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Tilsynsrapport

alles Laegehus Brovst

1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har i partshgringsperioden modtaget bemarkninger til rapportens
indhold, hvor der er redegjort for, hvilke tiltag alles Leegehus har iveerksat for at implementere
henstillingerne efter tilsynet, herunder:

Opdateret instruks om patientgruppe med behov for afhaengighedsskabende medicin, og
ikke fysisk kan fremmgde i klinik, sdledes at det nu fremgar, at hjemmebesgg for denne
patientgruppe skal ske minimum hvert halve ar

Italesat overfor klinikken, at der skal fremga en tidshorisont for leegelig revurdering af
behandling med afhaengighedsskabende leegemidler.

Andret ordet 'praksispersonale’ til 'sygeplejerske’ i rammedelegationer i instrukserne for at
preecisere malgruppen.

Sikre en lgbende opdatering af instrukserne med fokus pa lokale tilpasninger.

Italesat overfor Klinikkens personale, at patientens og eventuelle pargrende/vaerges
tilkendegivelser pa baggrund af den givne information skal fremga af dokumentationen.

Det indkomne materiale er vurderet, men det giver ikke anledning til at eendre vores vurdering pa
tilsynsdatoen. Vi afslutter dermed tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 08-04-2024 vurderet,
at der pa alles Laegehus Brovst er

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Behandlingsstedet fremstod sundhedsfagligt velorganiseret med et velfungerende internt samarbejde.

Vi har lagt veegt pa, at malepunkterne for journalfgring, faglige fokuspunkter, medicinhdndtering og
overgange i patientforlgb var opfyldt, men der var i nogle tilfeelde uoverensstemmelse mellem instrukser
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for delegeret sundhedsfaglig virksomhed og de udfgrte procedurer. Vi fandt desuden enkelte mangler ved
dokumentation af informeret samtykke.

Vi vurderer samlet, at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden, og
forudseetter, at behandlingsstedet opfylder vores henstillinger.
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2. Henstillinger

Henstillinger

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

Malepunkt Henstillinger

4. Gennemeane af instrukser for e Behandlingsstedet skal sikre, at raekkevidden og
. gang

rammedelegation (delegation af omfanget af rammedelegation til behandling af en
forbeholdt sundhedslagli defineret patientgruppe er beskrevet.
forbeholdt sundhedslaglig

virksomhed)

5. Gennemgang af de formelle krav
til instrukser

e Behandlingsstedet skal sikre, at de sundhedsfaglige
instrukser opfylder de formelle krav.

e Behandlingsstedet skal sikre, at patienternes og
eventuelle pargrende/vaerges tilkendegivelser pa
baggrund af den givne information fremgar af
dokumentationen.

18. Journalgennemgang af

informeret samtykke til
behandling

Side 4 af 26



Tilsynsrapport

alles Laegehus Brovst

3. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

Interview om organisering,

ansvars- og
kompetenceforhold

X

Interview om varetagelsen
af sundhedsfaglige opgaver

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

Gennemgang af instrukser
for rammedelegation

(delegation af forbeholdt
sundhedslaglig
virksomhed)

Raekkevidden og omfanget af
delegationen var ikke i alle tilfaelde
klart beskrevet og svarede i flere
tilfeelde ikke til den faktiske
arbejdsgang. Dette gjaldt fx instruks
for type 2-diabetes, KOL-udredning
og depression.

Ved interview fremgik det dog, at
der ikke var tvivl om hvad
klinikkens praksis var pa omradet,
ligesom det fremgik at laeger og
sygeplejersker havde samme
opfattelse af praksis.

Instruksen vedrgrende
afhaengighedsskabende medicin
beskrev, at der minimum en gang
om aret skulle foretages opsggende
hjemmebesgg hos patientgruppen,
som ikke fysisk kunne fremmgde.
Det bgr minimum ske hvert halve ar.
Ved interview fremgik det, at praksis
var, at patienterne blev set minimum
hver 6. maned.
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Gennemgang af de formelle
krav til instrukser

Beskrivelsen af personalegruppen
instrukserne var rettet imod var
ikke altid svarende til virkeligheden.
Ved interview var personalet bevidst
om deres egne rammer og de
arbejdede svarende til egne
kompetenceniveauer.

Journalfering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

Journalgennemgang af

dokumentation af
indikationer

behandlingsplaner og
opfalgning

Interview om journalfgring

Journalgennemgang om

formelle krav til
journalfgring

Faglige fokuspunkter

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

[ournalgennemgang

vedrgrende diagnostik af
patienter med diabetes

type 2

10.

Journalgennemgang

vedrgrende behandling og
kontrol af patienter med

diabetes type 2

11.

J[ournalgennemgang
vedrgrende diagnostik af
KOL-patienter

12.

J[ournalgennemgang

vedrgrende vurdering af
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selvmordsrisiko hos
patienter med depression

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

13.

Interview vedrgrende
patientens samlede
medicinering og opfglgning
herpa

14.

Iournalgennemgang af

patienternes medicinering

15.

Journalgennemgang af
behandling med
afhaengighedsskabende
leegemidler

16.

Interview om behandling
med
afheengighedsskabende
leegemidler

17.

Interview om procedurer
for receptudstedelse

Patienters retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

18.

Journalgennemgang af

informeret samtykke til
behandling

[ to ud af ti journaler var der ikke
dokumenteret et informeret
samtykke, hvor dette var relevant.
Personalet kunne redeggre for deres
praksis for at indhente informeret
samtykke.

19.

Interview om informeret
samtykke til behandling
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Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

20.

Journalgennemgang

vedrgrende epikriser, hvor
der skal fglges op

X

21.

Gennemgang af instruks for
héndtering af parakliniske

undersggelser

22.

Interview om handtering af
parakliniske undersggelser

Gvrige fund

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

23.

@vrige fund med
patientsikkerhedsmaessige
risici
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Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

alles Laegehus Brovst er en udbudsklinik, drevet af alles Laegehus siden 2018

alles Laegehus Brovst har en virksomhedsansvarlige laege, Kenny Birk Bgtcher, samt en
sygeplejefaglig daglig praksisleder, Karina Nielsen

Den daglige praksisleder har bl.a. organisatorisk funktion, holder MUS-samtaler, men kan ogsa
indga i den daglige drift

Klinikken har aktuelt fast tilknyttet to-tre speciallaeger i almen medicin, heraf én med seerligt fokus
pa supervision af sygeplejerskerne i klinikken

Desuden er der tilknyttet flere leegevikarer med speciale i almen medicin

Der er ansat seks sygeplejersker og to sekretaerer

Hver dag arbejder der to-tre laeger pa klinikken, og der er skemalagte tider for supervision af
sygeplejersker, men der er ogsa mulighed for lgbende ad hoc supervision hos leegerne
Sygeplejerskerne er tovholdere for de ukomplicerede kronikerforlgb, samt udfgrer regelmaessigt
delegeret lzegeforbeholdt virksomhed omhandlende flere omrader eksempelvis medicinaendringer
ved kronikerkontrol, rutine smear og greskylning

Laegehuset har ca. 5.500 patienter tilknyttet

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet var et reaktivt - udgaende tilsyn pa baggrund af en raekke artikler, udsendelser og
bekymringshenvendelser omhandlende Alles lzegehus. Vi undersggte de generelle sundhedsfaglige forhold
jf. Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynsforpligtelse med sezerligt fokus pa opfglgning af patienter,
herunder opfglgning pa patienter med kronisk sygdom og delegation af leegeforbeholdt virksomhed.

Om tilsynet

Ved tilsynet blev malepunkter for reaktive tilsyn i almen praksis anvendt.

Ledelse og medarbejdere blev interviewet.

Instrukserne blev gennemgaet.

Der blev gennemgaet ti journaler, som dels var udvalgt pa forhand dels blev udvalgt ved tilsynet.

Ved tilsynet deltog:

Kenny Birk Bgtcher, specialleege i almen medicin, virksomhedsansvarlig leege
Karina Nielsen, sygeplejerske, praksisleder alles leegehus Brovst

Gitte Ninna Larsen, regionschef Region Nordjylland alles lzegehus

Anne Lynge Poulsen, regionschef Region Nordjylland alles leegehus

En specialleege i almen medicin

To sygeplejersker
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Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til:
e Kenny Birk Bgtcher, speciallaege i almen medicin, virksomhedsansvarlig leege
Karina Nielsen, sygeplejerske, praksisleder alles la&egehus Brovst
Gitte Ninna Larsen, regionschef Region Nordjylland alles laegehus
Anne Lynge Poulsen, regionschef Region Nordjylland alles laegehus
En specialleege i almen medicin

Tilsynet blev foretaget af:
« Szilvia Gulyas Frimmerne, overlaege
« Jette Videbak Le, afdelingslaege
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5. Malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1: Interview om organisering, ansvars- og kompetenceforhold

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen om behandlingsstedets organisering herunder ansvars- og
kompetenceforhold.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e atorganiseringen understgtter behandlingsstedets sundhedsfaglige opgaver

e atpersonalet har de ngdvendige kompetencer til at varetage behandlingsstedets
sundhedsfaglige opgaver

e atder er retningslinjer/instrukser for ansvars- og kompetenceforhold for de forskellige
personalegrupper, herunder for vikarer og studerende.

Referencer:

2: Interview om varetagelsen af sundhedsfaglige opgaver

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets varetagelse af
sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e atder er fastlagt procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og —-processer i forbindelse
med undersggelse, behandling og pleje, herunder for eventuelle komplikationer og akutte
tilstande

e atpersonale, der varetager sundhedsfaglige opgaver, instrueres i de fastlagte procedurer

e atledelsen sikrer, at arbejdet udfgres i overensstemmelse med de fastlagte procedurer.

Ved interview af personale skal det fremga:
e atpersonalet er instrueret i og anvender procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og
-processer i forbindelse med undersggelse, behandling og pleje, herunder ved eventuelle

komplikationer og akutte tilstande.

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

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

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e atder er taget stilling til brugen af konkrete delegationer og rammedelegationer
e atder erinstruks for delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed
e atpersonale, der fungerer som medhjzlp, instrueres i at varetage de delegerede

forbeholdte sundhedsfaglige opgaver
e atder fgres tilsyn med personale, der udfgrer delegerede forbeholdte sundhedsfaglige

opgaver.
Ved interview af personale skal det fremga:
e atpersonalet er instrueret i varetagelsen af delegerede opgaver
e ateventuelle rammedelegationer er tydelige og anvendes i udfgrelsen af det daglige arbejde

e atpersonalet kan sige fra overfor opgaver, som de ikke ser sig i stand til at udfgre
forsvarligt.

Referencer:

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

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

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:

e atinstrukserne er tilpasset personalets kompetencer, herunder beskriver hvilke faggrupper
der kan anvende rammedelegationen
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e atrakkevidden og omfanget af rammedelegationer til behandling af en defineret
patientgruppe er beskrevet

Referencer:

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

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjalp (delegation af forbeholdt

sundhedsfaglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

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

5: Gennemgang af de formelle krav til instrukser

de formelle krav til instrukser.
Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:
e hvem der er ansvarlig for instruksen
e hvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod
e atder er en entydig og relevant fremstilling af emnet
e atder er dato for ikrafttraedelse og seneste ajourfgring

Referencer:

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

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal sundhedsfaglige instrukser for at vurdere, om de overholder

Journalfering

6: Journalgennemgang af dokumentation af indikationer, behandlingsplaner og
opfelgning

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere om behandlingsstedets har

Ved journalgennemgangen skal det fremga:
e atindikationer for undersggelser og behandlinger er dokumenteret
e atbehandlingsplaner er beskrevet

e atopfglgning pa behandlinger er dokumenteret

Referencer:

journalfgrt indikationer for undersggelser og behandlinger, behandlingsplaner og opfglgning.
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7: Interview om journalfgring

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

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e atder er procedurer for personalets opgaver og ansvar i forbindelse med journalfgring

e atder er procedurer for, hvor i journalen optegnelser skal fgres

e atder er procedurer for, hvordan man retter i journalen

e atder er procedurer for personalets lzese- og skriveadgang til journalen

e atder 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:

e atpersonalet journalfgrer i henhold til behandlingsstedets procedure

e atpersonalet ved, hvordan de skal forholde sig ved behov for rettelser i journalen

e atpersonalet ved, hvordan de skal tilgd oplysninger om patienter i tilfeelde af nedbrud af
den elektroniske patientjournal, og hvorledes de skal journalfgre i situationen og hvordan
det indfgres i journalen efterfglgende.

Referencer:

8: Journalgennemgang om formelle Kkrav til journalfgring

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

Ved journalgennemgangen skal det fremga:

e atnotaterne er daterede

e atnotaterne indeholder patientens navn og personnummer, samt hvem der har udarbejdet
notateterne

e atnotaterne er skrevet pd dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi

e atnotaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige
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e atteksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser)

e atoverflytninger, herunder oplysninger om, hvorfor patienten er blevet overflyttet og
patientens status ved overflytningen, fremgar af journalen

e atdettydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i
andet format fx billeder.

Referencer:

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

Vejledning om journalfgring for almen praksis og speciallaegepraksis, VE] nr. 9523 af 1. juli 2021

Faglige fokuspunkter

9: Journalgennemgang vedrgrende diagnostik af patienter med diabetes type 2

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pd at vurdere, om patienterne er udredt
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Afjournalen fremgar det, at diagnosen diabetes mellitus er stillet pa baggrund af mindst 1 ud af
folgende kriterier:

¢ haemoglobin Alc = 6,5 % svarende til 248 mmol/mol

e faste vengs plasmaglukose = 7,0 mmol/]

e ikke fastende vengs plasmaglukose 211,1 mmol/1

e 2-timers vengs plasmaglukose = 11,1 mmol/] efter peroral glukosebelastning (OGTT)
e diagnosen er bekraftet ved ny maling, med anvendelse af samme test.

Afjournalen fremgar ved diagnosetidspunktet som minimum, at der er undersggt for:

e HbAlc

e LDL

e Dblodtryk

e vaegt
Referencer:

Sundhedsstyrelsen - Anbefalinger for tveersektorielle forlgb for mennesker med type 2-diabetes,
2017

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

Behandling og kontrol af type 2-diabetes, Dansk Endokrinologisk Selskab, oktober 2021

Type 2-Diabetes opfeglgning og behandling, Dansk selskab for Almen Medicin 2019
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10: Journalgennemgang vedrgrende behandling og kontrol af patienter med diabetes
type 2

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pd at vurdere, om behandling af patienter
med diabetes foregar patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Af journalen skal det som minimum fremgg, at der er foretaget arskontrol med:

Det fremgar ligeledes, om der var taget stilling til behov for viderehenvisning ved:

Referencer:

medicingennemgang for diabetesmedicin
HbAlc

LDL

blodtryk.

mistanke om anden diabetestype

sveert regulerbar diabetes og/eller tendens til hypoglykaemi

signifikante komplikationer, herunder nytilkomne gener fra syn/gjne og fgdder
kvindelige diabetespatienter med graviditet og graviditetsgnske.

11: Journalgennemgang vedrgrende diagnosticerede KOL-patienter

Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om behandling af patienter med KOL var i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens anbefalinger:

Referencer:

Det fremgik, at patienterne blev kontrolleret mindst én gang arligt.

Det fremgik, at risiko for osteoporose var vurderet ved arskontrol.

Det fremgik, at der var talt med patienten om veerdien af fysisk treening.

Det fremgik, at der var malt BMI mindst en gang om aret, og ved under- eller overvaegt ta-get
stilling til eventuel ernzeringsintervention.

Det fremgik, at der var taget stilling til varigheden af eventuel glucocorticoidbehandling.

Det fremgik, at patienter mistaenkt for infektion, var blevet sat i behandling med antibiotika.
Det fremgik, at patienterne var tilbudt influenzavaccination.
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Klinisk vejledning, DSAM, KOL 2017

12: Journalgennemgang vedrgrende vurdering af selvmordsrisiko hos patienter med
depression

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der var tilbudt stgttende
samtaler til patienter med depression, og om patientens selvmordsrisiko var vurderet.

Journalen skal indeholde oplysninger om, hvorvidt:
e patienten tidligere har forsggt selvmord.
e patienten har aktuelle selvmordstanker.
e patienten er tilbudt stgttesamtaler/samtaleterapi.

Har patienten oplyst at have aktuelle selvmordstanker, skal journalen ogsa indeholde oplysninger
om, hvorvidt:

e patienten har steerke selvmordsimpulser, og tager afstand fra disse.

e patienten fremstar forpint, ustabil og i vaesentlig grad praeget af hablgshed og sortsyn.

e patienten har depressive vrangforestillinger.

e der kan konstateres en udlgsende begivenhed.

e der er foretaget en vurdering af selvmordsrisikoen samt konklusion (ingen/gget/akut

selvmordsfare.
e der erlagt en plan for opfglgning, herunder fortsat vurdering af behandlingen og
selvmordsrisiko.
Referencer:

Vurdering og visitation af selvmordstruede, Sundhedsstyrelsen 2007

Medicinhdndtering

13: Interview vedrgrende patientens samlede medicinering og opfelgning herpa

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner om, hvorvidt der er ordineret, afstemt, ajourfgrt og
fulgt op pa patienternes samlede medicinering fx ved et arligt kontrolbesgg for relevante kroniske
sygdomme og medicingrupper.

Ved interview afdakkes:

e om og hvordan det sikres, at den medicin patienten tager ifglge journalen (fx i form af tekst i
journal eller lokal medicinfortegnelse), er i overensstemmelse med FMK

e hvordan det sikres, at der udarbejdes planer for opfglgning pa medicin ordineret ved
konsultation

e hvordan det sikres, at der foretages de ngdvendige undersggelser ved ordination af
medicin, samt laves kontrolplan for medicin, der kraever tilbagevendende blodprgve-
kontrol eller anden kontrol (fx behandling med Metformin, systemiske glucocortikoider,
AK-behandling, statiner, antipsykotika, antidepressiva, lithium)
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¢ hvordan det sikres, at 2endringer i medicin fremgar af journal.

Referencer:

14: Journalgennemgang af patienternes medicinering

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for
undersggelser forud for og opfslgning pa patienternes medicinering.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:

e atder er foretaget de ngdvendige undersggelser inden ordination af medicin, hvor det
kreeves

e atder er lagt en plan for medicin, hvor der kraeves tilbagevendende blodprgver eller anden
kontrol

e atder er fulgt op pa effekt og eventuelle bivirkninger.

e atden ordinerede medicin er i overensstemmelse med Fzlles Medicinkort (FMK).

Referencer:

15: Journalgennemgang af behandling med afhangighedsskabende laegemidler

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for
behandling med athaengighedsskabende leegemidler.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:

e atder er lagt planer for behandlingerne herunder en tidshorisont for revurdering af
behandlingerne

e atdet fremgar, hvem der har behandlingsansvaret, safremt behandlingsstedets leger ikke
selv har det

e atordination og fornyelse af recepter pa athaengighedsskabende l&egemidler, medmindre
seerlige omsteendigheder taler herfor, er sket ved personligt fremmgde hos laege eller ved
hjemmebesgg

e atder er taget stilling til eventuelt forbud mod kgrsel og betjening af maskiner under
behandlingen

e atbehandling med opioider er med langtidsvirkende opioider. Eventuel behandling med
korttidsvirkende opioider skal vare seerligt begrundet.

Referencer:
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Veijledning til laeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin, VE] nr.
10375 af 28. december 2016

Vejledning om helbredskrav til kgrekort, VE] nr. 10150 af 1. november 2022

16: Interview om behandling med afhaengighedsskabende leegemidler

Den tilsynsfgrende interviewer lzeger om behandlingsstedets praksis for behandling af patienter
med athaengighedsskabende laegemidler.

Ved interview af leeger skal det fremga:

e atder laegges planer for behandlingen og at disse journalfgres

e atordination og fornyelse af recepter pa athangighedsskabende leegemidler, medmindre
seerlige omstaendigheder taler herfor, sker ved personligt fremmgde hos laege eller
hjemmebesgg

e atder tages stilling til eventuelt forbud mod kgrsel og betjening af maskiner under
behandlingen

e at kroniske smertetilstande, hvis de behandles med opioider, kun behandles med
langtidsvirkende preaeparater.

Referencer:

Vejledning om ordination af atheengighedsskabende leegemidler, VE] nr. 9523 af 19. juni 2019

Veijledning til laeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin, VE] nr.
10375 af 28. december 2016

Vejledning om helbredskrav til kgrekort, VE] nr. 10150 af 1. november 2022

17: Interview om procedurer for receptudstedelse

Tilsynsfgrende interviewer laegen/leegerne om handtering af receptudstedelser med saerligt fokus
pa at sikre:

e atder foreligger indikation

e atder foreligger behandlingsplan

o atalle recepter bliver set og godkendt af en laege

e atalle patienter, der far ordineret systemisk antibiotika, bliver undersggt ved en
konsultation, medmindre det drejer sig om akut eksacerbation af KOL eller ukompliceret
cystitis

e atder er taget stilling til forbud mod kgrsel under behandling, hvor det er relevant fx ved
medicin mod epilepsi.

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

Vejledning om helbredskrav til kgrekort, VE] nr. 10150 af 1. november 2022

Patienters retsstilling

18: Journalgennemgang af informeret samtykke til behandling

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for
informeret samtykke til behandling.

Ved journalgennemgang skal det fremga:

e atder er informeret om helbredstilstand og behandlingsmuligheder og indhentet samtykke
forud for iveerksaettelse af behandling, herunder til behandling af bade habile og inhabile
patienter samt for bgrn og unge under 18 ar.

Referencer:

Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv. , BEK nr. 359 af 4. april 2019

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VE] nr.
161 af 16. september 1998

Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 1011 af 17. juni 2023

19: Interview om informeret samtykke til behandling

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets procedure for
informeret samtykke til behandling.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e atbehandlingsstedet har en procedure for, at der informeres om helbredstilstand og
behandlingsmuligheder, og at der indhentes samtykke forud for ivaerkszettelse af
behandling, herunder til behandling af bade habile og inhabile patienter samt for bgrn og
unge.

e Ved interview af personale skal det fremga

e atpatienter informeres om helbredstilstand og behandlingsmuligheder, og at der indhentes
samtykke forud for iveerksaettelse af behandling, herunder til behandling af bade habile og
inhabile patienter samt for bgrn og unge.

Referencer:
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Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv. , BEK nr. 359 af 4. april 2019

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VE] nr.
161 af 16. september 1998

Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 1011 af 17. juni 2023

Overgange i patientforlgb

20: Journalgennemgang vedrgrende epikriser, hvor der skal falges op

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med en epikrise fra en anden speciallaege eller fra
sygehus. I den forbindelse undersgges det, om der er fulgt op pa behandlingen hos patienter, der
har henvendst sig til den praktiserende laege, og hvor det fremgar af epikrisen, at der er behov for
opfglgning.

Det skal fremga af journalen, hvordan der er fulgt op/skal falges op pa epikriser, hvis der skal fglges
op.

Der er ikke en forventning om, at leegen skal opsgge patienten, medmindre der er truffet specifik
aftale herom.

Referencer:

Vejledning om epikriser VE] nr. 10036 af 30. november 2018

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

21: Gennemgang af instruks for handtering af parakliniske undersggelser

Den tilsynsfgrende gennemgar behandlingsstedets procedure/instruks for handtering af
parakliniske undersggelser.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:

e hvordan parakliniske undersggelser meerkes

e hvordan der fglges op pa svar

¢ hvem der er ansvarlig for at fglge op rettidigt

e atder er en procedure for information af patienter ved afvigende svar, nar svarene har
vaesentlig betydning for udredning eller behandling

e atordination, undersggelsesresultat, eventuelle rykkere og information af patienter skal
journalfgres.
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Referencer:

Vejledning om handtering af parakliniske undersggelser, VE] nr. 9207 af 31. maj 2011

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

22: Interview om handtering af parakliniske undersggelser

Den tilsynsfgrende interviewer personale, der handterer parakliniske undersggelser, om
behandlingsstedets praksis ved handteringen.

Ved interview af personale skal det fremga:

e atde parakliniske undersggelser maerkes korrekt

e atbehandlingsstedet fglger op p4, at der kommer svar pa alle ordinerede undersggelser

e atbehandlingsstedet har en procedure for at videregive svar pa afvigende prgveresultater
til leegen eller afdelingen, der varetager behandlingen

e atpatienter informeres rettidigt om afvigende svar, nar de har betydning for udredning
eller plan for behandling af patienten

e atordination, undersggelsesresultater, eventuel rykker og information af patienter
journalfgres.

Referencer:

Vejledning om handtering af parakliniske undersggelser, VE] nr. 9207 af 31. maj 2011

@vrige fund

23: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:

Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, §213 02 §215b), LBKnr. 1011 af 17. 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 hvorfra sundhedspersoner? udfgrer behandling,
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fédselshjaelp, genoptreening, sundhedsfaglig pleje samt
forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient3.

Baggrund

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

Vi udveelger behandlingssteders til tilsyn pa baggrund af en stikprgve inden for identificerede
risikoomrader. Vi arbejder endvidere pa at kunne udveelge det enkelte behandlingssted ud fra en
risikovurdering.

Formadlet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre laering 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 Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der
handler pa disses ansvar.

3 Se sundhedsloven § 5.

4 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 eendring af autorisation af sundhedspersoner og 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 behandlingsstedet®. Der skal ikke indhentes samtykke fra patienter ved behandling af
journaloplysninger til brug for vores 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 raekke generelle malepunkter, dels i malepunkter som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter kan ses pa 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., vi laegger vaegt pa.

Vi undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjzlp 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 bemaerkninger 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. P4 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 Tilsynsrapporterd. Behandlingsstedet skal
legge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og ggre rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet?0.
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?1.

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

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

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

1 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgegrelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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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

e 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. Vi laegger vaegt pa bade opfyldte og ikke opfyldte
malepunkter.

Afheengig 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 delvist!2.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellige mader athaengig af, hvilke madlepunkter der ikke var opfyldt ved
tilsynet. Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesgg?3,
afheengig 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 seerlige tilfeelde, f.eks. hvor vi under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller dbenlyse 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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