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Tilsynsrapport
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1. Vurdering

Konklusion efter partshegring

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemaerkninger i partshgringsperioden.
Vi afslutter tilsynet.

Samletvurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 02-04-2024 vurderet,
at der pa FondenKlippen er

Mindre problemer afbetydning for patientsikkerheden

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

De mangler, der var for Fonden Klippen var {3, og det varindtrykket, at Fonden Klippen har en
patientsikkerhedsmaessig forsvarlig praksis vedrgrende medicinhdndtering. Vi vurderer, at manglerne kan
udbedres og at Fonden Klippen vil veere i stand til at rette op pa problemerne ud fra den radgivning, der pa
tilsynet er givet.

Vi vurderer derfor, at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden.
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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 aktuelle handelsnavn,
medicinlister dispenseringsform (fxtabletter, mikstur) og styrke,

herunder enkeltdosis og maksimal dggndosis for PN-
medicin fremgar af medicinlisten.
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3. Fund ved tilsynet

Medicinhandtering

patientsikkerhedsmaessige
risici

o Ikke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

Gennemgang af instruks for X

medicinhandtering

Interview om X

medicinhandtering

Journalgennemgang af X Det var gennemgaende, at der ved

medicinlister mediciner med produktets
indholdsstof som navn, ikke var
anfgrt fulde handelsnavn.
Stedet havde forstiet, at det ikke var
ngdvendigt.
Stedet havde ved alle produkter
henvist videre med link vedrgrende
produktet, hvor det fremgik med det
korrekte handelsnavn.

Gennemgang af X

medicinbeholdning og

journaler vedrgrende

medicinhandtering

dvrige fund
o Ikke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
@vrige fund med X
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4. Relevante oplysninger

Oplysningerom behandlingsstedet

Bostedet kaldet "Klippen” er ejet af Fonden Klippen. Der bor op til 18 beboere, og opholdsstedet er drevet
pa stedet siden 2001. Klippen er ledet af René Liiders.

Klippen er et tilbud til beboere i aldersgruppen 18+, og nuvaerende beboere er 28 - 59 ar. Opholdet er
midlertidigt. Beboerne bor i gennemsnit cirka fem ar pa stedet. Beboeren som har boet leengst pa stedet for
nuvarende, har boet pa Klippen i 14 ar. Beboerne har dobbeltdiagnoser, og alle har det til faelles at de
har/har haft et misbrug, og har typisk andre vanskeligheder, herunder ofte psykiatriske problemstillinger.

Der er cirka 17 ansatte.

Personalesammensaetningen er en social og sundhedsassistent, fire misbrugsbehandlere, tre peedagoger,
en socialradgiver, fire misbrugsbehandlere, en psykiater konsulent og tre faste vikarer.

Der er fire til fem personaler i dagvagt, to i aftenvagt og en vagen nattevagt.

Der er fast morgenmgde hver dag i tidsrummet 9 - 930.

Stedet samarbejder med praktiserende leeger i Sorg. Distriktspsykiatrien og retspsykiatrien er involveret i
forhold til to beboere.

Der benyttes journalsystemet Danjournal, systemet har vaeret benyttet i cirka 8 ar.

Begrundelse for tilsyn

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

Om tilsynet

« Ved tilsynet blev malepunkter for medicinhandtering 2024 anvendt
o Derblev gennemfgrt interview af ledelse og medarbejdere

o Der blev gennemfgrt gennemgang af instrukser

« Der blev gennemgaet medicin for tre beboere

Ved tilsynet og afsluttende opsamling deltog:
« René Liders, leder

« En psykiatrisk speciallaege, konsulent

« Ensocial og sundhedsassistent

Tilsynet blev foretaget af:
« Svend Erik Brande, oversygeplejerske
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5. Malepunkter

Medicinhandtering

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 szerlige forhold der er ved handtering af bestemte leegemidler, fx hvis et leegemiddel ikke kan
givesi

faste doser
» hvilket samarbejde der er med de behandlende leeger vedrgrende medicinordinationer
e at der er procedurer for:

o dokumentation af medicinordinationer

o dispensering af medicin

0 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, sa den er utilgeengelig 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 laegen

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

Referencer:

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

. Bekendtggrelse om hdndtering af laeegemidler pa sygehusafdelinger og andre behandlende
institutioner, BEK nr. 1222 af 7. december 2005

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

Ved interview af personale skal det fremga:
« 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 utilgeengelig for uvedkommende

o dispensering af medicin

o medicinadministration herunder handtering af bestemte lzegemidler, fx hvis et laegemiddel ikke
administreres i faste doser eller laeegemidlet er et risikosituationsleegemiddel, 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 medicinhdndtering

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

Referencer:

« Vejledning om ordination og hdndtering af leegemidler, 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:

« at de fgres systematisk og entydigt

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

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

» at der er behandlingsindikation for den medicinske behandling

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

e hvem der administrerer medicinen

» enkeltdosis og maksimal dggndosis for PN-medicin
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e ordinerende laeges navn.

Referencer:

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

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEKnr. 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 medicinhandtering

Tilsynsfgrende gennemgdr medicinbeholdningen og relevante journaler med henblik pa at vurdere,
hvordan sundhedspersonen/personalet i praksis sikrer forsvarlig medicinhandtering 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 szerlige tilfeelde kan identifikation ske ved sikker
genkendelse.

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

* 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, preeparatets 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

e Medicinen er opbevaret forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende

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

o 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

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

« Der er adrenalin til rddighed hos patienter, der far injektions- eller infusionsbehandling.

Referencer:
« Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af
| forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009
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. Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i
sundhedsvaesenet, VE] nr. 9808 af 13. december 2013

« Vejledning om ordination og hdndtering af leegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

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

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

. Bekendtggrelse om handtering af leegemidler pa sygehusafdelinger og andre behandlende
institutioner, BEK nr. 1222 af 7. december 2005

@vrige fund

5. @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
. Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66,8213 og §215b),LBKnr. 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 hvorfrasundhedspersoner? udfgrer behandling,
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fgdselshjeelp, 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 seerligt svage og sarbare grupper.

Vi udvalger behandlingssteders til tilsyn pa baggrund af en stikprgve inden foridentificerede
risikoomrader. Vi arbejder endvidere pa at kunne udvzelge 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, der
handlerpa 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 andring af sundhedsloven,lov om andring 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 fortilsynet’. Hvis vi besgger private hjem i forbindelse med tilsyn, skal der
indhentes samtykke.

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

Vi undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjzelp 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 bemeaerkninger 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, vi har modtaget fra
behandlingsstedet. Paden 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
leegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og gare rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet!o.
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, underretningom og tilsyn med offentlige og private behandlingsstederm.v. § 22 og §
23

0 se sundhedsloven § 213b, stk 2 og bekendtgarelse nr. 615 af 31. maj 2017.

" Se sundhedslovens§ 215 b, stk 2, 2. pkt. og bekendtgerelse nr. 604 af 02. juni2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa 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
Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Vores kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden med
konkret afsaet i de malepunkter, vi har gennemgaet. Vilaegger vagt 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 tilfaelde, 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 § 215b
13 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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