Digital sundheds- —
faglig behandling ]
— pligter og ansvar —
En guide til sundheds-

faglige behandlingssteder

Der geelder som udgangspunkt samme regler for digital sundhedsfaglig
behandling, som nar der er fysiske konsultationer mellem patient og
behandler. Der er dog nogle seerlige forhold, som du som sundhedsperson og/
eller leder pa et behandlingssted skal vaere opmeerksom pa. I denne guide
kan du leese om nogle af de vigtigste forhold og finde svar pa hyppigt stillede
spgrgsmal om ansvar og pligter ved digital sundhedsfaglig behandling.

Hvad er digital sundhedsfaglig behandling?

Sundhedsfaglig behandling efter Det kan ogsa veere apps med treeningspro-
sundhedslovens § 5 omfatter: grammer, som en sundhedsperson ordinerer
. til en patient, digital faglig beslutningsstgtte
Upders@gelse ved hjeelp af kunstig intelligens, som en kirurg

+ Diagnosticering . . : )

. benytter ved diagnostik af scanningsbilleder
+ Sygdomsbehandling lerb f digital . de d 1
. Fodselshjzlp e ecr1 rug a 1gl’;a1e p'atlen}fpﬁor‘éellre e 1ata ti
+ Genoptrzening vurdering og opfglgning pa behandlingsplanen.
+ Sundhedsfaglig pleje

Det er ogsa digital sundhedsfaglig behand-
ling, nar to sundhedspersoner samarbejder
om behandlingen af en konkret patient ved
hjeelp af digitale teknologier. Det kan veere,
nar et behandlingssted bidrager til at
diagnosticere rgntgenbilleder af
den enkelte patient for et andet

+ Forebyggelse og sundhedsfremme

Der er tale om digital sundhedsfaglig
behandling, nar en autoriseret sundheds-
person behandler en konkret patient,

og behandlingen foregar ved

hjeelp af digital teknologi. Det

kan veere videokonsultationer, behandlingssted

hjemmesider til skriftlige Laes mere

konsultationer og apps,

der muligger hjemme- _ Sundhedsloven

monitorering. pa retsinformation.dk
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Hvem ma tilbyde digital
sundhedsfaglig behandling?

Alle typer af sundhedsfaglige behandlingsste-
der kan tilbyde digital sundhedsfaglig behand-
ling, nar det er patientsikkerhedsmeessigt for-
svarligt. Alle autoriserede sundhedspersoner
eller personer, som handler pa deres ansvar,
kan tilbyde digital sundhedsfaglig behandling.

Hvor kan digital sundhedsfaglig
behandling anvendes?

Digital sundhedsfaglig behandling kan som
udgangspunkt anvendes i hele patientforlgbet
fra udredning og diagnostik til opfglgning,
monitorering og afslutning af behandlings-
forlgb. Som ved al anden behandling skal du
altid overveje, om behandlingen kan tilbydes
patientsikkert.

Et eksempel pa digital
sundhedsfaglig behandling

En patient med diabetes har en sensorbaseret glukosemaler og 'B
rapporterer derudover selv om sin sygdomsstatus pa et scorings-

Ved digital sundhedsfaglig behandling skal
du seerligt overveje, om den digitale
behandling kan:

+ Ske teknisk sikkert, sa fortrolighed over-

holdes, patientidentifikation sikres og
behandlingen ikke afbrydes utilsigtet.

« Ske fagligt forsvarligt, sa geeldende lovgivning

og faglige retningslinjer fglges. Hvis der ikke
er faglige retningslinjer, skal du altid foretage
en konkret faglig vurdering af, om behandling
af patientgruppen eller den konkrete patient
kan ske med omhu og samvittighedsfuld-
hed og er et fagligt forsvarligt alternativ, nar
du ikke ser og undersgger patienten ved en
fysisk konsultation/indleeggelse.

+ Gennemfgres bade af dig som sundheds-

person og af patienten, og I begge har de
ngdvendige kompetencer til at benytte den
valgte digitale lgsning til behandlingen.

Side 2/10

system (Patientrapporterede oplysninger — PRO).

Monitoreringsdata fra glukosemalingen og PRO-data sendes Igbende til
det ambulatorium, hvor patienten bliver fulgt. De indrapporterede data
vurderes i fgrste omgang af et PRO-system, der vurderer behovet for en
fysisk konsultation ud fra opstillede algoritmer og graenseveerdier.

Ud fra PRO-data og monitoreringsdata justerer leegen behandlings-
planen i samarbejde med patienten og aftaler fysiske konsultationer
med patienten ved behow.

Der foreligger en klar aftale mellem leegen og patienten om, hvilke
data der indsendes, hvordan laegen skal se, vurdere og reagere pa disse
patientdata, og hvor patienten skal henvende sig ved forveerring eller
bekymring i forhold til sin sygdom.
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Eksempler pa digital sundhedsfaglig behandling

Digital sundhedsfaglig behandling kan ske pa mange
mader. Pa de falgende sider er flere eksempler pa,
hvordan digital behandling kan foregd, og hvilke
pligter og ansvar der folger med ~

Den sundhedsfaglige behandling
sker udelukkende digitalt

Eksempel: Et behandlingssted tilbyder medicinsk behandling af over-
veegt. Behandlingsstedet har laeger, sygeplejersker, fysioterapeuter

og dieetister ansat. Al diagnostik, behandling og opfglgning sker ude-
lukkende digitalt via videokonsultationer, telefonsamtaler og skriftlige
korrespondancer mellem behandlere og patienter. Der er ikke mulighed
for fysiske konsultationer.

Behandlingsstedets ledelse har bl.a. ansvar for at:

+ De rette kompetencer er til stede hos medarbejderne, og at der er klare
aftaler og instrukser for, hvordan medarbejderne udfgrer deres arbejde i
henhold til sundhedsfaglige retningslinjer.

+ Der er klare instrukser for, hvordan patienten indgar i og giver samtyk-
ke til behandlingen. Det betyder bl.a., at patienten skal kende behand-
lingsplanen og risici forbundet med behandlingen. Patienten skal ogsa
vide, hvor han eller hun skal henvende sig ved problemer med behand-
lingen — ogsa hvis der opstar akutte tilstande, eller hvis der opstar
tekniske problemer med fx videoplatformen til konsultationer.

+ Behandlingsstedet i gvrigt efterlever de samme regler og pligter som
geelder for fysiske behandlingssteder.

£
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Den sundhedsfaglige behandling sker i en kombi-
nation af fysiske og digitale behandlinger

Eksempel: Et sygehus tilbyder digital behandling af patienter i eget hjem. '(5
Diagnostik, behandling og opfglgning sker digitalt via videokonsulta-

tioner, telefonsamtaler og skriftlige korrespondancer mellem sygehus-

afdelingen og patienten i kombination med, at patienten ogsa ses til AN
fysiske konsultationer i ambulatoriet eller indleegges pa sygehuset. .

Digital . Fysisk
Sygehusafdelingens ledelse har bl.a. ansvar for at: kontakt . kontakt
+ Der er klare instrukser for, hvilke patienter der kan modtage dele af den .
sundhedsfaglige behandling digitalt, og under hvilke forudsaetninger v
patienterne kan behandles i eget hjem.
+ Personalet har de rette kompetencer og er opleert til at varetage patient- +
behandlingen uden fysisk kontakt til patienten. D D
+ Der er klare instrukser for handtering af akutte tilstande. Der skal bl.a. DN I I
veere klare aftaler om, hvordan og hvornar patienten kan kontakte | B

personalet, og hvordan personalet skal reagere.

+ Der er klare instrukser for, hvordan sygehuspersonalet kommunike-
rer med patienten, og hvordan patienten giver informeret samtykke til
behandlingen. Patienten skal kende behandlingsplanen og risici ved
behandlingen og vide, hvad han eller hun skal ggre ved forveerring af
tilstanden eller ved akutte tilstande.

)
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Den sundhedsfaglige behandling sker tvaersektorielt
i en kombination af fysiske og digitale behandlinger t}

Eksempel: Et sygehus tilbyder hospitalsbehandling af patienter i eget
hjem i teet samarbejde med den kommunale hjemmesygepleje. Patienten
er formelt set indlagt pa en sygehusafdeling, men er fysisk i sit eget hjem. A

Sygehuset har behandlingsansvaret for diagnostik, ordination af
behandling og opfglgning pa den ivaerksatte behandling, som sker
digitalt via videokonsultationer, telefonsamtaler og skriftlige korrespon-
dancer mellem sygehusafdelingen, patienten og hjemmesygeplejen.

Digital . Fysisk
kontakt . kontakt

Hjemmesygeplejen har ansvaret for at handtere patientens medicin, give
intravengs vaeskebehandling, tage blodprgver, monitorere vitale veerdier +
pa patienten og assistere den behandlingsansvarlige leege fysisk hos Y
patienten ved gennemfgrelse af bevaegelser, som patienten skal udfgre. Y KRR

Den behandlingsansvarlige leege og hjemmesygeplejersken vurderer — ceees I
lpbende sammen med patienten, om der er behov for fysisk indleeggelse
pa sygehuset.

Ved tveersektoriel digital sundhedsfaglig behandling geelder som
udgangspunkt de samme regler for samarbejdet mellem sygehus og
hjemmesygepleje som ved al anden behandling, hvor hjemmesyge-
plejen udfgrer behandling ordineret af en behandlingsansvarlig laege.

Sygehuset og hjemmesygeplejen har bl.a. ansvar for:

« At der er klare aftaler og instrukser for, hvilke opgaver henholdsvis
sygehuset og hjemmesygeplejen har ansvaret for i patientforlgbet,
og hvilken patientgruppe der overordnet kan behandles og plejes pa
denne made.

+ At der er klare instrukser for, hvordan der kommunikeres mellem
sygehuset, hjemmesygeplejen og patienten, samt hvem der har
ansvar for at journalfgre hvilke oplysninger.

+ At sygehuset og den behandlingsansvarlige laege har udarbejdet de
ngdvendige instrukser for delegation af forbeholdt laegefaglig virk-
somhed, fx i forhold til at give intravengs vaeskebehandling og tage
blodprgver. Nar hjemmesygeplejersken assisterer den behandlings-
ansvarlige leege fx med gennemfgrelse af bevaegelser som led i laegens
undersggelse, har laegen behandlingsansvaret, ogsa nar han eller hun
far assistance af anden person, der fysisk er ssammen med patienten.

+ At der er klare instrukser for, hvordan man handterer forveerring af
patientens sygdomstilstand, herunder akutte tilstande. Det skal sta
klart, hvordan patienten monitoreres og fglges, hvordan patienten er
instrueret, og hvad patienten kan og bgr reagere pa ved forveerring,
samt hvordan han eller hun skal reagere, og hvem der kan kontaktes.
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To sundhedsfaglige behandlingssteder samarbejder r
om behandling af en konkret patient

Eksempel: En sygehusafdeling benytter et andet behandlingssted i ud-

landet til at diagnosticere scanningsbilleder. Her sker billeddiagnostik ud

fra patientens scanningsbilleder digitalt via skriftlige korrespondancer,
evt. suppleret med telefonsamtaler mellem de to behandlingssteder.

I\

Ledelsen af det behandlingssted, der benytter A

et andet behandlingssted, har bl.a. ansvar for at: :

+ Der er klare aftaler mellem de to behandlingssteder, der sikrer, at de rette . Digital
radiologiske kompetencer er til stede pa det behandlingssted, der leverer * kontakt
billeddiagnostik ud fra scanningsbilleder. :

+ Ansvaret for brugen af de radiologiske vurderinger pahviler ledelsen v
pa det rekvirerende behandlingssted. Den behandlingsansvarlige leege
har det endelige ansvar for at stille den samlede diagnose og laegge +
behandlingsplanen i samrad med patienten. oo |

+ Sikre, at al korrespondance mellem de to behandlingssteder kan ske I PSP I
rettidigt og sikkert, sa fortrolighed vedrgrende patientoplysninger e I
overholdes, og der kan reageres akut om ngdvendigt.

Laes mere
Vejledning om

ansvarsforhold m.v.

ved brug af telemedicin
mellem sundheds-

ersoner.
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Hvad har jeg ansvar for som leder

af et sundhedsfagligt behandlingssted?

Som leder af et behandlingssted skal du sikre,
at de ngdvendige ansvarsforhold og kompeten-
cer er til stede, og at behandlingsstedet er orga-
niseret pa en made, sa sundhedspersonerne
kan varetage deres opgaver fagligt forsvarligt
og patientsikkert. Behandlingsstedet har som
ved al anden behandling ansvaret for den
iveerksaette behandling.

Ved digital sundhedsfaglig behandling
har du som leder ansvar for:

+ Hvordan nye digitale behandlinger introdu-
ceres i afdelingen, herunder at medicinsk
udstyr er CE-meerket, eller pa anden made
opfylder forordningen om medicinsk udstyr
og gvrige vejledninger, samt at producentens
anvisninger for brug af medicinsk udstyr
fplges pa behandlingsstedet.

Lzes EU-forordningen om medicinsk
udstyr generelt

Laes Vejledning om indfgrelse af nye
behandlinger i sundhedsvaesenet

+ At der er relevante og klare instrukser for fx:

— Hvilke patienter der kan tilbydes digital
sundhedsfaglig behandling og under
hvilke forudseetninger.

— At den digitale behandling kan tilrette-
leegges forsvarligt, fx klar rolle- og
ansvarsfordeling nar flere aktgrer og
sundhedspersoner er involveret.

— Hvordan alle ngdvendige oplysninger
journalfgres og kan opbevares forsvarligt.

— Hvordan tavshedspligten kan overholdes,
herunder mulighed for fortrolige samtaler
ved brug af videokonsultationer.

— Hvordan der kan ske sikker identifikation
af patienten.

+ At personalet bliver oplaert og har de ngdven-
dige kompetencer til at bruge nye digitale
behandlinger og teknologier, fgr de tages i
brug som led i behandlingen.

+ At personalet instruerer patienterne om,
hvordan og hvornar patienterne kan og
skal kontakte behandlingsstedet, herunder
at behandlingsstedet har det ngdvendige
sundhedsfaglige setup dggnet rundt.

+ At der er ngdvendige planer og instrukser for
risikomanagement fx ved tekniske nedbrud
og handtering af akutte tilstande, herunder
henvisning og visitation.

+ At der Igbende fglges op pa behandlingen,
teknologien og arbejdsgangene, nar der
indfgres nye behandlinger eller ny teknologi.
Det skal veere klart, hvordan der fglges op, og
hvem der har ansvaret for opfglgningen og
for, at implementeringen sker forsvarligt.

+ At der rapporteres utilsigtede haendelser.

+ At der Igbende sikres leering bade for sund-
hedspersoner og patienter.

Behandlingsstedet har som udgangspunkt
ikke ansvar for patientens brug af egen
indkgbt handkgbsmedicin eller selvvalgt
monitoreringsudstyr.

Laes mere

Sundheds-
lovens § 3a om

driftsherre-
ansvar.
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Hvad har jeg ansvar for som sundhedsfaglig behandler?

Som autoriseret sundhedsperson er du forplig-
tet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed
1dit arbejde, jf. Autorisationsloven § 17. Det
betyder, at du skal fglge de faglige normer pa
dit felt. Det geelder ogsd, nar du udfgrer digital
sundhedsfaglig behandling. Du skal desuden
indhente informeret patientsamtykke til
behandlingen og fgre patientjournal som

ved al anden sundhedsfaglig behandling.

Ved digital sundhedsfaglig behandling
har du som sundhedsperson ansvar for:

- At sikre patientens identitet pa tilstraekkelig
sikker vis, fx med MitID.

+ At sikre, at behandlingen kan ske sundheds-
fagligt forsvarligt. Er der fx sundhedsfaglige
vejledninger pa omradet? Er der lokale ret-
ningslinjer pa behandlingsstedet? Og hvor-
nar er der fx behov for at henvise patienten
til en objektiv fysisk undersggelse?

+ At bade du og patienten har de ngdvendige
kompetencer til at indga i et behandlings-
forlgb, som foregar helt eller delvist digitalt.
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Overvej, om bade du og patienten er opleert
til at indga i behandlingen. Er der behov for
vejledninger lokalt? Er der sket en klar for-
ventningsafstemning mellem dig og patien-
ten om, hvor dit ansvar som sundhedsperson
begynder og slutter, og kender patienten
denne ansvarsfordeling og har samtykket til
behandlingen?

+ At du kan overholde tavshedspligten, nar
behandlingen sker digitalt — og have op-
meerksomhed pa, hvor du selv og patienten
befinder sig ved den digitale behandling.

+ At patienten ved, hvor han eller hun skal
henvende sig ved fx akutte tilstande eller
forveerring.

+ At du er ansvarlig for at indhente og videre-
give ngdvendige oplysninger til andre aktgrer
1 sundhedsvaesenet, fx patientens egen leege.

Som udgangspunkt har du ikke ansvar for
patientens brug af egen indkgbt handkgbs-
medicin eller selvvalgt monitoreringsudstyr.

Laes mere

Sundhedslovens kapitel 5

Autorisationslovens
kapitel 5 og 6

Journalfgringsbekendtggrelsen

Bekendtggrelse om information
og samtykke i forbindelse med
behandling og ved videregivelse
og indhentning af helbreds-

oplysninger m.v.
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Digital sundhedsfaglig behandling via sundhedsapps

Hvad skal jeg overveje, hvis jeg som behandler onsker at bruge
en sundhedsapp i forbindelse med behandling af patienten?

+ Er der tale om medicinsk udstyr, som har et
medicinsk formal, herunder til diagnostice-
ring, forebyggelse, monitorering, forudsigel-
se, prognose, behandling eller lindring?

+ Hvis appen er medicinsk udstyr — er den
CE-meerket, jf. krav til CE-meerkning af
medicinsk udstyr?

+ Har relevante faglige selskaber/behandlings-

stedets ledelse forholdt sig til appens sund-
hedsfaglige indhold? Er indholdet fx i
overensstemmelse med geeldende kliniske
retningslinjer? Hvis dette er uklart, s tag en
dialog med din leder om brugen af appen.

+ Er malgruppen for den sundhedsfaglige

behandling klar?

+ Har patienterne de tekniske faerdigheder
til at bruge appen sikkert, og har de kompe-
tencerne til at fglge behandlingen?

+ Lever appens sundhedsfaglige indhold op til
geeldende sundhedsfaglige retningslinjer pa
omradet?

+ Er den dokumenterede effekt relevant i
forhold til behandlingen? + Har patienten givet informeret samtykke

« Errisiciiforbindelse med behandlingen til behandlingen?

kendt? + Ved patienterne hvornar og til hvem de
skal tage kontakt, hvis der er problemer?

Hvad skal jeg gore, hvis jeg onsker
at udvikle en sundhedsapp?

Orientér dig pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside, hvor der kan indhentes
relevant vejledning om:

+ Medicinsk udstyr generelt +
*+ Vejen til CE-meerkning
- Alimedicinsk udstyr .

+ Vejledning til fabrikanter om bl.a. apps
som medicinsk udstyr

Find information om Laegemiddelstyrelsens
tilbud om regulatorisk radgivning malrettet
start-ups, sma og mellemstore fabrikanter
af medicinsk udstyr samt uddannelses- og
forskningsenheder i Danmark.
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Digital sundhedsfaglig behandling i udlandet

Hvis der udbydes digital sundhedsfaglig rettigheder i forbindelse
behandling 1 udlandet, vil ansvaret og pligterne med greenseover-
blandt andet afheenge af, om den sundheds- skridende sundheds-

faglige behandler har dansk autorisation, og
om behandlingsstedet er registreret i Danmark.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan vejlede
generelt om reglerne for digital sundhedsfaglig
behandling i udlandet.

Har du spergsmal til digital
sundhedsfaglig behandling?

Styrelsen for Patientsikkerhed radgiver om pligter og ansvar ved
digital sundhedsfaglig behandling og fgrer tilsyn med sundhedsfaglige
behandlingssteder og sundhedspersoner, der tilbyder digital sund-
hedsfaglig behandling.

Der er imidlertid en reekke andre myndigheder, der ogsa har
myndighedsansvar pa omradet for digital sundhedsfaglig
behandling, og som du kan henvende dig til.

Laes mere
Hvis dit spergsmal handler om... Digital
* Regler for markedsfgring af sundhedsfaglig behandling, sundhedsf_a li
kontakt Styrelsen for Patientsikkerhed behandlin

+ Sundhedsfaglige retningslinjer, kontakt det relevante
faglige selskab og/eller Sundhedsstyrelsen

+ Klager, kontakt Styrelsen for Patientklager

+ It-infrastruktur, Det Faelles Medicinkort (FMK), kontakt
Sundhedsdatastyrelsen

+ Sundhedsdatanettet, test af it-systemer i sundhedsvaesenet, standar-
der for digital kommunikation, kontakt MedCom

+ Medicinsk udstyr, CE-meerkning, kgb af leegemidler, markedsfgring
af medicinsk udstyr, kontakt Leegemiddelstyrelsen

+ Etablering af virksomhed i Danmark, kontakt Erhvervsstyrelsen
+ Klager over markedsfgring, kontakt Forbrugerombudsmanden

+ Beskatning, kontakt SKAT

+ Databeskyttelse og GDPR, kontakt Datatilsynet
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Laes mere

Direktiv om patient-

delser, praemis

19 og 20.

Styrelsen for
Patientsikkerhed

E-mail: stps@stps.dk

TIf.: +45 7228 6600

W FOR
<

N4
&
Q
P
[
wn

A
PaTIENY

/7,
4
AER{ED


https://stps.dk/da/kontakt/
https://sundhedsstyrelsen.dk/da/om-os/Kontakt-og-besoeg
https://stpk.dk/kontakt/
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/om-os/kontakt
https://medcom.dk/systemforvaltning/sundhedsdatanettet-sdn/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/om/kontakt/
https://erhvervsstyrelsen.dk/kontakt-os
https://www.forbrugerombudsmanden.dk/kontakt/kontaktoplysninger/
https://skat.dk/kontakt
https://www.datatilsynet.dk/kontakt
https://bit.ly/direktiv_patientrettigheder
https://bit.ly/direktiv_patientrettigheder
https://bit.ly/direktiv_patientrettigheder
https://bit.ly/direktiv_patientrettigheder
https://bit.ly/direktiv_patientrettigheder
https://bit.ly/direktiv_patientrettigheder
https://stps.dk/sundhedsfaglig/ansvar-og-retningslinjer/sundhedsfaglig-vejledning/digital-sundhedsfaglig-behandling
https://stps.dk/sundhedsfaglig/ansvar-og-retningslinjer/sundhedsfaglig-vejledning/digital-sundhedsfaglig-behandling
https://stps.dk/sundhedsfaglig/ansvar-og-retningslinjer/sundhedsfaglig-vejledning/digital-sundhedsfaglig-behandling

