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1. Vurdering

Konklusion efter partshgring

Faxe Rusmiddelcenter harihgringsperioden meddeltStyrelsen for Patientsikkerhed atder
ikke er bemaerkninger til rapportens indhold og atrelevante handlingerirelation til
procedurer oginstrukser vedr.medicinhandtering er iveerksat.

Vi afslutter derfor tilsynet.

Samletvurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 12-12-2023 vurderet,
at der pa Faxe Rusmiddelcenter er

Mindre problemer afbetydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview, medicin- og
instruksgennemgang ved det aktuelle tilsyn.

Vivurderede, at Faxe Rusmiddelcenter sundhedsfagligt var velorganiseret i forhold til
medicinhandtering.

Vi har lagt vaegt pa, at malepunkterne for Faxe Rusmiddelcenters instrukser var opfyldt, men der var
mangler i journalerne vedrgrende det lokale medicinkort.

Det er voresvurdering, at Faxe Rusmiddelcenter vil veere i stand til at rette op pa problemerne ud fra den
radgivning, der er givet.

Vivurderer derfor, at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden og
forudseaetter at Faxe Rusmiddelcenter opfylder vores henstillinger.
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2. Henstillinger

Henstillinger

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

Malepunkt Henstillinger
3. Journalgennemgang af e Behandlingsstedet skal sikre, at medicinlisterne er
medicinlister systematiske og entydige.

e Behandlingsstedet skal sikre, at der er overensstemmelse
mellem medicinordinationen/ Fzelles Medicinkort (FMK)
og den aktuelle medicinliste.

e Behandlingsstedet skal sikre, at dato for ordinationen,
@ndring i ordinationen og seponering fremgar af
medicinlisten.
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3. Fund ved tilsynet

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

1. | Gennemgang af instruks for
medicinhandtering

X

2. | Interview om
medicinhandtering

3. | Journalgennemgang af

medicinlister

Det blev oplyst under tilsynet, at
der i kommunen var truffet
beslutning om, at
behandlingsstedet af
organisatoriske arsager ikke matte
anvende journalsystemets
medicinmodul, hvorfor der blev
anvendt en work-around i
forbindelse med
medicinhandteringen og den
tilhgrende journalfgring.

Det lokale medicinkort bestod af et
word-dokument som blev
redigeret, hver gang sendringer i
FMK blev foretaget. Andringer i
handelsnavne over tid fremgik ikke
af dokumentet.

I en ud af tre stikprgver manglede
information om pausering af et
preeparat. Informationen fremgik
dog af et notat i Cura.

[ en ud af tre stikprgver var
ajourfgringsdatoen med FMK ikke
opdateret. Informationen om
ajourfgring med FMK fremgik dog
af et notati Cura.

I en ud af tre stikprgver manglede
et lokalt medicinkort for patienten,
selv om behandlingsstedet varetog
udlevering af antabus efter aftale
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med patientens egen laege.
Behandlingsstedet havde ikke
opfattet borgeren som en af deres
egne patienter, da de varetog
udleveringen af medicin efter en
serlig aftale med patientens
praktiserende laege.

4. | Gennemgang af
medicinbeholdning og
journaler vedrgrende
medicinhandtering

dvrige fund

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

5. | @vrige fund med
patientsikkerhedsmaessige
risici
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Relevante oplysninger

Oplysningerom behandlingsstedet

Faxe Rusmiddelcenter er organiseret under Faxe Kommune. Centret behandler borgere fra bade
Faxe Kommune og Stevns Kommune.

Faxe Rusmiddelcenter behandler aktuelt 68 borgere med laegemidler. I alt er ca. 200 borgere
tilknyttet centret. Behandlingen foregar udelukkende ambulant, pa dagtid.

Malgruppen er borgere med behov for afrusning, substitutionsbehandling og
alkoholmisbrugsbehandling.

Der er ansat 9 personer fordelt pa fglgende faggrupper: én sygeplejerske, én social- og
sundhedsassistent, én ergoterapeut, én psykolog, to socialradgivere og tre paedagoger. Heraf er to
ansvarlige for medicin. Derudover er en laegelig konsulent tilstede én dag om ugen samt
tilgeengelig pa telefon resten af tiden.

Faxe Rusmiddelcenter samarbejder blandt andet med praktiserende laeger, distriktpsykiatrien i
Kage og Roskilde, hjemmeplejen og en sygeplejeklinik.

De sundhedsfaglige opgaver bestar primaert af medicinhandtering, observationer i forbindelse
med medicinsk behandling samt sundhedsfremme og forebyggelse

Hele personalegruppen er introduceret til medicinhandtering. Gennemfgrt uddannelsesprogram i
relation til medicinhandtering bogfgres i form af et kompetencekort. Faxe Rusmiddelcenter
indgar i et sundhedsfagligt netvaerk med andre rusmiddelcentre med kvartalsvise mgder.
Derudover afholdes mgder i klyngenetveerket, hvorlaeger ogsa deltager.

Faxe Rusmiddelcenter anvender journalsystemet Cura og er tilknyttet FMK.

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet var et planlagt - udgdende tilsyn pa baggrund af en stikprgve.

Om tilsynet

« Ved tilsynet blev malepunkter for medicinhandtering 2023 anvendt
« Der blev gennemfgrt interview af ledelse og medarbejdere

o Der blev gennemfgrt gennemgang af medicininstrukser

« Der blev gennemgaet tre medicinlister udvalgt pa tilsynsbesgget

« Der blev gennemgaet medicin for tre borgere

Ved tilsynet deltog:

Tommy Grgnvold, centerleder
en social- og sundhedsassistent og medicinansvarlig
en sygeplejerske og medicinansvarlig
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Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til ovenstaende.
Tilsynet blev foretaget af:

« Anne Marie Glennung, oversygeplejerske
« Pierre Viala, afdelingslaege
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5. Malepunkter

Medicinhdandtering

1. Gennemgang afinstruks for medicinhandtering

Den tilsynsfgrende gennemgar behandlingsstedets instruks for medicinhandtering.

Ved gennemgang af instruksen skal det fremga:
« hvilketansvar og hvilke kompetencer personalet skal have for at varetage medicinhandteringen
» hvilke seerlige forhold der er ved handtering af bestemte laegemidler, fx hvis et leegemiddel ikke kan
givesi faste doser
e hvilket samarbejde der er med de behandlende lzeger vedrgrende medicinordinationer
e at der er procedurer for:

o dokumentation af medicinordinationer

o dispensering af medicin

o medicinadministration

o specialopgaver, fx ved brug af adrenalin

o arbejdsgangen for personalet, nar laegen ordinerer medicin i Feelles Medicin Kort (FMK)

o kontrol og dokumentation ved modtagelse af medicin, herunder ift. om medicinen er i
overensstemmelse med ordinationen

o opbevaring af medicin, sd den er utilgaengelig for uvedkommende

o hvordan personalet sikrer identifikation af patienten og patientens medicin

o handtering af dosisdispenseret medicin

o hvordan personalet skal forholde sig, hvis patienten selv indtager eller gnsker at indtage
handkgbsmedicin, naturleegemidler eller kosttilskud, som ikke er ordineret af leegen

o rapportering og handtering af fejl og utilsigtede haendelser i forbindelse med medicinhandtering.

Referencer:

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

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

. Korrekt hdndtering af medicin - Et veerktgj for plejecentre, hjemmepleje, hjemmesygepleje,
bosteder m.v. 3. udgave, Styrelsen for Patientsikkerhed september 2023

2. Interview om medicinhandtering

Den tilsynsfgrende interviewer sundhedspersonen/personale om behandlingsstedets praksis ved
medicinhandtering.

Ved interview af personale skal det fremga:
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» at sundhedspersonen/personalet har de forngdne kompetencer og kender deres ansvar i
forbindelse med medicinhandteringen

« at sundhedspersonen/personalet fglger proceduren for:

o samarbejde med de behandlende lzeger vedrgrende medicinhdndtering og ordinationer i FMK

o dokumentation af medicinordinationer

o kontrol og dokumentation ved modtagelsen af medicin

o korrekt opbevaring af medicinen, sa den er utilgaengelig for uvedkommende

o dispensering af medicin

o medicinadministration herunder handtering af bestemte lezegemidler, fx hvis et leegemiddel ikke
administreres i faste doser eller laegemidlet er et risikosituationslaegemiddel, handtering af
dosisdispenseret medicin og sikring af identifikation af patienten og patientens medicin

o specialopgaver, fx ved brug af adrenalin

o rapportering og handtering af fejl og utilsigtede haendelser i forbindelse med medicinhandtering

o hvordan de skal forholde sig, hvis patienten selv indtager eller gnsker at indtage
handkgbsmedicin, naturleegemidler eller kosttilskud, som ikke er ordineret af leegen

Referencer:

. Vejledning om ordination og handtering af lsegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

« Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

« Korrekt hdndtering af medicin - Et veerktgj for plejecentre, hjemmepleje, hjemmesygepleje,
bosteder m.v. 3. udgave, Styrelsen for Patientsikkerhed september 2023

3. Journalgennemgang af medicinlister

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal medicinlister i journalerne for at vurdere behandlingsstedets
praksis for dokumentation af medicinhandtering.

Ved gennemgangen af medicinlisterne skal det fremga:

e at de fgres systematisk og entydigt

e at der er overensstemmelse mellem medicinordinationen/Fzlles Medicinkort (FMK) og den
aktuelle medicinliste

e at der er dato for ordinationen (dag, maned, ar), ny ordination, eendringer i dato for justering af
dosis, og/eller seponering

e at der er behandlingsindikation for den medicinske behandling

e praeparatets aktuelle handelsnavn, dispenseringsform (fxtabletter, mikstur) og styrke

* hvem der administrerer medicinen

» enkeltdosis og maksimal dggndosis for PN-medicin

» ordinerende laeges navn.

Referencer:
. Vejledning om ordination og hdndtering af leegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015
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. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

. Korrekt handtering af medicin - Et veerktgj for plejecentre, hjemmepleje, hjemmesygepleje,
bosteder m.v. 3. udgave, Styrelsen for Patientsikkerhed september 2023

4. Gennemgangafmedicinbeholdning ogjournaler vedrgrende medicinhiandtering

Tilsynsfgrende gennemgar medicinbeholdningen og relevante journaler med henblik pa at vurdere,
hvordan sundhedspersonen/personalet i praksis sikrer forsvarlig medicinhdndtering og korrekt
opbevaring af medicinen.

Administration af medicin skal ske pa baggrund af identifikation af patienten, enten ved navn og
personnummer eller fgdselsdato og - ar. I helt seerlige tilfeelde kan identifikation ske ved sikker
genkendelse.

Ved gennemgang af medicinbeholdningen og relevante journaler vurderes det, om
medicinhandtering- og opbevaring opfylder fglgende:

e Den ordinerede medicin findes i patientens medicinbeholdning

* Der er overensstemmelse mellem antallet af tabletter pa medicinlisten og antallet af tabletter i
doseringsaeskerne/poserne

 Det er dokumenteret, hvem der har dispenseret og administreret ikke-doserbar medicin, og
hvornar

« Dispenseret pn-medicin er doseret i ordinerede doser og maerket med patientens navn,
personnummer, praeparatets navn, styrke og dosis samt dato for dispensering og medicinens
udlgbsdato

 Doseringsaesker og andre beholdere med dispenseret medicin er maerket med patientens navn og
personnummer

» Medicinen er opbevaret forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende

» Hver enkelt patients medicin er opbevaret adskilt fra de gvrige patienters medicin

 Aktuel medicin er opbevaret adskilt fra ikke aktuel medicin

» Holdbarhedsdatoen pa patienternes medicin, og opbevarede sterile produkter til brug ved den
sundhedsfaglige pleje og behandling, ikke er overskredet

e Der er anbrudsdato pa medicinske salver, draber og anden medicin med begraenset holdbarhed
efter abning

e Der er adrenalin til radighed hos patienter, der far injektions- eller infusionsbehandling.

Referencer:

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

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

. Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015
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. Sundhedsstyrelsens notat vedr. undladelse af adrenalinberedskab ved behandling med
insulin, 2018

. Korrekt handtering af medicin - Et vaerktgij for plejecentre, hjemmepleje, hjemmesygepleje,
bosteder m.v. 3. udgave, Styrelsen for Patientsikkerhed september 2023

@vrige fund

5. @vrigefund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
. Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66,8213 og §215b),LBK nr. 1011 af17. juni 2023
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglig virksomhed pa sundhedsomradet!. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
institutioner, virksomheder og behandlingssteder, hvor autoriserede sundhedspersoner - eller personer,
der handler pa deres ansvar - udfgrer sundhedsfaglig behandling.

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfrasundhedspersoner2 udfgrer behandling,
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fgdselshjzelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forholdtil den enkelte patients.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed udfgrer risikobaserede tilsyn+. Det betyder, at vi udveelger temaer og
malepunkter ud fraen vurdering af, hvor der kan veere risiko for patientsikkerheden, ligesom vi tager
hensyn til behandling af szerligt svage og sarbare grupper.

Vi udvelger behandlingssteders til tilsyn pa baggrund af en stikprgve inden foridentificerede
risikoomrader. Vi arbejder endvidere pa at kunne udvzeelge det enkelte behandlingssted ud fra en
risikovurdering.

Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre leering hos
sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa vores hjemmeside under
Tilsyn med behandlingssteder. Vi har desuden udarbejdet en liste over hyppigt stillede spgrgsmal og
tilhgrende svar, som findes pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

' Se sundhedsloven § 213.
2 Sundhedspersoneromfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opg aver, og personer,
derhandlerpa dissesansvar.

3 Se sundhedsloven § 5.
4 Omlaegningen aftilsynet er sket med udgangspunkt i Politiskaftale 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 sundhedspersonerog om sundhedsfaglig virksomhed og
forskellige andre love.

5 Se sundhedsloven § 213, stk. 2.
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Tilsynet

Vi varsler normalt behandlingsstedet mindst 6 uger fgr et planlagt tilsynsbesgg. Reaktive tilsyn har som
udgangspunkt 14 dages varsling, men kan foretages uvarslet.

Vi har som led i vores tilsyn til enhver tid - mod behgrig legitimation og uden retskendelse - adgang til at
undersgge behandlingsstedets. Der skal ikke indhentes samtykke fra patienter ved behandling af
journaloplysninger til brug forvores tilsyn. Personalet pa behandlingsstedet har pligt til at videregive
oplysninger, der er ngdvendige for tilsynet’. Hvis vi besgger private hjem i forbindelse med tilsyn, skal
der indhentes samtykke.

Vores tilsynsbesgg tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter kan ses pd vores hjemmeside, stps.dk, under
Tilsyn med behandlingssteder. Malepunkterne fokuserer pa, om patientsikkerheden er tilgodeset pa
behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgar af malepunkterne, hvilke
skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., vilaegger veegt pa.

Vi undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjeelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.
Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerhedens.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesgget et udkast til rapport - normalt med en hgringsfrist pa 3
uger. Der er ingen hgring, hvis vurderingen er, at der ingen problemer er med patientsikkerheden. Der er
i hgringsperioden mulighed for at indsende bemzerkninger til rapporten. Desuden skal behandlingsstedet
sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vi har bedt om.

Efter hgringsperioden vurderer vi de kommentarer og det materiale, vihar modtaget fra
behandlingsstedet. Pa den baggrund skriver vi vores konklusion efter hgring i rapporten. Vi tager
desuden stilling til, om tilsynet giver anledning til henstillinger eller pabud, eller om vi kan afslutte
tilsynet uden at foretage os yderligere.

Vi offentligggr den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter®. Behandlingsstedet
skal laegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og ggre rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedeto.
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentligggres pa plejehjemsoversigten.dk.

Et eventuelt pabud vil ligeledes blive offentliggjort pa vores hjemmeside under Pabud til
behandlingssteder samt pa sundhed.dk?.

6 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
7 Se sundhedsloven § 213 a, stk 1, jf. ogsa sundhedslovens§ 43, stk. 2, nr. 3.
8 Se lovom autorisation af sundhedspersonerog om sundhedsfagligvirksomhed § 17

9 Se bekendtgerelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingsstederm.v. § 22 og §
23

10 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgerelse nr. 615 af 31. maj2017.

" Se sundhedslovens§ 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgerelse nr. 604 af 02. juni20186.
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Vurdering af behandlingssteder

Pd baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse kategorier:

e Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Vores kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden med
konkret afsat i de malepunkter, vi har gennemgaet. Vi laegger vaegt pa bade opfyldte og ikke opfyldte
malepunkter.

Afhaengig af kategoriseringen kan et tilsynsbesgg 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 vi give et
pabud med sundhedsfaglige krav eller om at virksomheden skal indstilles helt eller delvist12.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellige mader afhaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldtved
tilsynet. Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesgg13,
afhaengig af hvilke malepunkter, der ikke er opfyldte.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet og
ikke de enkelte sundhedspersoner.

[ helt saerlige tilfzelde, f.eks. hvor vi under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan vi dog indlede en almindelig
individtilsynssag over for denne person.

12 Se sundhedsloven § 215 b
13 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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