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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har i partshgringsperioden modtaget en handleplan af den 4.
oktober 2018, som opfylder styrelsens anmodninger. Styrelsen afslutter dermed tilsynet.

Vurdering efter tilsynsbesag

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesgget den 12. juli 2018 vurderet at
behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden pa behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved
det aktuelle tilsyn. Pa baggrund heraf fremstod behandlingsstedet sundhedsfagligt velorganiseret med
generelt gode procedurer og systematik. Styrelsen har ved vurderingen lagt vaegt pa, at en stor del af
malepunkterne blev vurderet at vaere opfyldt. Samtidig blev der fundet mangler, som vurderes at veere i et
omfang, der kraever en handleplan. Det er dog styrelsens vurdering, at der samlet set er tale om problemer,
som behandlingsstedet vil vaere i stand til at rette op pa ved at efterkomme henstillingen i handleplanen.
Styrelsen vurderer saledes, at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden.

Sammenfatning af fund

Pa baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal fglgende fremhaeves: Der manglede en
instruks vedrgrende den sundhedsfaglige dokumentation og instrukser for medicinhandtering var ikke
fyldestgerende. Der var mangler i anamnestiske oplysninger og objektiv undersggelse i forbindelse med den
leegelige udredning af patienterne og opstart af behandling.

Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

Fundene ved tilsynet giver anledning til, at Styrelsen for Patientsikkerhed henstiller falgende:

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at sundhedsfaglige instrukser pa behandlingsstedet opfylder de
formelle krav vedrgrende malgruppe, ansvarsforhold, datering mv. (malepunkt 3)
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o Behandlingssteder skal sikre, at der foreligger en skriftlig instruks for sundhedsfaglig
dokumentation. Indholdet skal vaere i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledninger
(malepunkt 4a)

o Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der er foretaget en tilstraekkelig
udredning af alkoholmisbruget (malepunkt 7)

e Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalerne, at patienterne bliver visiteret
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt (malepunkt 9)

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der i laegens udredning af
stofmisbrugstilstanden indgar en grundig anamnese, objektiv undersggelse og laegelig
undersgagelse af somatiske og psykiske sygdomme (malepunkt 10)

e Behandlingsstedet skal sikre, at der foreligger en skriftlig instruks for medicinhandtering. Indholdet
skal veere i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledninger (malepunkt 14a)

o Behandlingsstedet skal sikre, at dispenseret medicin er doseret jf. ordinationen og maerket med
patientens navn, CPR-nummer, preeparatnavn, styrke, dosis, udigbsdato og dato for dispensering
(malepunkt 16)

e Behandlingsstedet skal sikre, at ordination og fornyelse af recepter, sker ved personlig konsultation
med mindre saerlige omsteendigheder taler herfor (malepunkt 19)

e Behandlingsstedet skal sikre, at der bliver lagt en behandlingsplan med aftrapning af medicin samt
kontrol af vitalparametre (malepunkt 19)

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalerne, at patienterne forud for
undersggelse/behandling har givet samtykke ud fra information om helbredstilstanden,
behandlingsmulighederne samt risiko for komplikationer og bivirkninger (malepunkt 22)

Styrelsen anmoder om, at eventuelle bemaerkninger til rapporten bliver fremsendt indenfor tre uger efter
modtagelsen af denne.

Der skal desuden indsendes en handleplan for, hvordan ovenstaende henstilinger bliver opfyldt.

Handleplanen bedes ligeledes fremsendt indenfor tre uger
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Behandlingsstedets organisering

1Tilbage til vurdering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

Interview af ledelsen om

ansvars- og
kompetenceforhold

Interview om instruktion
af medarbejdere, der
udferer delegerede
sundhedsfaglige opgaver

Under tilsynet blev tydeliggerelse af
rammedelegation i instruks droftet

Interview og gennemgang
af formelle krav til in-
strukser

| flere instrukser var de formelle krav
ikke opfyldt.

Journalfering

Generelt

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

4a:

Gennemgang af instruks
vedrgrende

sundhedsfaglig
dokumentation. Instruks

opfylder krav

Instruks manglede.

4b:

Interview om instruks
vedrgrende
sundhedsfaglig
dokumentation.
Personalet kender og
felger instruksen

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation — aktuel
beskrivelse af pleje og
behandling, opfalgning og

evaluering

Journalgennemgang med
henblik pa at vurdere, om
der foreligger en
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systematisk vurdering af
suicidalrisiko hos
patienter med skizofreni

Alkoholbehandling

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
REEL opfyldt | aktuelt

7 Journalgennemgang med | to ud af to journaler manglede
henblik pa udredning af oplysninger om drikkemgnster,hvorvidt
alkoholmisbrug og X patienten tidligere havde haft
samtidig somatisk/psykisk kramper/delir og en objektiv somatisk
sygdom undersggelse.

8a: | Gennemgang af instruks Draftelse omkring tydeligggrelse af at
vedrgrende afrusning og X lzegen ser patienten inden opstart af
abstinensbehandling. afrusning samt tydeliggere krav til
Instruks opfylder krav visitation.

8b: | Interview om instruks
vedrgrende afrusning og
abstinensbehandling. X
Personalet kender og
falger instruksen

9: Journalgennemgang | to ud af to manglede oplysninger om
vedrgrende visitation i X evt. hovedtraume indenfor den seneste
forbindelse med afrusning maned, evt. tidligere kramper, puls og
0g abstinensbehandling evt. temperatur.

Stofmisbrugsbehandling
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
SR opfyldt | aktuelt

10: | Journalgennemgang med | tre ud af tre journaler manglede
henblik pa udredning af objektiv somatisk undersggelse, i to ud
misbrugstilstanden og X af tre manglede objektiv psykiatrisk
samtidig somatisk/psykisk vurdering.
sygdom

11a | Journalgennemgang med
henblik pa vurdering af
den leegelige X
behandlingsplan for
misbrugsbehandlingen

11b | Interview med personale
med henblik pa at X

vurdere, om de kender og
felger planen
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Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

12:

Journalgennemgang
med henblik pd
vurdering af behandling
med antipsykotika med
fokus pa forebyggelse
af kardiovaskuleer
sygdom og type 2-
diabetes

13:

Interview om
akutberedskab

Medicinhandtering

Generelt

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

14a

Gennemgang af instruks
for medicinhandtering.
Instruks opfylder krav

Der forela en instruks for opteelling og
udlevering af substitutionsmedicin, som
ikke var fyldestggrende.

14b

Interview om instruks for
medicinhandtering.
Personalet kender og
felger instruksen

Denne instruks forela ikke.

15:

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation —
enkeltdosis og dggndosis,

herunder tidspunkt

16:

Gennemgang af
dispenseret medicin

De sidste fire cifre i cpr.nr var ikke
noteret pa det udleverede medicin. Der
manglede navn pa nogle af
udleveringsposerne.

17:

Journalgennemgang med
henblik pa vurdering af
behandling med
afthaengighedsskabende
laeegemidler, herunder
benzodiazepiner og

opioider

| to ud af to journaler.
Behandllingsstedet havde i alt mellem
10 patienter i denne gruppe.
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Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

18:

Journalgennemgang med

henblik pa vurdering af
behandling med
receptpligtig medicin til

afrusning eller
abstinensbehandling

19:

Interview vedrgrende
behandling med
receptpligtig medicin til

afrusning eller
abstinensbehandling

Der blev ikke foretaget objektiv
undersggelse inden opstart af afrusning/
abstinensbehandling. Behandlingsstedet
havde ikke blodtryksapparat eller
undersggelsesleje.

Laegen sa ikke som udgangspunkt
patienterne ved receptfornyelse af
benzodiazepiner

Stofmisbrugsbehandling

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

20:

Journalgennemgang med

henblik pa vurdering af
substitutionsbehandling
med buprenorphin

| en ud af en journal.

21:

Journalgennemgang med

henblik pa vurdering af
substitutionsbehandling
med metadon

| to ud af to journaler.

Patienters retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

22:

Journalgennemgang med

henblik pa vurdering af
informeret samtykke til

behandling

Ikke opfyldti 6 ud af 7 journaler.

23:

Interview om det frie valg

af stofmisbrugs-
behandlingstilbud

Hygiejne
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Malepunkt lkke Ikke Fund og kommentarer
SR opfyldt | aktuelt
24: | Interview om procedurer
for hygiejne X
Diverse
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
SR opfyldt | aktuelt
25: | Apparatur til maling af
alkoholpromillen X
@vrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
26: | Qvrige fund med
patientsikkerhedsmeessig X

e risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Misbrugsomradet, Center for Sundhed pa Bornholm er placeret i Ranne. Behandlignsstedet
varetager den kommunale stof- og alkoholmisbrugsbehandling i Bornholms Kommune.

o Der var pa tidspunktet for tilsynet cirka 100 borgere tilknyttet stedet, hvoraf ca.60 borgere var
tilknyttet stofdelen, heraf cirka 40 borgere i substitutionsbehandling. Der var aktuelt ca. 40 borgere
tilknyttet alkoholdelen.

e Der var 8 ansatte med sundhedsfaglig og socialfaglig baggrund under ledelse af
afspeendingspaedagog og psykoterapeut Hanne Ulrich. Der var to laegekonsulenter ansat, en
speciallaege i psykiatri, primaert tilknyttet stofbehandlingen (24 timer pr. maned), samt en
speciallaege i almen medicin (16 timer pr. maned), primeert tilknyttet alkoholbehandlingen.

Om tilsynet
o Journaler for syv patienter blev gennemgaet.

e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til leder Hanne Ulrich samt det gvrige personale.
o Tilsynet blev foretaget af overlaege Marianne Sgborg Nielsen og lezege Rikke B. Rossel.
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1: Interview af ledelsen om ansvars- og kompetenceforhold

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen om ansvars- og opgavefordeling for de forskellige
personalegrupper.

Ved interview af ledelsen er der fokus pa:

e beskrivelse af kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige
personalegrupper, herunder vikarer

e brugen af delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, herunder
rammedelegationer pa behandlingsstedet.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation
af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaqglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

1Tilbage til oversigt

2: Interview om instruktion af medarbejdere, der udferer delegerede
sundhedsfaglige opgaver (lsegeforbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende interviewer misbrugscentrets lsege/leeger med henblik pa at vurdere,
hvordan de sikrer instruktion og tilsyn i forbindelse med personalets udfgrelse af
delegeret lzegeforbeholdt virksomhed. Tilsynsferende interviewer personale, der udfagrer
delegeret lzegeforbeholdt virksomhed, om laegens instruktion.

Der skal foreligge en skriftlig instruks, nar personale udfgrer delegeret lsegeforbeholdt
virksomhed.
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Ved interview af misbrugscentrets laege/leeger er der fokus pa:

e hvordan lzegen sikrer sig, at personalet er instrueret i delegeret laegeforbeholt
virksomhed og har forstaet instruktionen, herunder i at behandle eventuelle
komplikationer og hvornar der skal tilkaldes hjeelp.

Ved interview af personale, der udfgrer delegeret laeegeforbeholdt virksomhed, er der
fokus pa:

e om personalet fgler sig tilstraekkeligt instrueret i varetagelsen af den delegerede
leegeforbeholdte virksomhed.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation
af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

1Tilbage til oversigt

3: Interview og gennemgang af formelle krav til instrukser

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og gennemgar de skriftlige instrukser med henblik pa
at vurdere, om de overholder de formelle krav til instrukser, herunder om de er
tilgeengelige, daterede, indeholder oplysning om, hvem der er ansvarlig for
udarbejdelsen, og er forsynet med dato for ikrafttreedelse og seneste ajourfaring.

De skriftlige instrukser skal indeholde en entydig og relevant fremstilling af emnet med en
preecisering af den ansvarlige og malgruppen.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation
af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

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

1Tilbage til oversigt
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Journalfering

Generelt

4: Gennemgang af og interview om instruks vedrerende sundhedsfaglig
dokumentation

Tilsynsfgrende gennemgar instruks vedrgrende sundhedsfaglig dokumentation med
ledelsen og interviewer personale om, hvorvidt de kender og falger instruksen.

4a. Ved gennemgang af instruksen skal fglgende veere beskrevet:

e Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for fgring, opbevaring og adgang
til optegnelser, der indeholder sundhedsfaglig dokumentation.

e Den skriftlige instruks skal beskrive personalets opgaver og ansvar i forhold til
foring, opbevaring og adgang til disse samt krav til indhold og systematik i den
sundhedsfaglige dokumentation.

4b. Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og fglger instruksen jf. ovennaevnte
punkter.

Referencer:

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

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

1Tilbage til oversigt

5: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation — aktuel beskrivelse af
pleje og behandling, opfelgning og evaluering

Tilsynsfgrende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa, om:

e den indeholder en beskrivelse af pleje og behandling samt evt. opfalgning, som er
ivaerksat hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmaessige problemer og
sygdomme.

e der er dokumenteret oplysninger om laegens tilkendegivelser efter lsegekontakt, og
at der er dokumentation for, at de aftalte tiltag falger aftalerne med den
behandlingsansvarlige lzege.
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Referencer:

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
videreqgivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

1Tilbage til oversigt

6: Journalgennemgang med henblik pa at vurdere, om der foreligger en systematisk
vurdering af suicidalrisiko hos patienter med skizofreni

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er udfort
en systematisk sundhedsfaglig vurdering af suicidalrisiko og plan for opfalgning.

Journalen skal som minimum indeholde oplysninger om sundhedspersonens vurdering af:

¢ hvorvidt patienten vurderes selvmordstruet

e hvis patienten vurderes selvmordstruet, skal planen for opfalgning fremga, og det
skal fremga, at der bliver fulgt relevant op.

Vurderingen skal som minimum finde sted efter indlaeggelse, ved vaesentlige a&ndringer i
behandlingen eller i forveerring af sygdomstilstanden.

Referencer:

Vurdering oq visitation af selvmordstruede, Sundhedsstyrelsen 2007

1Tilbage til oversigt

Alkoholbehandling

7: Journalgennemgang med henblik pa udredning af alkoholmisbrug og samtidig
somatisk/psykisk sygdom

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der foreligger
udredning af alkoholmisbruget.

| laegens udredning skal indga optagelse af en grundig misbrugsanamnese, en objektiv
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undersggelse og en laegelig vurdering af somatiske og psykiske sygdomme.
Ved journalgennemgang hos patienter med et alkoholmisbrug fokuseres der pa, at:

e der er optaget en misbrugsanamnese med vurdering af drikkemgnsteret, det
daglige misbrug og varigheden af den aktuelle misbrugsperiode tidligt i
behandlingsforlgbet

o forlgbet af evt. tidligere behandlingsforlgb er beskrevet, herunder saerligt om der
tidligere har vaeret udviklet delirium tremens/kramper

e der er indikation for afrusning, abstinensbehandling og videre medicinsk
alkoholbehandling

e der ved en af de farste konsultationer i behandlingsforlgbet er foretaget en objektiv
undersggelse med fokus pa kroniske alkoholrelaterede lidelser og undersggt for
gvrige alkoholrelaterede komplikationer/lidelser

e der er foretaget relevant somatisk og psykiatrisk udredning, og safremt, der
vurderes behov for opfalgning herpa, at der er henvist til relevant tilbud.

Udredningen kan eventuelt veere foretaget andetsteds. Oplysningerne skal dog fremga af
journalen pa behandlingsstedet.

Referencer:

Autorisationsloven, LBK nr. 990 af 18. auqust 2017, kapitel 5, § 17. Omhu og
samvittighedsfuldhed

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

1Tilbage til oversigt

8: Gennemgang af og interview om instruks vedrerende afrusning og
abstinensbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for modtagelse af patienter til afrusning og
abstinensbehandling med ledelsen og interviewer medarbejdere om, hvorvidt de kender
og felger instruksen.

8a. Ved gennemgang af instruksen skal fglgende fremga:

e Instruksen skal beskrive kriterier for visitation til indlazeggelse eller ambulant
behandling eller viderehenvisning til hospitalsindlzeggelse. Endvidere skal
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instruksen indeholde krav til observation under afrusning. Instruksen skal desuden
indeholde beskrivelse af symptomer pa overdosering med benzodiazepiner og
behandlingen heraf.

e Det skal fremga af instruksen, at safremt patienten indlaegges pa
behandlingsstedet, skal patienten observeres med abstinensscoring inklusive sved,
tremor, motorisk uro, puls, temperatur, hallucinationer og bevidsthedsniveau — i
starten mindst hver time. Der skal ogsa tages stilling til, om patienten skal have fast
vagt.

¢ Ved ambulant afrusning og abstinensbehandling skal instruksen beskrive, i hvilke
tilfeelde ambulant afrusning kan finde sted.

Afrusning og abstinensbehandling kan som hovedregel varetages ambulant, nar patienten
er vagen og klar samt kan modtage og forsta behandlingsinstruktionen og ikke bor alene.
Der ma ikke veere svaere abstinenssymptomer, sidemisbrug, alvorlig psykiatrisk eller
somatisk komorbiditet, hovedtraume i anamnesen inden for den seneste maned eller
tidligere delirium tremens.

For opstart af behandling skal patienten, medmindre seerlige omsteendigheder taler herfor,
vurderes af en lezege ved personlig konsultation.

8b. Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og fglger instruksen, jf. ovennaevnte
punkter.

Referencer:

Autorisationsloven, LBK nr. 990 af 18. august 2017, kapitel 5, § 17. Omhu og
samvittighedsfuldhed

Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende laegemidler vejledning nr. 9009 af 27.
december 2013

Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende lsegemidler, VEJ nr. 9166 af 19.
marts 2018

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation
af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr 1219 af 11. december 2009

1Tilbage til oversigt
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9: Journalgennemgang vedrgrende visitation i forbindelse med afrusning og
abstinensbehandling

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om instruksen for
modtagelse af patienter til afrusning og abstinensbehandling blev fulgt, saledes at
patienterne er blevet visiteret patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt og indlagte patienter
overvaget patientsikkerhedsmeessigt forsvarligt.

Afrusning og abstinensbehandling kan som hovedregel varetages ambulant, nar patienten
er vagen og klar samt kan modtage og forsta behandlingsinstruktionen og ikke bor alene.
Der ma ikke veere svaere abstinenssymptomer, sidemisbrug, alvorlig psykiatrisk eller
somatisk komorbiditet, hovedtraume i anamnesen inden for den seneste maned eller
tidligere delirium tremens.

Daggnbehandling kan begrundes i patientens gnske eller sociale forhold.

Ordination af benzodiazepiner skal, medmindre saerlige omsteendigheder taler herfor, ske
ved personlig konsultation med lzege.

Patienten skal som hovedregel henvises til hospitalsindlaeggelse ved et eller flere af
nedenstaende forhold:

e sveere abstinenssymptomer og/eller hgj alkoholpromille (> 3) (sveere
abstinenssymptomer kan for eksempel veere puls over 110, temperatur over 38,
hallucinationer samt usikkerhed i egne data og tid)

e delirium tremens (bevidsthedsplumring/hallucinationer)

o tidligere kramper eller delirium tremens

e betydende psykiatrisk eller somatisk komorbiditet

e alkoholudlgst psykose

o fare for sig selv inklusive selvmordstrusler

e hovedtraume inden for den seneste maned.

Referencer:

Autorisationsloven, LBK nr. 990 af 18. august 2017, kapitel 5, § 17. Omhu og
samvittighedsfuldhed

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Vejledning om ordination af afheengighedsskabende laegemidler, VEJ nr. 9166 af 19.
marts 2018

Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VEJ nr 9079 af 12. februar 2015
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1Tilbage til oversigt
Stofmisbrugsbehandling

10: Journalgennemgang med henblik pa udredning af misbrugstilstanden og
samtidig somatisk/psykisk sygdom

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der foreligger
en tilstraekkelig udredning af misbrugstilstanden.

| leegens udredning skal indga optagelse af en grundig misbrugsanamnese, en objektiv
undersggelse og en laegelig vurdering af somatiske og psykiske sygdomme.

Det skal fremga af journalen, at:

e der er optaget en misbrugsanamnese og at graden af athaengighed er vurderet

e misbrugsrelaterede komplikationer og eventuel risikoadfeerd er beskrevet

e der ved en af de farste konsultationer i behandlingsforlgbet er foretaget en objektiv
leegeundersggelse

e der er taget stilling til akutte medicinske somatiske behandlingskraevende
problemstillinger, og safremt dette vurderes aktuelt, er der henvist til relevant tilbud

e der er foretaget relevant somatisk og psykiatrisk udredning, og safremt det
vurderes, at der er behov for opfelgning, er der henvist til relevant tilbud

e patienten er tilbudt serologisk screening for hepatitis og HIV.

Udredningen kan eventuelt veere foretaget andetsteds. Oplysningerne skal dog fremga af
journalen pa behandlingsstedet.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Vejledning til lseger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin,
VEJ nr 10375 af 28. december 2016

1Tilbage til oversigt

11: Journalgennemgang og interview med henblik pa vurdering af den leegelige
behandlingsplan for misbrugsbehandlingen

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er
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udarbejdet en lzegelig behandlingsplan, og om planen er en del af journalen.
11a. Af den lzegelige behandlingsplan skal fglgende fremga:

e formalet med den sundhedsfaglige behandling, herunder behov for vurdering og
eventuel behandling ved somatisk eller psykiatrisk specialist, samt behov for sociale
behandlingsindsatser

e delegation* af substitutionsbehandlingen

e patientens sidelgbende behandling ved speciallzege eller egen laege, safremt der
foreligger et samarbejde og/eller koordinering

e rammerne for substitutionsbehandling, fx om indtagelse skal veere overvaget og om
der kan gives tag-med-hjem-doser.

11b. Personalet blev endvidere interviewet med henblik pa at vurdere, om de kender og
folger behandlingsplanerne.

* Ifelge Vejledning til leeger, der behandler opioidafhaengige patienter med
substitutionsmedicin méa vurdering og ordination af substitutionsbehandling kun foretages
af laeger ansat i kommunale eller regionale laegestillinger samt i lzegestillinger ved private
institutioner og ved Kriminalforsorgen. Den behandlingsansvarlige laege kan delegere
ordinationsretten/behandlingen til en anden laege, herunder en alment praktiserende laege,
praktiserende speciallaege, eller til lzegelig behandling pa privat dagnbehandlingstilbud. En
sadan delegation af substitutionsbehandlingen forudseetter patientens samtykke, og at
patienten/stofmisbrugeren er behandlingsmaessigt stabiliseret og kan honorere de krav,
som en behandling hos en alment praktiserende laege/specialleege stiller.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Vejledning til lseger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin,
VEJ nr 10375 af 28. december 2016

1Tilbage til oversigt
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Faglige fokuspunkter

12: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af behandling med antipsykotika
med fokus pa forebyggelse af kardiovaskular sygdom og type 2-diabetes

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for patienter, hvor misbrugscentrets laege har
behandlingsansvaret ift. patientens antipsykotiske medicin, for at undersgge, om
behandling med antipsykotika er patientsikkerhedsmeessigt forsvarlig og i henhold til
vejledning om behandling med antipsykotika. Der fokuseres pa forebyggelse af
kardiovaskuleer sygdom og type 2-diabetes.

Bivirkninger ved antipsykotika er QTc-forleengelse. Dette forudseetter opmaerksomhed ved
opstart af anden medicin samtidig med den antipsykotiske behandling.

Det skal som minimum fremga af journalen:

e at vurdering af ’kardial risikoprofil’ er foretaget, herunder BT og og EKG (med fokus
pa forlaenget QTc-interval)

e at patienten er henvist til kardiolog ved afvigelser i EKG og andre kardielle
symptomer som brystsmerter, forpustethed, andengd

e at veegt, BMI og taljeomfang fglges

e at der foreligger kontrol af lipider og HbA1c

e at der er diskuteret kost, rygning, alkohol og motion med patienten

e atder erlagt en plan for behandlingen, herunder tidspunkt for revurdering

e at der ved positive fund i forbindelse med screening og kontrol reageres med fx
dosisregulering, skift af preeparat eller drgftelse af henvisning til speciallaege, fx

kardiolog.
For 2uger |4uger |8uger |12uger | Arligt
behand
ling
Anamnese og | + + + + + +
klinisk
vurdering
(effekt og
bivirkninger)
Veegt og BMI | + + + + + +
Taljeomfang + +
Blodtryk + + +
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HbA1C n n "

Faste + + + +
plasmalipider

EKG + + +

Referencer:

Vejledning om behandling med antipsykotiske lsegemidler til personer over 18 ar med
psykotiske lidelser, Sundhedsstyrelsen 2014

Arytmi-risiko ved anvendelse af psykofarmaka. DCS & DPS vejledning 2011 Nr. 1 Udgivet
februar 2011, med aendring december 2011 af: Dansk Cardiologisk Selskab & Dansk
Psykiatrisk Selskab

1Tilbage til oversigt

13: Interview om akutberedskab

Tilsynsfgrende interviewer personale involveret i injektion af medicin og vaccination om
procedurer for akutberedskab.

Ved interviews skal fglgende fremga:

o Anafylaksi:

o Personalet er bekendt med proceduren for handtering af anafylaksi,
herunder adrenalinberedskab.

o Der skal forefindes adrenalin ved injektionsbehandling.

[ ]
e Laegemiddelforgiftning:

o Personalet er bekendt med symptomer pa akut laeegemiddelforgiftning,
herunder procedurer for anvendelse af de mest relevante antidoter, fx
procedurer for anvendelse af Naloxone til genoplivning ved overdosering af
opiater.

[ ]

e Hjerte-lunge-redning:
o Personalet er bekendt med procedurer for hjerte-lunge-redning.
o Der skal forefindes Rubens ballon pa behandlingsstedet.
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Referencer:

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, §17 LBK nr. 990 af 18. auqust 2017

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation
af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Vejledning om behandling af akutte rusmiddelforqiftninger, VEJ nr 77 af 31. oktober 2012

1Tilbage til oversigt

Medicinhandtering

Generelt

14: Gennemgang af og interview vedrgrende instruks for medicinhandtering

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for medicinhandtering med ledelsen og interviewer
personale om, hvorvidt de kender og falger instruksen. Instruksen skal fglges som
medhjaelp for den ordinerende leege.

14a. Ved gennemgang af instruksen skal det fremga hvordan:

e personalet kontrollerer, at medicinen er i overensstemmelse med ordinationen
e personalegruppernes kompetencer er i forhold til medicinhandtering

e proceduren er for dokumentation af medicinordinationer

e personalet sikrer identifikation af patienten og patientens medicin

¢ medicin dispenseres

e dosisdispenseret medicin handteres

o det sikres, at ikke-dispenserbar medicin, fx gjendraber, administreres korrekt.

14b. Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og fglger instruksen |f.
ovennavnte punkter.

Referencer:

Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af lsegemidler, BEK nr 1108 af 29.
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september 2017

Bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af la&egemiddel- og
vaccinationsoplysninger, BEK nr. 460 af 8. maj 2014

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation
af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

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

Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

1Tilbage til oversigt

15: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation — enkeltdosis og
dagndosis, herunder tidspunkt

Tilsynsfgrende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa at
vurdere, om den indeholder beskrivelse jf. nedenstaende.

Ved en medicinordination med fast medicin skal enkeltdosis og dggndosis samt tidspunkt
for indgift vaere dokumenteret i den sundhedsfaglige dokumentation. Ved pn.-medicin
skal enkeltdosis og maximal dggndosis veere dokumenteret i den sundhedsfaglige
dokumentation.

Referencer:

Vejledning om ordination og handtering af laeegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

1Tilbage til oversigt

16: Gennemgang af dispenseret medicin

Tilsynsfgrende undersgger ved gennemgang af patientens medicin, om ledelse og
personale sikrer, at fast medicin og eventuel pn.-medicin, der er dispenseret pa forhand,
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er doseret i ordinerede doser og maerket med patientens navn, personnummer,
preeparatets navn, styrke og dosis samt dato for dispensering og medicinens udlgbsdato.

Referencer:

Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

1Tilbage til oversigt

17: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af behandling med
afhangighedsskabende lzegemidler, herunder benzodiazepiner og opioider

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om behandling
med afhaengighedsskabende lazegemidler er patientsikkerhedsmeessigt forsvarlig.

Ved journalgennemgang fokuseres der pa, at:

e der erlagt en plan for behandlingen med benzodiazepiner, herunder en tidshorisont
for revurdering af behandlingen, som hovedregel indenfor seks maneder.

e behandling med opioider er med langtidsvirkende opioider. Det skal det som
hovedregel veere, og eventuel behandling med korttidsvirkende opioider skal veere
begrundet. Det skal fremga, hvem der har behandlingsansvaret.

e der ertaget stilling til et eventuelt forbud mod kgrsel og betjening af maskiner under
behandlingen.

e ordination og fornyelse af recepter pa atheengighedsskabende laegemidler,
medmindre saerlige omstaendigheder taler herfor, sker ved personlig konsultation.

e den for substitutionsbehandlingen ansvarlige laege har taget stilling til patientens
eventuelle forbrug af benzodiazepiner, sa denne behandling ikke ordineres af andre
leeger uden sammenhaeng med misbrugsbehandlingen.

Referencer:

Vejledning om ordination af afheengighedsskabende laegemidler, VEJ nr. 9166 af 19.
marts 2018

Vejledning om helbredskrav til kerekort, VEJ 9693 af 31. juli 2017

Vejledning til lseger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin,
VEJ nr. 10375 af 28. december 2016
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1Tilbage til oversigt

Alkoholbehandling

18: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af behandling med receptpligtig
medicin til afrusning eller abstinensbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om laegen tilser
patienterne fgr opstart af behandling og tager konkret stilling til afrusningen eller
abstinensbehandlingen af hver patient, og om udleveringen af den lsegeordinerede
medicin foregar patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Ved gennemgangen er der fokus pa felgende:

e Ordination af afrusnings- eller abstinensbehandling skal indeholde entydig
angivelse af praeparatnavn, styrke og dosering samt indgiftsmade.

e Der skal veere lagt en behandlingsplan med aftrapning af medicin og med ordination
af kontrol af vitalparametre (fx blodtryk, puls, respiration, bevidsthedsniveau og evt.
temperatur).

e Farstevalgspraeparatet udenfor hospitalsregi er benzodiazepiner i tabletform. Kun
undtagelsesvist kan andet preeparat anvendes, og indikation skal eksplicit fremga af
journalen.

e Patienterne skal instrueres grundigt i indtagelsen af den udleverede medicin, og i
alarmsymptomer, der kreever laegekontakt. Patienten skal desuden informeres om,
hvilken lezege der skal kontaktes.

e Ordination af benzodiazepiner kan kun finde sted ved personlig kontakt mellem
leegen og patienten, medmindre der er tale om helt szerlige situationer.

Kun undtagelsesvis kan abstinensbehandling ivaerksaettes telefonisk, uden at laegen har
tilset patienten forinden. Laegen skal sa tilse patienten hurtigst muligt og senest naeste
dag med henblik pa stillingtagen til den fortsatte behandling.

Referencer:

Autorisationsloven, LBK nr. 990 af 18. auqust 2017, kapitel 5, § 17. Omhu og
samvittighedsfuldhed

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
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opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende lsegemidler, VEJ nr. 9166 af 19.
marts 2018

Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VEJ nr 9079 af 12. februar 2015

1Tilbage til oversigt

19: Interview vedreorende behandling med receptpligtig medicin til afrusning eller
abstinensbehandling

Tilsynsfgrende interviewer laegen med henblik pa at vurdere, om der bliver taget konkret
stilling til afrusningen eller abstinensbehandlingen af hver patient, og om udleveringen af
den laegeordinerede medicin foregar patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Ved interviewet er der fokus pa:

e om ordination af afrusning- eller abstinensbehandling indeholder entydig angivelse
af preeparatnavn, styrke og dosering samt indgiftsmade

e om der bliver lagt en behandlingsplan med aftrapning af medicin og med ordination
af kontrol af vitalparametre (fx blodtryk, puls, respiration, bevidsthedsniveau og evt.
temperatur)

e om fgrstevalgspraeparatet udenfor hospitalsregi er benzodiazepiner i tabletform.
Kun undtagelsesvist kan andet praeparat anvendes, og indikation skal eksplicit
fremga af journalen

e om patienterne bliver instrueret grundigt i indtagelsen af den udleverede medicin og
i alarmsymptomer der kreever laegekontakt. Patienten skal desuden informeres om,
hvilken lzege der skal kontaktes

e om ordination af benzodiazepiner kun finder sted ved personlig kontakt mellem
laegen og patienten, medmindre der er tale om helt szerlige situationer.

Kun undtagelsesvis kan abstinensbehandling iveerksaettes telefonisk, uden at lsegen har
tilset patienten forinden. Laegen skal sa tilse patienten hurtigst muligt og senest naeste
dag med henblik pa stillingtagen til den fortsatte behandling.

Referencer:

Autorisationsloven, LBK nr. 990 af 18. auqust 2017, kapitel 5, § 17. Omhu og
samvittighedsfuldhed
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Vejledning om ordination af afheengighedsskabende laegemidler, VEJ nr. 9166 af 19.
marts 2018

Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VEJ nr 9079 af 12. februar 2015

1Tilbage til oversigt
Stofmisbrugsbehandling

20: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af substitutionsbehandling med
buprenorphin

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om buprenorphin
er farstevalgspraeparat i substitutionsbehandlingen. Hvor buprenorphin ikke er
forstevalgspreeparat, fremgar indikationen for ivaerkseettelse af behandling med andet
praeparat tydeligt af journalen.

Referencer:

Vejledning til lseger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin,
VEJ nr 10375 af 28. december 2016

1Tilbage til oversigt

21: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af substitutionsbehandling med
metadon

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der foreligger
en tydelig beskrevet indikation for behandling og dosering med metadon, og at der ved
ordinerede metadondoser pa 100 mg eller derover foreligger et normalt EKG.

Referencer:

Vejledning til lseger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin,
VEJ nr 10375 af 28. december 2016

Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende lsegemidler, VEJ nr. 9166 af 19.
marts 2018

1Tilbage til oversigt
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Patienters retsstilling

22: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af informeret samtykke til
behandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at undersgge, om det
fremgar, at patienten har faet information om evt. risici for komplikationer mv. og har givet
samtykke til behandlingen.

Det drejer sig om journaler:

e hvor patienter har faet ordineret behandling med medicin, hvor der er alvorlige risici
og bivirkninger.

Det skal fremga af journalen, hvilken mundtlig og skriftlig information der er givet til
patienten, og hvad patienten har tilkendegivet med hensyn til behandling, herunder om
patienten har givet samtykke til en konkret behandling.

Ved mindre indgribende indgreb vil det som udgangspunkt veere tilstreekkeligt, at det er
noteret i journalen, at patienten er informeret om indgrebet og risici, uden at det
specificeres naermere. Kravet til journalfgringen gges, jo mere alvorlig eller jo starre den
mulige komplikation er (se retningslinjerne for yderligere information).

Referencer:

Bekendtggrelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger
myv., BEK nr. 665 af 14/09/1998

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.,
VEJ nr. 161 af 16/09/1998

Vejledning om indfgrelse af nye behandlinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr. 11052 af
02/07/1999

1Tilbage til oversigt

23: Interview om det frie valg af stofmisbrugsbehandlingstilbud

Tilsynsfgrende interviewer lsegen med henblik pa at vurdere, hvordan behandlingsstedet
handterer henvendelser fra patienter, som gnsker at bruge det frie valg af
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stofmisbrugsbehandlingstilbud.
Ved interview skal det fremga, at de pagaeldende er bekendt med felgende:

e hvilke rettigheder patienter har ved valg af stofmisbrugsbehandlingstilbud.

Referencer:

Bekendtggrelse af sundhedsloven, kap. 41, §142, stk. 7

1Tilbage til oversigt

Hygiejne

24: Interview om procedurer for hygiejne

Tilsynsfgrende interviewer ledelse/medarbejdere om procedurer for hygiejne.

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for hygiejne, der beskriver relevante og
forsvarlige arbejdsgange, samt at personalet er instrueret i og folger disse, med henblik
pa at sikre forebyggelse af risici for infektioner, spredning af smitsomme sygdomme m.v.

Ved interview afklares, hvordan personalet forebygger infektioner og spredning af
smitsomme sygdomme. Der er seerlig fokus pa handhygiejne og relevant brug af
arbejdsdragt og veernemidler, fx handsker for at minimere risiko for smitte mellem
patienter og mellem patienter og personale.

Referencer:

Autorisationsloven, LBK nr. 990 af 18. august 2017, kapitel 5, § 17. Omhu og
samvittighedsfuldhed

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i
sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2017

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved
infektioner og beerertilstand i sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2016

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut
2013

1Tilbage til oversigt
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Diverse

25: Apparatur til maling af alkoholpromillen

Det blev undersggt, om der er apparatur til maling af alkoholpromille, og i bekreeftende
fald, om apparaturet er blevet serviceret og kalibreret inden for det seneste ar.

Behandlingssteder, der tilbyder patienter afrusning eller abstinensbehandling, skal kunne
male patienternes alkoholpromille akut, fx med et alkoholmeter eller ved en blodprave.

Referencer:

Autorisationsloven, LBK nr. 990 af 18. august 2017, kapitel 5, § 17. Omhu og
samvittighedsfuldhed

1Tilbage til oversigt
@vrige fund

26: Qvrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:

Bekendtggrelse af sundhedsloven (§ 213 og § 215 b) LBK nr. 1188 af 24. september
2016

1Tilbage til oversigt
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private institutioner,
virksomheder og behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede
sundhedspersoner eller af personer, der handler pa deres ansvar (fx pa bosteder).

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner' udfgrer behandling, undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjaelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient?.

BAGGRUND

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et risikobaseret
tilsyn3. Det indebeerer, at styrelsen ved tilretteleeggelsen af tilsyn og leeringsaktiviteter overordnet lsegger
vaegt pa indsatsomrader og behandlingssteder, hvor der kan vaere risiko for patientsikkerheden og tager
hensyn til behandling af seerligt svage og sarbare grupper. Styrelsen udveelger behandlingssteder til tilsyn,
dels ud fra en Igbende vurdering af, hvor der kan veere starst risiko for patientsikkerheden®, dels pa
stikprgvebasis som led i afdaekningen af risikoprofilen for forskellige typer af behandlingssteder.

Arets tema for styrelsens tilsynsbesgg i 2018 er medicinhandtering og overgange i patientforlgb. Temaet
udggr hovedfokus ved tilsynet for behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle
forhold som journalfaring og hygiejne.

Formalet med tilsynsbesgget er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet. Desuden har tilsynet til
formal at sikre lzering hos sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa
styrelsens hjemmeside under Det risikobaserede tilsyn. Der er desuden udarbejdet en liste over hyppigt
stillede spgrgsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

' Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
og personer, der handler pa disses ansvar.

2 Se sundhedsloven § 5.

3 Omlaegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med
behandlingssteder samt lov nr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lov om aendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

4 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
5Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Tilsynet

Tilsynsbesgget sker normalt efter varsling af behandlingsstedet 6 uger fgr besgget. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfgre tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, adgang til at inspicere behandlingsstedet mod beharig legitimation og uden retskendelse®.
Styrelsen kan kreeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er ngdvendige som led i tilsynet.
Personalet har pligt til at videregive de afkraevede oplysninger. Det betyder, at der ikke skal indhentes
samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger”.

Tilsynsbesggene tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter, som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter for tilsynet kan ses pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk.under Malepunkter. Malepunkterne fokuserer pa, om
patientsikkerheden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgar
af malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., der vil blive lagt veegt pa.

Styrelsen undersgger ved tilsynsbesaget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjaelp til
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, journalfering og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt
forsvarligt®. Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesaget et udkast af rapporten i hgring (partshering) med en
hgringsfrist p4 normalt 3 uger. Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemaerkninger til
rapporten. Desuden skal behandlingsstedet, hvis det er relevant, fremsende materiale i henhold til
eventuelle henstillinger om handleplan eller krav med pabud.

Efter hgringsperioden vurderer styrelsen den handleplan eller anden dokumentation, som eventuelt er
fremsendt, og indskriver en konklusion efter partshgring. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt styrelsen har
modtaget materiale, som bevirker, at behandlingsstedet nu har opfyldt malepunkterne. Styrelsen tager efter
hgringen stilling til, om tilsynet skal give anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt
et pabud, eller om styrelsen kan afslutte tilsynet uden at foretage sig yderligere.

Derefter offentligggres tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentliggere tilsynsrapporten let tilgeengeligt pa behandlingsstedets
hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en hjemmeside. Tilsynsrapporten skal desuden ggres umiddelbart
tilgeengeligt pa behandlingsstedet. Det skal ske i samme periode, som rapporten er offentliggjort pa
Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside®.

Et eventuelt pabud vil ligeledes blive offentliggjort pa styrelsens hjemmeside under Pabud til
behandlingssteder samt pa sundhed.dk'0.

6 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
7 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1,, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
8 Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

9 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 615 af 31. maj 2017.
10 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgerelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i fglgende kategorier:

0. Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
1. Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
2. Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden
3. Kritiske forhold af betydning for patientsikkerheden

Styrelsens kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afsaet i de malepunkter, der er gennemgaet. Der er i vurderingen lagt vaegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

Afheengig af kategoriseringen kan tilsynsbesgag blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet om at
udarbejde og fremsende en handleplan for, hvordan behandlingsstedet vil fglge op pa uopfyldte
malepunkter.

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen
for Patientsikkerhed give pabud, hvori der opstilles sundhedsfaglige krav til den pagaeldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist."

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made afthaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesag'?, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet.
Eventuelle fejl og mangler bliver anskuet ud fra et organisatorisk synspunkt. Hvis der konstateres mindre
problemer af betydning for patientsikkerheden, har styrelsen mulighed for at reagere ved at give henstilling
om at behandlingsstedet skal foretage visse sundhedsmaessige aendringer. Hvis der konstateres starre
problemer af betydning for patientsikkerheden, far behandlingsstedet et pabud om at opfylde et eller flere
krav. Hvis der konstateres kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden, gives der pabud om, at
behandlingsstedet helt eller delvist skal indstille virksomheden. Det er ikke et individtilsyn, hvor den enkelte
sundhedsperson er genstand for tilsynet.

| helt seerlige tilfelde, f.eks. hvor styrelsen under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan styrelsen indlede en
individtilsynssag. | givet fald opretter styrelsen en separat sag, hvor styrelsen — ligesom i gvrige
individtilsynssager — vil oplyse sagen naermere med indhentning af journaler, redeggrelser, inddragelse af
sagkyndige og samtale med den pageeldende sundhedsperson, som har ret til bisidder. Sanktioner i
individtilsynet kan ses pa styrelsens hjemmeside. Disse sanktioner kan imidlertid ikke komme pa tale som
resultat af et organisationstilsyn, idet der er tale om en anden lovgivning.

1 Se sundhedsloven § 215 b
2 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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