaevelse, tilsynsaktiviteter, overvagning og
akkreditering inden for sundheds- og socialvaesenerne i europaeiske lande eller
regioner, herunder landene | EFTA (European Free Trade Area).

EPSO har som formal:
at forbedre samarbejdet mellem kontrolorganerne for at kvalitetssikre tilsyn,
kontrol og overvagning inden for sundheds- og socialvaesenerne;
at fremme udveksling af ideer, forskningsresultater, information og god
forvaltningsskik;
at lette udvekslingen af erfaringer mellem de involverede myndigheder, herunder
direktiver, bestemmelser, standarder og retningslinjer,;
at fremme samarbejde inden for omrader som uddannelse og udbredelse af viden
og gennem disse aktiviteter at forbedre kvaliteten af sundheds- og
socialvaesenerne i Europa, herunder EFTA-landene

EPSO fokuserer specifikt pa:
at opbygge et netvaerk gennem udveksling af information og samarbejde mellem
europeaeiske kolleger i de enkelte kontrolorganer, for herigennem at skabe
gensidig fortrolighed og tillid, nar emner vedrgrende tilsyn med sundheds- og
socialvaesenerne skal diskuteres. Hvor det drejer sig om patient- og
personalepleje, vil netvaerket lette udvekslingen af information om kvalitet og
sikkerhed pa sundhedsinstitutionerne. Medlemmerne af netvaerket vil samarbejde,
nar dette sk@nnes nadvendigt eller i det mellemstatslige sundhedssamarbejdes
interesse.

at forbedre kvaliteten af kontrolaktiviteter i sundheds- og socialvaesenerne inden
for EU og EFTA ved at fremme bade uformel og formel udveksling af information,
forskningsresultater og eksempler pa god og darlig forvaltningsskik mellem
europeaeiske kolleger i de respektive kontrolorganer; ved at fremme et feelles
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samarbejde om sundhedsterminologi, uddannelse og udbredelse af viden samt
andre former for samarbejde mellem myndigheder involveret i kvalitetskontrol
inden for sundhedsvaesenet; samt ved at knytte band mellem enkelte medlemmer
I de forskellige lande og regioner for at at fremme udvekslingen af ideer og
eksempler pa god forvaltningsskik inden for Europas sundheds- og
socialveesener.

* at udbrede implementeringen af god forvaltningsskik, med respekt for princippet
om europzaeisk "home authority”, bl.a. ved at lette udvekslingen af erfaringer
mellem de relevante myndigheder, og ved at lette udvekslingen af for eksempel
direktiver, bestemmelser, standarder og retningslinjer.

= Nedseettelse af EPSO-arbejdsgrupper, der skal se pa specifikke emner som
metoder til risikovurdering i sundhedslovgivningen; frihedsbergvelse og
anvendelse af tvang i sundheds- og socialvaesenet; gkonomisk regulering i
sundheds- og socialvaesenet;, samarbejde mellem de enkelte kontrolorganer om
inspektionsmetoder; og aktiviteter sasom debatter og arbejdsgrupper om aldring
og aktiv aldring;

= Stagtte til — og organisering af — uddannelsesaktiviteter baseret pa god
forvaltningsskik i sundheds- og socialvaesenernes kontrolorganer,;

= Afvikling og organisering af peer-evalueringsaktiviteter i EPSOs medlemslande.

Overblik over EPSO’s mal, aktiviteter og resultater

At styrke udveksling af To konferencer hvert Dokumenter og

viden og erfaringer ar praesentationer udgivet pa
mellem nationale internettet

tilsynsorganer

At udvikle og diskutere Etablering af Rapporter udgivet pa
lovgivningsmaessige  arbejdsgrupper, som internettet
spgrgsmal af feelles  skal udfare
interesse for flere landetidsbegraensede

opgaver inden for

naermere definerede

emner

At forbedre kvaliteten Varetagelse af en Rapport afleveret til den

af tilsynsordningerne  ordning til peer- relevante statslige myndighed
evaluering af 0g udgivet pa internettet

kontrolorganer
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Forbedre kvaliteten af Udvikling af Uddannelsesmateriale udgivet
tilsynsaktiviterne udannelsesaktiviteter pa internettet
efter behov

Appendiks 2

Peer-evalueringsgruppen og dens radgivere under
EPSO

- Jan Vesseur (Formand for peer-evalueringsgruppen),
Direktar for patientsikkerhed, sundheds-it og internationale forhold i sundhedstilsynet
IGZ, Holland:;

- Geir Sverre Braut, (medlem af peer-evalueringsgruppen),
Formand for EPSO og tildigere vicegeneraldirekt@r/fungerende generaldirektar i
Statens helsetilsyn, Norge;

- Glenn Houston mediem af peer-evalueringsgruppen),
Administrerende direktar for sundheds- og socialmyndighedstilsynet RQIA (The
Regulation and Quality Improvement Authority), Nordirland;

- Jooske Vos (medlem af peer-evalueringsgruppen),
Director Eurinspect og generalsekretaer for EPSO;

- Mandy Collins(medlem af peer-evalueringsgruppen - delvis) Tidligere
vicegeneraldirektar for sundhedstilsynet i Wales;

- Neil Prime (medlem af peer-evalueringsgruppen - delvis); tidligere Head of Analytics,
efterretningsdirektoratet i sundhedstilsynet CQC (Care Quality Commission),
England,;

Medlemmer af radgivergruppen

- César dos Santos Carneiro, leder af Afdelingen for Studier og @konomisk Regulering
(ERS), Portugal
- Helge Heifedt, underdirekter i administrationsafdelingen, Statens Helsetilsyn, Norge.
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Hnlhargsgade 6
Ministeriet ser frem til videre samarbejde pa dette omrade og til at modtage et forslag:nhagen k

til tidsramme for evalueringen, som ministeriet vil anmode om finder sted sa snart; gooo

som muligt. 9001
. Risikopersoner inden for sundhedspersonalet nmdaf—L‘M
*  Risikoorganisationer 4 June 2013
European Partnerste Risikoomrader Sundhedsjura og
Services and Social Adeipoiitik
ok - "7 en ber fokusere pa den mMm3da  huarnd  halumrinnar vedr@rende‘ff!jéMMSB
Ben <t hedspersonale bliver handter Appendiks 3 aktioner pa_ 1242955
259¢ ENISTR‘!" jer og handteringen af unel sringen ber
HEALTH : eendringer, der allerede blev foretaget i Sundhedsstyrelsen i 2011 er

i at forvalte en relevant hurtig reaktion pa autoriseret
sundhedspersonale, der bringer patientsikkerheden i fare.
Su
en Evalueringen ber ogsa kigge pa organisationer hvor tilsyn fares proaktivt, sasom
surPlejehjem, kosmetiske klinikker og privathospitaler og ogsa hvordan uheldige
oveenkelttilfeelde handteres her (fx i forbindelse med Glostrup- og Herlev-sagerne).
22
Handteringen af riskoomrader vil ofte resultere i breve til hele sundhedssektoren eller
Ifglbindende retningslinjer. Denne opgave udfgres kun af den centrale afdeling for tilsyn og
og patientsikkerhed. Konkrete sager med problemer for patientsikkerheden i risikoomrader
bgr omfatte handteringen af brugen af misoprostol ved igangseettelse af fadsler;
Mirradiologisagen; og mammografisagen.
He
Peer-evalueringen bgr ogsa omfatte en vurdering af hvordan de tre risikomomrader
Deinteragerer og komplementerer hinanden ud fra en international standard.
sor
levDet bar veere op til EPSO at udpege emner, der skal undersgges, og som ikke er
naevnt i forbindelse med denne anmodning. Ligeledes er det op til EPSO at udpege
Mirmedlemmerne af peer-evalueringsgruppen. Ministeriet formoder, at EPSO vil handtere
evienhver interessekonflikt i forbindelse med udpegningen af medlemmer til peer-
Steevalueringsgruppen.

PeMinisteriet haber, at EPSO vil udpege et svensk eller norsk medlem af peer-
vecevalueringsgruppen pga. overseettelsesproblemer. Sundhedsstyrelsen vil sgrge for den
ngdvendige overseettelse af dokumenter efter aftale med evalueringsgruppen.
Evi
Peer-evalueringens arbejdsgang og resultater bgr dokumenteres pa skrift i en rapport,

Maog Vi vil veere taknemmelige, hvis den kunne praesenteres for ministeriet ved et made.
ma

udipraktiske forhold
dolMinisteriet haber, at medlemmerne af peer-evalueringsgruppen kan udfare opgaven
SPisom en del af deres daglige arbejde, med tilladelse fra deres respektive organisationer.

Ministeriet vil seette stor pris pa denne mulighed.
Su

(TiMinisteriet er parat til at deskke alle direkte omkostninger forbundet med rejser og

(erindkvartering pa feltarbejdsbesag i Danmark. Som et forelabigt budget vil ministeriet

tilsforesla en @vre graense pa 300.000 DKK. Krav om refusion af udgifter sendes til
Sundhedsministeriet, Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K og vil blive behandlet i
henhold til danske procedurer.

Sundhedsstyrelsen tilsynsmyndighed arbejder med de falgende tre hovedomrader:
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Appendiks 4

Overblik over de vigtigste dokumenter, som peer-
evalueringsgruppen har taget i betragtning og inddraget i peer-
evalueringen

Lovgivning

= Overblik over lovgivningshistorien vedrgrende det relevante sundhedspersonale:

1. jJanuar 1933 lov nr. 182 af juni 1932 om sundhedssektorens
centraladministration og lov nr. 72 af 14. marts 1934 om alment praktiserende
leeger;

1. jJanuar 1956 lov nr. 168 af 24. maj 1955 om andring af lov om alment
praktiserende laeger;

1. juli 2000 lovbekendtgarelse nr. 215 af 9. april 1999 om sundhedssektorens
centraladministration osv. som andret ved lov nr. 258 af 12. april 2000;

1. januar 2007Iov nr. 546 af 24. juni 2005 Sundhedsloven;

1. jJanuar 2007 lov nr. 547 af 24. juni 2005 om klageadgang og og muligheden
for at s@ge erstatning inden for sundhedssektoren;

1. jJanuar 2007 lov nr. 451 af 22. Maj 2006 om registrering af
sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed;

1 januar 2011lov nr. 706 af 25 juni 2010 om aendring af lov om registrering af
sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed;

1. juli 2013 lov nr. 361 af 9. April 2013 om andring af lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og sundhedsloven.

= Qverblik over lovgivningshistorien vedrgrende de relevante myndigheder:

1. Januar 1933 lov nr. 182 af 23. juni 1932 om sundhedssektorens
centraladministration og lov nr. 72 af 14. marts 1934 om alment praktiserende
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leeger, tradt i kraft 1. januar 1935;

- 1. Januar 2002 lov nr. 490 af 7. June 2001 om &ndring af lov om
embedslaegeinstitutionen osv.;

- 1. januar 2007 lov nr. 451 af 22. maj 2006 om registreing af sundhedspersoner
og sundhedsaktiviteter;

- 1. januar 2012 lov nr. 607 af 14. june 2011 om andring af lov om

Sundhedsloven;

1. juli 2013 lov nr. 361 af 9. april 2013 om aendring af lov om Sundhedsloven

Sundhedsloven, afsnit XVII, om statslige myndigheder osv. kapitel 66,
paragraffer 212- 221, vedr. Sundhedsstyrelsen

Anden relevant lovgivning sasom:

Autorisationsloven

Bekendtgarelse af lov om anvendelse af tvang i psykiatrien
Retssikkerhedsloven om inspektioner (tilsynsbesazg)

Generelle dokumenter

Arsrapport 2012;

Resultatkontrakt 2012, 2013 and 2014 mellem Sundhedsstyrelsen og
Sundhedsministeriet;

Tilsynsstrategi 2010-2015;

Udvikling af Administrativ Ledelsesgruppe for Embedslaegeinstitutionerne
(ALG) til et Strategisk Kontaktforum (SKF);

Dansk Standard DS/EN ISO/IES 17020, 4. udgave, 2012-05-21;

Aktindsigtsanmodninger iht. Forvaltningsloven, Offentlighedsloven og
Persondataloven;

Redegerelse om Embedslageinstitutionen, 12. April 2013;
Redegorelse om Proaktivt Tilsyn, 23. August 2013;

Beretning til Statsrevisorerne om kvalitetsindsatser pa sygehusene —
February 2012 — Dokument, som omhandler fglgende spargsmal:
» Er der en sammenhang mellem de nationale kvalitetsinitiativer og

sygehusafdelingernes arbejde for at udvikle kvaliteten?

» Statter de nationale kvalitetsinitiatover sygehusafdelingernes arbejde med at
sikre og udvikle kvaliteten?

« Felger Sundhedsministeriet og regionerne op pa de nationale
kvalitetsinitiativer, som hjaelper med at sikre og udvikle kvaliteten?

Rapport fra Rigsrevisionen:
Tilsyn med private leverandgrer af mammografiundersggelser (Notat til
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Statsrevisorerne om tilsyn med private leverandgrer af mammografiundersggelser-
May 2012);

Rapport fra Rigsrevisionen:

Sager om priser, kvalitet og behandling pa privathospitaler vedragrende:

* brug af mammografiudstyr i modstrid med ordrer;

« darlig kvalitet af mammografiscreening;

« manglende pavisning af brystkraeft i klinisk mammografi)(Opfalgning i Sagen om
pris, kvalitet og adgang til behandling pa private sygehuse (beretning nr. 15/2008)
— januar 2011).

Proceduremassig dokumentation og dokumenter om vejledning og
overvagning

Pointgivning til bedemmelser ved tilsyn, dermatologi 04.10.12 —H@ringsudkast;
Vejledning om kosmetisk behandling;

Vejledning om tilsyn med plejehjem, beskyttede boliger og lignende boligtyper;
Task Force forretningsorden;

Vejledning om varsling af uvarslet besag;

Koncept for arlige vurderinger;

Andre relevante bindende retningslinjer inden for forskellige omrader sasom
uddelegering af ikke-essentielle sundhedsydelser, kosmetisk behandling,
registrering af og tilsyn med visse private sygehuse, varetagelse af ordinering af
medicin, nye behandlingsmetoder i sundhedsplejen, legal status in nursing homes

og mange andre emner;

Forskellige andre politiske dokumenter samt organisationsdokumenter og
retningsgivende dokumenter;

Overblik over andre relevante dokumenter pa afdelingsniveau.

Information vedrerende specifikke sager, modtaget fra Sundhedsministeriet

Doc 1 Opsummering af Mejlhede-sagen — 23. august 2013;

Doc 2 Opsummering af Sundhedsstyrelsens fokus pa radiologiomradet — 23.
august 2013;

Doc 3 Opsummering af mammografisagen — 23. august 2013;
Doc 4 Opsummering af Herlev-sagen— 23. august 2013;

Doc 5 Opsummering om brugen af misoprostol ved igangsaettelse af fadsler— 23.
august 2013;
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= Doc 6 Proaktiv tilsynsfering— 23. august 2013,

= Doc 7 Opsummering om psykiatriafdelingen i Glostrup;

= Dokument om uanmeldt tilsynsbesag pa Glostrup Privathospital;

= To udtalelser fra Folketingets ombudsmand Jargen Steen Sgrensen:
o Levendefgdte, uafvendeligt deende barn efter aborter

skal have Omsorg — 9. maj 2012 (J.nr. 12/00236);
o Sygehuslaegers journalfgringspligt — 25 oktober 2010 (J.nr. 2008-2276-

420).
Appendiks 5
e ——
European Partnership for
EPSD Supervisory Organisations
in Health Services and Social Care
s —————— -1

Erklaering om faglig integritet

Undertegnede medlemmer af den uafhaengige peer-evalueringskommission under EPSO er
blevet udpeget af det danske Sundhedsministerium til at foretage en peer-evaluering af
Sundhedsstyrelsen efter de samme principper som peer-evalueringen af det norske Statens
Helsetilsyn, fremlagt af EPSO i 2012.

Vi erkleerer herved, at:

En peer-evaluering er en evaluering af tilsynsfunktionen hos en tilsynsfgrende
myndighed, udfegrt af uafhaengige kolleger med viden, erfaring og kompetencer inden
for kontrol eller regulering af sundhedsvaesenet, hvilket betyder, at evalueringen af de
professionelle aktiviteter inden for en specifik tilsynsmyndighed udfgres af folk med
samme profession eller medlemmer, som er professionelt aktive inden for det samme
arbejdsfelt;

- En peer-evaluering kan foretages af eller pa vegne af EPSOs komité, hvilket
indebaerer, at ethvert medlem af EPSOs komité, som | evalueringsperioden er ansat i
den specifikke tilsynsmyndighed eller som har en direkte (erhvervsmaessig eller
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professionel) interesse knyttet til denne myndighed, suspenderer sine aktiviteter som
komitémedlem i perioden;

Vi som medlemmer af kommissionen ikke har nogen personlig, finansiel eller
erhvervsmaessig interesse eller viden, som kan taenkes at udgere en interessekonflikt
i forhold til evalueringen af den tilsynsfarende myndighed, der er tale om, eller i
forhold til nogen ansat i denne myndighed.

Navne

Underskrifter

Dato

Sted

Jan Vesseur

Geir Sverre Braut

Mandy Collins

Glenn Houston

Neil Prime

Jooske Vos

European Partnership for
E pSD Supervisory Organisations
in Health Services and Social Care

Fortrolighedserklaering:

Vi, de undertegnede medlemmer af den uafhaengige peer-evalueringskommission EPSO,
som er udset til at evaluere Sundhedsstyrelsen, herefter betegnet Kommissionen,

erkleerer herved, at -

vi er enige om at respektere den fortrolighed, der er knyttet til arbejdet og
de rapporter, arbejdet vil resultere i, bade i Iabet af og efter den periode, EPSO har
bedt os I@se denne opgave for Sundhedsministeriet;

vi er enige i, at vi hverken vil afslgre, udbrede eller diskutere resultaterne
med nogen tredje part (herunder medierne) uden udtrykkelig forudgaende
konsultation med og skriftligt samtykke fra EPSOs sekretariat eller EPSOs komité, og
uden enighed mellem samtlige medlemmer af Kommissionen;

vi forstar, at de rapporter, peer-evalueringen vil resultere i, forbliver EPSOs
ejendom, og at EPSO har eneretten til at fastsla, hvem der modtager Kommissionens
rapport, pa hvilket tidspunkt og i hvilken form. Kommissionen kan beslutte at
praesentere visse midlertidige resultater i mundtlig form. Den endelige rapport vil blive
fremlagt for Sundhedsministeriet og for interessenter og deltagere i Kommissionens
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arbejde.

vi forstar, at EPSO, som del af en uafhaengig stiftelse, der virker under

hollandsk lov, kan beslutte at offentliggere disse rapporter eller ggre dem
tilgeengelige pa anmodning, i overensstemmelse med de regler for adgang til
dokumenter, der er fastsat ved lov i Holland.

Navne

Underskrifter Dato Sted

Jan Vesseur

Geir Sverre Braut

Mandy Collins

Glenn

Houston

Neil Prime

Jooske Vos

Appendiks 6

Overblik over rapportens anbefalinger

Anbefalinger, kapitel 1

1.0

2.0

3.0

Sundhedsstyrelsen ma foretage en klar opdeling mellem sine tilsynsfunktioner
og andre lovbestemte forpligtelser.

Tilsynsfunktionen bgr veere klart identificérbar, velafvejet og defineret i
Sundhedsstyrelsens forskrifter pa en sadan made, at styrelsen kan udnytte
alle sine ressourcer bedst muligt. Sundhedsstyrelsen bgr prioritere pa
tilsynsomradet ved at fokusere pa de aktiviteter, som bedst tiener
patienternes og den brede offentligheds interesser.

Sundhedsstyrelsen bar have en klar og velfinansieret strategiplan for den
gren af organisationen, som star for tilsynsopgaver. Strategiplanen skal
fastsla tilsynsmyndighedens hovedmal, og hvordan dens praestationer kan
males i et tidsperspektiv. Endvidere skal den klarlaegge og definere
greenserne for Sundhedsstyrelsens tilsynsopgaver og inddrage en
risikobaseret tilgang til fastseettelse af prionteringer (se kapitel 8.4 angaende
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prioriteringer).

4.0 Sundhedsstyrelsen bar udpege sine kerneprioriteter og klarleegge, hvordan
den bedst muligt kan anvende sine begransede ressourcer til at garantere en
landsdaekkende kvalitet og sikkerhed i sundhedsplejen over for ministeren, de
valgte repreesentanter og offentligheden generelt. Styrelsen ma prioritere ved
at fokusere pa aktiviteter inden for omrader, som bedst tiener patienternes og
den brede offentligheds interesser (se kapitel 8.4 angaende prioriteringer).

5.0 Sundhedsstyrelsen har brug for at fa klarlagt, hvor begraensningerne for dens
rolle og forpligtelser gar, sadan at organisationen kan koncentrere
ressourcerne om sine vigtigste opgaver og primaere ansvar. Der burde veere
klare retningslinjer for, hvornar Sundhedsstyrelsen har “forpligtelse til at
handle”, og hvornar Sundhedsstyrelsen har “mulighed for at handle”. Hvis der
ikke drages nogen skillelinje mellem disse kategorier, og forpligtelsen til at
handle samtidig er specificeret i lovgivningen, vil Sundhedsstyrelsen ikke
have nogen mulighed for at foretage professionelle skan pa omrader med et
bredere sigte. Opdelingen mellem mulighed til at handle og forpligtelse til at
handle bar hvile pa en velovervejet fortolkning af lovgivningen, og den bar
foretages i enighed mellem ministeriet og Sundhedsstyrelsen og
kommunikeres ud til den brede offentlighed.

6.0 Inden Sundhedsstyrelsen udvider sin rolle til proaktivt tilsyn med offentlige
sygehuse, ma den veaere sikker pa, at den har systemer og procedurer, der er
robuste nok lil at varetage alle kerneopgaver.

Anbefalinger, kapitel 2

7.0 Procedurerne for, hvordan resultater af tilsynsopgaver indberettes og
kommunikeres videre bar veere klart definerede og gares gennemskuelige.

8.0Den gren af Sundhedsstyrelsen, der har med tilsynsfunktioner at gore, bor i
dialog med sine vigtigste interessenter udvikle en strategisk vision, som
udtrykker organets mission og vaerdier samt hvordan det vil overholde
kerneprincippet om at fastholde en uafhaengig og selvstaendig status.

9.0 En udtemmende mediestrategi, som beskriver, hvordan Sundhedsstyrelsen
vil formidle resultaterne af sine kontrolundersggelser, bar udvikles og
implementeres sa hurtigt som muligt.

Anbefalinger, kapitel 3

10.0 Sundhedsstyrelsen bgr revidere sine politikker og procedurer
vedrgrende fortrolighed og datasikkerhed for at sikre, at disse er daekkende
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og tilstraekkelige; dette geelder bade i forhold til elektroniske data og skriftlige
arkiver.

11.0 Sundhedsstyrelsen bar have en politik og en procedure for, hvordan
eventuelle tab af falsomme fortrolige oplysninger skal rapporteres og
handteres.

12.0 Sundhedsstyrelsen bgr sikre, at medarbejderne er tilstreekkeligt
uddannede i principper for fortrolighed, dokumentstyring og datasikkerhed.
Medarbejderne bar have mulighed for jaevnligt at deltage i
genopfriskningskurser.

13.0 Sundhedsstyrelsen bor teste it-sikkerhedssystemernes sarbarhed for at
Sikre, at de ngdvendige sikkerhedsforanstaltninger er til stede, og at disse er
tilpasset arten og omfanget af fortrolig information og personlige data, som
styrelsen opbevarer og har adgang til. Sundhedsstyrelsen bar vurdere
risikoen for uheld og systemfejl, og den bgr treeffe de nadvendige
forholdsregler for at forhindre ulovlig indtraengen og tab af data.
Sundhedsstyrelsen bar overveje, hvorvidt den har taget alle ngdvendige skridt
til at begreense alle kendte risici s& meget som muligt.

Anbefalinger, kapitel 4

14.0 Forholdet mellem de centrale and regionale kontorer traenger maerkbart
til en forbedring. Peer-evalueringsgruppen anser dette for at vaere et af de
punkter, hvor behovet for forbedring er storst.

15.0 Det bar tilgodeses, at embedsleegerne pa de regionale kontorer stgttes,
sadan at de kan bevare det ledende ansvar i kontrolanliggender og
koordinere undersggelsen fra den farste henvisning til den endelige
afgorelse.

16.0 Det er af bydende nadvendighed at fa klarlagt kommandovejene og
ansvarsfordelingen mellem de gverste chefer pa hvert af de regionale
kontorer. Det bgr overvejes at etablere en formaliseret struktur for
organisationens beslutningsprocesser.

17.0 Den interne struktur bar revideres for at sikre en klar fordeling af
opgaver og befgjelser mellem de centrale og regionale kontorer, og for at
sikre en klar opdeling mellem Sundhedsstyrelsens tilsynsopgaver og @vrige
opgaver.

18.0 Sundhedsstyrelsen bgr implementere et sammenhaengende system til
vurdering af alle nye sager og prioritering af arbejdsopgaverne.

19.0 Anvendelse af oplysninger om uheld, viderebragt i tilsynsgjemed, bar
videreuavikles.
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20.0 Der bar vaere en klart fastlagt teerskel for, hvornar sager skal
indberettes til Task Force. Sundhedsstyrelsen bor tydeliggore dette i
eventuelle fremtidige evalueringer af Task Forcens rolle og funktioner.

21.0 Det bar overvejes at indfagre mekanismer til sikring af en effektiv ledelse
af tilsynsfunktionen i hele Danmark. Dette kunne opnas ved at nedseette en
ledergruppe med ansvar for tilsynsfunktioner.

22.0 Sundhedsstyrelsen kan forbedre de eksisterende ordninger til
udveksling af oplysninger med andre sundhedsmyndigheder, og Styrelsen bar
prioritere at forbedre udveksling af viden og information mellem det centrale
kontor og de tre regionale kontorer.

Anbefalinger, kapitel 5

23.0 Sundhedsstyrelsen bgr indfgre et overordnet kvalitetssystem, hvor
politikker og procedurer kan tilgas pa intranettet.

24.0 Der skal fortsat foretages regelmaessige inspektioner af tilsynet for at
Sikre, at det udfgres i overensstemmelse med godkendte politikker og
procedurer.

Anbefalinger, kapitel 6

25.0 Sundhedsstyrelsen bgr udarbejde en medarbejderudviklingsstrategi,
som beskriver, hvordan alle medarbejderes behov for videreuddannelse kan
efterkommes i fremtiden.

26.0 Sundhedsstyrelsen bgr udvikle et formelt indfgringskursus for nyansatte
i tilsynsfunktioner bade pa centralt og regionalt niveau.

27.0 Hver medarbejder bar have regelmaessig professionel vejledning og
udviklingssamtaler med sin afdelingsleder, og hver medarbejder bar have en
personlig medarbejderudviklingsplan med de vigtigste uddannelsesbehov og
hvordan disse vil blive handteret af arbejdsgiveren.

28.0 Der bar med jaevne mellemrum vaere mulighed for efteruddannelse af
personale, der beskaeftiger sig med tilsynsfunktionen.

Anbefalinger, kapitel 7
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29.0 Sundhedsstyrelsens tilsynsmyndighed bgr give det topprioritet at sgrge
for professionel udveksling af information inden for de enkelte kontorer og
mellem det centrale og de regionale kontorer. Der bar rejses ftilstraekkeligt
med skonomiske midler til at opbygge et passende og stabilt it-
kommunikationssystem.

30.0 Sundhedsstyrelsen bgr udvikle et egnet ledelsesredskab til at handtere
den interne og eksterne information, den har til radighed, for at gare det
lettere at opstille prioriteter. Styrelsen bgr endvidere udvikle et elektronisk
varslingssystem ved siden af et menneskeligt varslingssystem til at handtere
efterforskning, tilfaelde, hvor det naer var gaet galt, egentlige uheld og andre
mulige risici i det danske sundhedssystem som helhed. Sundhedssstyrelsen
bar anvende tilgaengelig information fra andre dele af det danske
sundhedssystem, nar det er nadvendigt, og databasen bgr udvikles i
samarbejde mellem de relevante parter.

Anbefalinger, kapitel 8

31.0 Ved enhver tilsynsaktivitet skal tilsynsudvalget udstyres med et klart
mandat og klare malsaetninger. Disse oplysninger skal veere tilgaengelige for
alle medarbejdere savel som for offentligheden, og bar kunne findes frem pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

32.0 Sundhedsstyrelsen bgr standardisere sine metoder til indsamling og
inspektion. Disse bgr kunne dokumenteres i tilfaelde, hvor der er risiko for, at
fravaeret af sadanne instruktioner kan have negativ effekt pa inspektionens
effektivitet eller resultat.

33.0 Sundhedsstyrelsen bar beskrive brugen af uanmeldte og anmeldte
besag og hvilke juridiske rammer, de foretages inden for; dette bar gares i
detaljer og for alle kategorier af aktiviteter.

34.0 Sundhedsstyrelsen bgr have et systematisk kommunikationsredskab til
indberetning af inspektionsresultater.

35.0 Sundhedsstyrelsen bgr udfgre kontroller af sine egne akliviteter for at
Sikre, at de metoder, den bruger, er | overensstemmelse med lovgivningen
savel som styrelsens egne politikker og procedurer.

36.0 Al dokumentation bgr ledsages af de ngdvendige henvisninger,
underskrifter og krydshenvisninger.

37.0 Oplysninger om uheld, klager, akkrediteringsresultater og
ljenesteudbyderes praestation osv., som i princippet er tilgaengelige for
Sundhedsstyrelsen, bar gaeres tilgaengelige ved anvendelse af et egnet
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ledelsesredskab til indsamling og bearbejdning af relevante oplysnimger.

38.0 Et uafhaengigt panel af eksterne eksperter bar nedsaettes il at stotte
Sundhedsstyrelsen i arbejdet med videreuavikling af tilsynsfunktionerne.

Anbefalinger, kapitel 9

39.0 Sundhedsstyrelsen bar udvikle en omfattende strategi for bade intern
og ekstern kommunikation og offentliggare sine politikker og procedurer pa
hjemmesiden.

40.0 Sundhedsstyrelsen bgr sikre, at sundhedspersonale, der er involveret i
tilsynssager, er klar over procedurerne, og hvad Sundhedsstyrelsen forventer
af dem.

41.0 Sundhedsstyrelsen bgr udvikle en politik til sager, hvor falsomme
personlige oplysninger skal holdes fortrolige; den skal angive, hvornar og
hvordan oplysninger fra inspektioner og undersagelser kan laegges frem til
offentligheden.

Anbefalinger, kapitel 10

42.0 Sundhedsstyrelsen har i sin egenskab af tilsynsmyndighed brug for at
fa formidlet sine vigtigste opgaver og mal ud til offentligheden. Det bar ogsa
gores klart for offentligheden, hvad myndigheden kan og ikke kan gare, og
hvorfor, og hvad man kunne ggre, hvis flere ressourcer var til radighed.
Kommunikationsstrategien bar beskrive myndighedens specifikke
lovmaessige forpligtelser og begraensninger.

43.0 Sundhedsstyrelsen bgr i samarbejde med de relevante interessenter
udvikle en strategi for udformning og distribution af tilsynsdata med henblik pa
forbedring af sundhedsplejen.

44.0 Sundhedsstyrelsens procedurer for tilsyn med sundhedsplejen bgr
veere tilgaengelig.

45.0 Sundhedsstyrelsen bgr informere offentligheden om resultater af
undersggelser, herunder indfgrelse af sanktioner, ved at informere pressen
mere aktivt og ved at bruge mere tid pa at forklare, hvorfor, hvordan og i
hvilken frad Sundhedsstyrelsen er proaktiv pa det pagaseldende omrade.

46.0 Sundhedsstyrelsen bgr offentliggare resultaterne af undersggelser,
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hvor den har mattet traeffe foranstaltninger, men ogsa undersggelser som er
endt uden palaeggelse af sanktioner.

Anbefalinger, kapitel 11

47.0 Sundhedsstyrelsen bgr overveje at nedseette et radgivende panel, der
kan gennemga og vurdere procedurer og praksisser, som Sundhedsstyrelsen
folger i sager med disciplinaere sanktioner.

48.0 Sundhedsstyrelsen bgr overveje, om de politikker og procedurer, der
bliver fulgt i sddanne sager, i hgjere grad skal gares offentligt tilgaengelige for
interesserede parter, herunder offentligheden.

49.0 Sundhedsstyrelsen bgr fortsaette med at indberette resultater af
disciplinaersager og konsekvenser i form af forebyggelse af skader.
Sundhedsstyrelsen bgr tage skridt til at fremme den offentlige sikkerhed,
herunder foranstaltninger, der matte vaere ngdvendige for afklare
risikofaktorer, som kraever, at andre tjenesteudbydere bliver underrettet.

Anbefalinger, kapitel 12

50.0 Sundhedsstyrelsen bgr udvikle en procedure til at male og rapportere
om den effekt, tilsynsmyndighedens arbejde har.

51.0 Sundhedsstyrelsen bgr systematisk evaluere resultaterne af sine
aktiviteter ved at udfgre konsekvensanalyser, som vil gore det muligt at traeffe
beslutninger om fremtidige prioriteringer og hensigtsmaessig udnyttelse af de
begraensede ressourcer.

520 Sundhedsstyrelsen bar overveje, om den har tilstreekkeligt med
kapacitet og ressourcer til at varetage samtlige tilsynsaktiviteter, den er sat fil
at udfare, og baer pege pa eventuelle huller over for Sundhedsministeriet til
videre overvejelse.

53.0 Sundhedsstyrelsen bgr overveje at genindfgre praksis med at
offentliggare overordnede rapporter om kvalitet, sikkerhed og resultater af
tilsynsaktiviteter.

Anbefalinger, kapitel 13
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54.0 Sundhedsstyrelsen bar gennemga de mader, hvorpa man er i kontakt
med patienter, patientorganisationer og offentligheden generelt.

55.0 Sundhedsstyrelsen bgr se naermere pa, hvordan den optreeder i
forhold til medierne, isaer nar det drejer sig om alvorlige problemer og hgjt
profilerede undersagelser.

56.0 Sundhedsstyrelsen bgr benchmarke med andre lignende tilsynsorganer
| arbejdet med at udvikle en staerk kommunikations- og formidlingsstrategi.

57.0 Sundhedsstyrelsen bgr overveje, hvordan den bedst kan anvende de
oplysninger, den indsamler og processerer, til at informere offentligheden om
de vigtigste tendenser og uaviklinger inden for sundhedsplejen og
tilsynsmyndigheder knyttet til den.
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