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Malepunkter for tilsyn pa COVID-19 vaccinationscentre
2021

Alle tilsyn vil indeholde elementer af observation, interview og gennemgang af skriftligt materiale

Behandlingsstedets organisering

1: Interview om private behandlingssteders virksomhedsansvarlige leege
Den tilsynsfarende interviewer ledelsen pa private behandlingssteder med mere end én lege, som
udfgrer behandling i forhold stedets virksomhedsansvarlige leege.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
« at der er udpeget en virksomhedsansvarlig laege, der er registreret hos Styrelsen for Patientsikkerhed

Referencer:
Lov om virksomhedsansvarlige leeger, LOV nr. 219 af 14. april 1999

Lov om aendring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og lov om virksomhedsansvar-
lige leeger oqg tandleeger, LOV nr. 1855 af 9. december 2020

Bekendtggrelse af lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandleeger, LBK nr. 1838 af 21. september
2021

Vejledning om virksomhedsansvarlige leeger og tandleeger pa private behandlingssteder, VEJ nr. 9185 af
16. marts 2021

2: Interview om organisering, ansvars- og kompetenceforhold
Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen om behandlingsstedets organisering herunder ansvars- og
kompetenceforhold.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

«at organiseringen understgtter behandlingsstedets sundhedsfaglige opgaver

«at personalet har de ngdvendige kompetencer til at varetage behandlingsstedets sundhedsfaglige
opgaver

«at der er retningslinjer/instrukser for ansvars- og kompetenceforhold for de forskellige personalegrupper,
herunder for vikarer og studerende

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

Sundhedsloven om driftsherrens ansvar for forsvarlig organisering (8 3a), LBK nr. 210 af 27. januar 2022



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/1999/219
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/1855
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/1855
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/1855
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1838
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1838
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9185
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9185
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2000/9001
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/210#id87ddca45-d094-464b-af8a-241ea596bb90

@2 10.02.2022

STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

3: Interview om instruktion og tilsyn ved benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets instruktion af og tilsyn med
personale, der fungerer som medhjeelp (udfarer delegeret forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

«at der er taget stilling til brugen af konkrete delegationer og rammedelegationer

«at der er instruks for delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed

«at personale, der fungerer som medhjeelp, instrueres i at varetage de delegerede forbeholdte
sundhedsfaglige opgaver

«at der fores tilsyn med personale, der udfgrer delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af personale skal det fremga:

«at personalet er instrueret i varetagelsen af delegerede opgaver

«at eventuelle rammedelegationer er tydelige og anvendes i udfgrelsen af det daglige arbejde
«at personalet kan sige fra overfor opgaver, som de ikke ser sig i stand til at udfgre forsvarligt.

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 medhjeelp (delegation af forbeholdt sund-
hedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

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

4: Gennemgang af instrukser for rammedelegation (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed)

Den tilsynsfarende gennemgar behandlingsstedets instrukser for rammedelegation(er) for forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:

«at instrukserne er tilpasset personalets kompetencer, herunder beskriver hvilke faggrupper der kan
anvende rammedelegationen

«at reekkevidden og omfanget af rammedelegationer til behandling af en defineret patientgruppe er
beskrevet.

Referencer:

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

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt sund-
hedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

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

5: Interview om korrekt identifikation af patienter og sikring mod forvekslinger



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2009/1219
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2009/1219
https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115
https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2000/9001
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2009/1219
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2009/1219
https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115
https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2000/9001

Q_b 10.02.2022
STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

Den tilsynsfgrende interviewer personale om behandlingsstedets praksis for korrekt identifikation af
patienter og sikring mod forvekslinger.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
«at behandlingsstedet har en instruks for korrekt identifikation (navn og CPR nummer).

Ved interview af personale skal det fremga:

«at korrekt identifikation forud for behandling foretages bade for habile og inhabile patienter
«at personalet ved, hvornar identifikation skal foretages

«at personalet anvender korrekt sikring mod forveksling.

Referencer:

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13. december 2013

Journalfgring

6: Interview om journalfgring

Den tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale om behandlingsstedets procedure og praksis for
journalfgring.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

«at der er procedurer for personalets opgaver og ansvar i forbindelse med journalfaring

«at der er procedurer for, hvor i journalen optegnelser skal fares

«at der er procedurer for, hvordan man retter i journalen

«at der er procedurer for personalets lzese- og skriveadgang til journalen

«at der er procedurer for, hvordan personalet skal tilga oplysninger om patienter i tilfeelde af nedbrud af
den elektroniske patientjournal, samt hvorledes der skal journalfgres i situationen og hvordan det indfgres
i journalen efterfglgende.

Ved interview af personale skal det fremga:

«at personalet journalfgrer i henhold til behandlingsstedets procedure

«at personalet ved, hvordan de skal forholde sig ved behov for rettelser i journalen

«at personalet ved, hvordan de skal tilga oplysninger om patienter i tilfaelde af nedbrud af den elektroniske
patientjournal, og hvorledes de skal journalfgre i situationen og hvordan det indfares i journalen
efterfglgende.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videre-
givelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

7: Interview vedrgrende indikation/kontraindikation for vaccination

Den tilsynsfarende interviewer medarbejdere med henblik pa at vurdere, om retningslinjerne fra
Sundhedsstyrelsen for indikation, kontraindikation og risikofaktorer fglges.



https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2013/9808
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2013/9808
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225
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Referencer:
Bekendtggrelse om gratis vaccination mod COVID-19, BEK nr. 928 af 19. maj 2021

Vejledning om vaccination mod COVID-19, VEJ nr. 9352 af 19. maj 2021

8: Journalgennemgang vedrgrende indikation/kontraindikation for vaccination
Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er dokumenteret
indikation og eventuelt kontraindikationer i forhold til behandlingen.

Referencer:
Bekendtggrelse om gratis vaccination mod COVID-19, BEK nr. 928 af 19. maj 2021

Vejledning om vaccination mod COVID-19, VEJ nr. 9352 af 19. maj 2021

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videre-
givelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

9: Journalgennemgang vedrgrende registrering af vaccination i DDV

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa om der sker relevant registrering af
vaccination i DDV (Det Danske Vaccinationsregister).

Referencer:

Bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger, BEK nr.
1615 af 18. december 2018

10: Journalgennemgang om formelle krav til journalfgring

Den tilsynsfarende gennemgar et antal journaler for at vurdere, om behandlingsstedet overholder de
formelle krav til journalfgring.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:

+ at notaterne er daterede

« at notaterne indeholder patientens navn og personnummer, samt hvem der har foretaget plejen og
behandlingen

« at notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi

« at notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

« at teksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser)

« at overflytninger, herunder oplysninger om, hvorfor patienten er blevet overflyttet og patientens status
ved overflytningen, fremgar af journalen

- at det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa& papir eller i andet format
fx billeder.

» at journalfgringen sker i forbindelse med eller snarest muligt efter patientkontakten.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videre-
givelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

Medicinhandtering


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/928
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9352
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/928
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9352
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/1615
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/1615
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225

@ 10.02.2022

STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

11: Gennemgang af medicinbeholdning og journaler samt medicinhandtering og
medicinopbevaring

Tilsynsfgrende gennemgéar medicinbeholdningen og relevante journaler, med henblik pa at vurdere,
hvordan man sikrer forsvarlig medicinhandtering og korrekt opbevaring af medicinen.

Ved gennemgang af medicinbeholdningen vurderes det, om medicinhandtering- og opbevaring opfylder

folgende:

. Medicin og vacciner skal opbevares forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende
. Medicin og vacciner opbevares under korrekte temperaturforhold

. Holdbarhedsdatoen pa medicin og vacciner méa ikke vaere overskredet

. Der skal veere adrenalin til radighed for patienter, der bliver vaccineret

Referencer:

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt sund-
hedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13. december 2013

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

Korrekt handtering af medicin, Styrelsen for Patientsikkerhed 2019

Sundhedsstyrelsens notat vedr. undladelse af adrenalinberedskab ved behandling med insulin, 2018

Vejledning om vaccination mod COVID-19, VEJ nr. 9352 af 19. maj 2021

Retningslinje for hdndtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram, Sund-
hedsstyrelsen, 20. maj 2021

Faglige fokuspunkter

12: Observation af injektionsteknik

Den tilsynsfgrende observerer, om injektioner sker i overensstemmelse med sundhedsstyrelsens
anbefalinger for korrekt injektionsteknik.

Referencer:
Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram, Sund-
hedsstyrelsen, 20. maj 2021

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5,
8 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

Hygiejne

13: Gennemgang af instruks om infektionshygiejne
Den tilsynsfarende gennemgar behandlingsstedets instrukser for infektionshygiejne.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:
« at behandlingsstedets organisering omkring infektionshygiejniske problemstillinger er beskrevet,
herunder



https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115
https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2013/9808
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2013/9808
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2015/9079
https://stps.dk/da/udgivelser/2019/korrekt-medicinhaandtering/~/media/0E30EDB960FA47DBA41FDA577A0AB979.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2018/Forholdsregler-ved-injektion-af-insulin.ashx?la=da&hash=9DDE1205C07F57413566C92C99F87347008D54AA
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9352
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Corona/Retningslinjer/Retningslinje-for-haandtering-af-vaccination-mod-COVID-i-det-generelle-vaccinationsprogram_vers_-4.ashx?la=da&hash=EEBEED8932EBCCAB75C33386C523B4BD6B6387D3
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Corona/Retningslinjer/Retningslinje-for-haandtering-af-vaccination-mod-COVID-i-det-generelle-vaccinationsprogram_vers_-4.ashx?la=da&hash=EEBEED8932EBCCAB75C33386C523B4BD6B6387D3
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Corona/Retningslinjer/Retningslinje-for-haandtering-af-vaccination-mod-COVID-i-det-generelle-vaccinationsprogram_vers_-4.ashx?la=da&hash=EEBEED8932EBCCAB75C33386C523B4BD6B6387D3
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Corona/Retningslinjer/Retningslinje-for-haandtering-af-vaccination-mod-COVID-i-det-generelle-vaccinationsprogram_vers_-4.ashx?la=da&hash=EEBEED8932EBCCAB75C33386C523B4BD6B6387D3
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/731#id6a1d9721-5dff-44e9-966e-9b6de4bc2699
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/731#id6a1d9721-5dff-44e9-966e-9b6de4bc2699
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o forebyggelse af smittespredning af infektioner

« at der er fastlagt procedurer for
o handhygiejne
0 anvendelse af vaernemidler
0 anvendelse af arbejdsdragt eller anvendelse af privat tgj.

Referencer:
Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i Sundhedssektoren, Statens
Serum Institut 2017

Forebyggelsespakke — hygiejne. Sundhedsstyrelsen 2018

Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2021

14: Interview om infektionshygiejne

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personalet/sundhedspersonen for at vurdere
behandlingsstedets praksis for forebyggelse af infektioner og spredning af disse.

Ved interview af personalet/ sundhedspersonen skal det fremga at de/denne kan redegare for:

* hvor og hvornar der skal gennemfgres korrekt handhygiejne

* hvor og hvornar der skal anvendes vaernemidler

« om krav til korte sermer og vask af arbejdsdragt efterleves - ogséa for behandlingssteder, hvor
personalet/sundhedspersonen anvender eget tgj som arbejdsdragt.

Ved behandlingssteder, med flere ansatte, skal personalet desuden kunne redeggre for:

+ at de kender og anvender behandlingsstedets instruks for infektionshygiejne i udfgrelsen af det
daglige arbejde

- at de ved, hvor de skal sgge vejledning, hvis de skal handtere patienter med smitsom sygdom og
udbrud af infektioner, der ikke er beskrevet i behandlingsstedets lokale instrukser.

Ved interview af ledelsen/sundhedspersonen skal det fremga:

« at personalet er instrueret i behandlingsstedets instrukser for infektionshygiejne

« at personalet er instrueret i at sage vejledning i forbindelse med handtering af patienter med smitsom
sygdom og udbrud af infektioner, der ikke er beskrevet i behandlingsstedets lokale instrukser.

Referencer:
Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i Sundhedssektoren, Statens
Serum Institut 2017

Forebyggelsespakke — hygiejne. Sundhedsstyrelsen 2018

Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2021

15: Observation af vaccinationsstedes indretning i forhold til infektionshygiejne



https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2018/forebyggelsespakke-hygiejne
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2011/Publ2011/BOS/Arbejdsdragt/Vejledning-om-arbejdsdragt-inden-for-sundheds--og-plejesektoren.ashx?la=da&hash=94EE0CD2A99CAF9A0C0D37439417F2498DB36975
https://hygiejne.ssi.dk/NIRhaandhygiejne
https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2018/forebyggelsespakke-hygiejne
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2011/Publ2011/BOS/Arbejdsdragt/Vejledning-om-arbejdsdragt-inden-for-sundheds--og-plejesektoren.ashx?la=da&hash=94EE0CD2A99CAF9A0C0D37439417F2498DB36975
https://hygiejne.ssi.dk/NIRhaandhygiejne
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Den tilsynsfgrende observerer vaccinationsstedets indretning i forhold til infektionshygiejne.

Ved observationerne leegges vaegt pa:
- at inventar, IT-udstyr, opbevaringsfaciliteter osv. skal veere renggringsvenligt og kunne tale desinfektion

« at prevetagningsudstyr m.m. sikres ved at anvende teette bokse/beholdere til opbevaring og ved at
begreense lagerbeholdning, hvis vaccination foregar i telt

« at indretningen pa en hensigtsmaessig made styrer borgeres og personales adfeerd med hensyn til
afstand og kontaktflader

« at der er mulighed for at personalet kan vaske haender

Referencer:

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

Infektionshygiejniske retningslinjer for hndtering af patienter/borgere med mistaenkt eller bekrseftet CO-
VID-19 i sundhedssektoren, bilag 1.

@vrige fund

16: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, 8213 og §215b), LBK nr. 210 af 27. januar 2022



https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
https://covid19.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/covid19/infektionshygiejniske-retningslinjer-for-haandtering-af-patienter-covid-19.pdf?la=da
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https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/210#id7e87f9af-9291-47fd-aa81-8cb205c47bfc

