Malepunkter for tilsyn pa digitale sundhedsfaglige
behandlingssteder

Gyldig: 01.01.2025

Behandlingsstedets organisering

1: Interview af ledelsen og medarbejdere om organisering, ansvars- og
kompetenceforhold

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen/ledelsens repraesentanter samt medarbejdere om organisering samt

ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper.

Ved interview af ledelsen er der fokus p3, at ledelsen kan ggre rede for:

* kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper, herunder vikarer

« brugen af delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, herunder rammedelegationer pa
behandlingsstedet

« hvordan akutte tilstande handteres, herunder relevant henvisning fx hvis en patient bliver akut darlig eller
fremstar selvmordstruet

« hvordan der sikres patientsikker brug af apparatur og digitale sundhedsfaglige samarbejdspartnere.

Ved interview med medarbejdere er der fokus p3, at disse er bekendt med aftaler vedr.:

 handtering af akutte tilstande, herunder relevant henvisning fx hvis en patient bliver akut darlig eller
fremstar selvmordstruet.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af forbeholdt sund-
hedsfaglig virksomhed), BEKnr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt sundheds-
faglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

Vejledning om ansvarsforhold m.v. ved brug af telemedicin mellem sundhedspersoner, VE] nr. 9796 af 8. ok-
tober 2021

Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 275 af 12. marts 2025

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre relevant instruktion og opleering af personalet til at kunne anvende behandlingsstedets apparatur og
digitale sundhedsfaglige samarbejdspartnere pd en patientsikker made

. Behandlingsstedet skal sikre tilstedeveerelse af relevante instrukser og relevant oplaering af personalet ved delegation af
forbeholdt virksomhed og eventuel anvendelse af rammedelegationer

. Behandlingsstedet skal sikre, at der forefindes en entydig opgave- og ansvarsfordeling med tilhgrende relevante kompetencer
blandt det involverede personale, herunder vikarer i varetagelsen af de sundhedsfaglige forhold pé en patientsikker made
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. Behandlingsstedet skal sikre, at medarbejderne er bekendte med handteringen og relevant henvisning af patienter med akutte
medicinske tilstande

. Behandlingsstedets skal sikre en patientsikker anvendelse af apparatur og digitale sundhedsfaglige samarbejdsparter

2: Interview om instruktion og tilsyn ved brug af personale, der fungerer som
medhjzelp (udfgrer delegeret forbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen/ledelsens repraesentant om, hvordan de sikrer instruktion og tilsyn i
forbindelse med medhjzelpens udfgrelse af delegeret forbeholdt virksomhed.

Instruktion og tilsyn med medhjzelp skal som minimum omfatte fglgende:

* hvordan den delegerende sundhedsperson eller ledelsen sikrer sig, at personalet er tilstraekkeligt instrueret
og har forstdet instruktionen, herunder i at behandle eventuelle komplikationer, og hvornar de skal bede om
hjeelp

* hvordan den delegerende sundhedsperson eller ledelsen i sit tilsyn med personalet tager hgjde for
opgavens karakter samt medhjzaelpens uddannelse, erfaringer og kvalifikationer i relation til den konkrete
opgave.

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale om brugen af konkret delegation eller rammedelegationer ved
behandling af patienter, herunder om personalet fgler sig tilstreekkeligt vejledt, om rammedelegationerne er
tilstraekkelig tydelige, og om disse folges i det daglige arbejde.

Tilsynet vil blandt andet omfatte fglgende personalegruppe:
« personale pa behandlingsstedet, som deltager i medicinjustering.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af forbeholdt sund-
hedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt sundheds-
faglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

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

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre tilstraekkelig instruktion, oplaering og tilsyn i forbindelse med medhjaelpens varetagelse af delegeret
forbeholdt virksomhed

3: Gennemgang af skriftlige instrukser for rammedelegation (delegeret forbeholdt
virksomhed)

Tilsynsfarende gennemgar med ledelsen de skriftlige instrukser for rammedelegation for forbeholdt
virksomhedsomrade. Instrukserne skal foreligge pa de behandlingssteder, hvor personalet udfgrer
forbeholdt virksomhed efter rammedelegation.

Ved gennemgang af instrukserne skal fglgende fremga:
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« at der foreligger skriftlig instruktion, ndr medhjeelpen udfgrer forbeholdt virksomhed i forbindelse med
rammedelegation til en konkret patient eller ved rammedelegation til en defineret patientgruppe

e at reekkevidden og omfanget af rammedelegationerne er tilstraekkeligt beskrevet, og indholdet er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfgrer den delegerede
virksomhed.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af forbeholdt sund-
hedsfaglig virksomhed), BEKnr. 1219 af 11. december 2009

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

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

Krav:
e  Behandlingsstedet skal sikre, at der ved delegation af forbeholdt virksomhed foreligger en skriftlig instruks

4: Interview om instruktion og tilsyn med personale

Tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale om, hvordan de sikrer instruktion og tilsyn i forbindelse med
personalets patientbehandling.
Det omfatter alt personale, der udfgrer sundhedsfaglige opgaver, men ikke delegeret forbeholdt virksomhed.

Ledelsens instruktion og tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte fglgende:

« Atledelsen sikrer sig, at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen,
herunder i at behandle eventuelle komplikationer, og hvordan de skal handtere akutte tilstande

o At ledelsens tilsyn med personalet tager udgangspunkt i opgavens karakter samt personalets uddannelse,
erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte fglgende:

« At personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstdet instruktionen, herunder i at behandle
eventuelle komplikationer, og hvordan de skal hdndtere akutte tilstande

o At tilsynet med personale tager udgangspunkt i opgavens karakter samt personalets uddannelse, erfaring
og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Endvidere bliver personalet spurgt, hvordan ledelsen fgrer tilsyn med deres behandling, og om de fgler sig
tilstraekkeligt vejledt.

Ved digitale sundhedsfaglige behandlingssteder er der seaerligt fokus pa instrukser for:
« handtering af akutte tilstande, herunder henvisning og visitation

 handtering af parakliniske undersggelser

» samarbejde med behandlingsansvarlig laege

¢ journalfgring - herunder patientsikker handtering ved IT-nedbrud

« identifikation af patienter og sikring mod forveksling

¢ indhentelse og videregivelse af helbredsmaessige oplysninger.
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Referencer:
Vejledning om udferdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregi-
velse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre tilstraekkelig instruktion og tilsyn med personalets patientbehandling, herunder at der foreligger
skriftlig instruktion og sikres relevante kompetencer hos medarbejderne

5: Gennemgang af skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed

Tilsynsfarende gennemgar skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed, jf. de oplistede punkter i
malepunkt 4.

Ved gennemgang af instrukserne skal fglgende fremga:

« at reekkevidden og omfanget af de sundhedsfaglige opgaver er tilstrakkeligt beskrevet, og indholdet er
patientsikkerhedsmeaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfgrer de sundhedsfaglige
opgaver.

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

Krav:

. Behandlingsstedets ledelse skal sikre, at der foreligger skriftlig instruktion for handtering af akutte tilstande, herunder henvisning
og visitation

. Behandlingsstedets ledelse skal sikre, at der foreligger skriftlig instruktion for handtering af parakliniske undersggelser

. Behandlingsstedets ledelse skal sikre, at der foreligger skriftlig instruktion for identifikation af patienter og sikring mod
forveksling

. Behandlingsstedets ledelse skal sikre, at der foreligger skriftlig instruktion for indhentelse og videregivelse af helbredsmaessige
oplysninger

. Behandlingsstedets ledelse skal sikre, at der foreligger skriftlig instruktion for journalfgring
. Behandlingsstedets ledelse skal sikre, at der foreligger skriftlig instruktion for samarbejde med behandlingsansvarlig leege

. Behandlingsstedets ledelse skal sikre, at reekkeviden og omfanget af instruksen er tilstraekkeligt beskrevet, og at indholdet er
patientsikkerhedsmeaessigt forsvarligt

6: Gennemgang af de formelle krav til instrukser

Den tilsynsfarende gennemgar et antal sundhedsfaglige instrukser for at vurdere, om de overholder de
formelle krav til instrukser.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:

e hvem der er ansvarlig for instruksen

« hvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod
e at der er en entydig og relevant fremstilling af emnet
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« at der er dato for ikrafttraedelse og seneste ajourfgring.

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

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

7: Interview vedrgrende samarbejde med den/de behandlingsansvarlige laeger
Tilsynsfgrende interviewer ledelse og relevant personale med henblik pa at vurdere deres samarbejde med
den/de behandlingsansvarlige laeger. Det er ledelsens ansvar at sikre, at der foreligger aftaler omkring
behandling og kontrol af sygdomme.

Ved interview med personalet skal fglgende fremga:

» Hvorledes sundhedspersoner sikrer henvisning og opfglgning, hvor det er relevant

¢ At den sundhedsfaglige behandler, hvis denne bliver bekendt med eller far mistanke om, at en patient lider
af sygdomme eller sygdomstilstande, som kontraindicerer eller som kan pavirkes ugunstigt af den tilbudte
behandling, sikrer, at behandlingen afbrydes, og patienten opfordres til at kontakte deres
behandlingsansvarlige leege.

Referencer:

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

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

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, §
17), LBK nr. 1008 af 29. august 2024

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at den sundhedsfaglige behandler afbryder behandlingen, hvis denne pavirker patienten ugunstigt
eller er kontraindiceret

e  Behandlingsstedet skal sikre, at der foreligger klare aftaler med behandlingsansvarlig laege omkring behandling og kontrol af
sygdomme, herunder hvordan der kan opnas kontakt til leegen ved behov

. Behandlingsstedet skal sikre, at der tages kontakt til vanlig behandlingsansvarlige leege, sdfremt der mistanke om kontraindikation
til en given behandling

8: Interview om journalopbevaring

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner om, hvorvidt journaler bliver opbevaret i henhold til geeldende
regler for opbevaring.

Laeger, tandleeger, kiropraktorer, jordemgdre, kliniske dizetister, kliniske tandteknikere og tandplejere skal
opbevare deres patientjournaler i mindst 10 ar. Andre autoriserede sundhedspersoner end de farnaevnte skal
opbevare deres patientjournaler i mindst 5 ar.
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Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregi-
velse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at alle journalnotater og prgvesvar m.v. knyttet til diagnostik og behandling opbevares jf. kravene om
opbevaringspligt

9: Interview om handtering af sikker identifikation

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale om, hvordan de sikrer sig, at patienternes identitet er
verificeret forud for behandlingen fx ved hjeelp af NemID, MitID eller lignende lgsning.

Ved interviews skal det fremga, at personalet er bekendt med, hvem der har ansvaret for identifikation af
patienten, og hvordan dette foregar.

Referencer:

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

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at personalet varetager en entydig identifikation af den enkelte patient og er bekendt med, hvem der
har ansvaret for identifikationen, og hvorledes identifikationen varetages entydigt

Journalfgring

10: Journalgennemgang vedrgrende formelle krav til journalfgring
Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere journalfgringen.

Ved journalgennemgang fokuseres p3, om:

« notaterne er daterede, patientens navn og personnummer tydeligt fremgar og hvem der har udarbejdet
notatet

« notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi

« notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

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

« det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet format fx
billeder eller materiale i en app.

Det er en konkret vurdering, hvad der er relevant at journalfgre. Billeder, lydfiler og videokonsultationer kan
indga som del af journalen, men de centrale konklusioner skal ogsa i relevant omfang vaere beskrevet.

Supplerende ved behandlingssteder med skiftende sundhedspersoner:
 notaterne er tilgeengelige for relevant personale, der deltager i patientbehandlingen.
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Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregi-

velse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at alle journalnotater og relevante data anvendt ved diagnostik og behandling er tilgeengelig for
relevant personale, der deltager i patientbehandlingen ved behandlingssteder med skiftende sundhedspersoner

. Behandlingsstedet skal sikre, at alle journalnotater overholder de formelle krav til journalfgring, samt at alle relevante data,
anvendt ved diagnostik og behandling, indgar som materiale i journalen

11: Journalgennemgang vedrgrende indikation for undersggelser/behandlinger

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er angivet indikation for
undersggelser/behandlinger, herunder af medicinske behandlinger. Ved nye ordinationer skal det fremga,

hvorfor patienten skal have medicinen, fx “mod gjenbetaendelse”, "mod forhgjet blodtryk” eller "mod
gigtsmerter”.

Indikationen for behandlingen, fx ved leegemiddelordinationer, skal fremga. Jo mere indgribende
behandlingen er, jo mere udfgrligt skal indikationen beskrives.

Ved simple tilstande, hvor den valgte undersggelse /behandling er indlysende, er det tilstraekkeligt med et
ganske kort notat.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregi-
velse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

Krav:

e  Behandlingsstedet skal sikre, at indikationen for undersggelser og behandling fremgar tydeligt af journalen

12: Journalgennemgang vedrgrende behandling og opfelgning pa behandling af
patienter

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om behandling og opfglgning pa
behandling af patienter foregar patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Ved tilsynet er der fokus pa patienter, der er i et behandlingsforlgb.
Der gennemgds et antal journaler med henblik pa:

e Hvorvidt der er lagt en plan for behandling, som er relevant i forhold til den beskrevne sygehistorie
« Hvorvidt der er fulgt op pa behandlingsplanen.

Referencer:
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Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregi-
velse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der er lagt en udrednings- eller behandlingsplan, der er relevant i
forhold til det beskrevne problem, og at der pé relevant méde er fulgt op p& udredningsplanen/behandlingsplanen

Medicinhandtering

13: Interview om procedurer for receptudstedelse

Tilsynsfgrende interviewer leegen/leegerne /tandleeger/tandlaeger om handtering af receptudstedelser med
seerligt fokus pa at sikre:

« at der foreligger indikation

e at der foreligger behandlingsplan

« at alle recepter bliver set og godkendt af en laege /tandleege

« at alle patienter, der far ordineret systemisk antibiotika, som udgangspunkt bliver undersggt ved en fysisk
konsultation

« at bredspektret antibiotika ikke ordineres medmindre, der er szerlige grunde til det

« at der kan redeggres for, hvordan man handterer risikosituationslaegemidler. Risikosituationsleegemidler er
fx: antidiabetika (insulin, perorale antidiabetika), antikoagulantia (warfarin, hepariner, nye orale ak-
leegemidler), lavdosis methotrexat samt kalium (kaliumklorid, kaliumphosphat), gentamicin, og digoxin

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

Referencer:

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt sundheds-
faglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

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

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at receptudstedelse foregar i overensstemmelse med gaeldende krav

14: Interview vedrgrende patientens samlede medicinering og opfglgning herpa

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne om, hvorvidt der er ordineret, afstemt, ajourfgrt og fulgt op pa
patienternes samlede medicinering.

Ved interview afdaekkes fglgende for den medicin, leegen ordinerer:

* hvordan det sikres, at den medicin, patienten anvender, er i overensstemmelse med Feelles Medicinkort
(FMK)

« hvordan det sikres, at der tages stilling til medicininteraktioner

 hvordan det sikres, at der, hvor det er relevant, udarbejdes planer for opfglgning pa medicin ordineret ved
konsultation
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« hvordan det sikres, at der foretages de ngdvendige undersggelser ved ordination af medicin, samt laves
kontrolplan for medicin, der kraever tilbagevendende blodprgvekontrol eller anden kontrol
« ved leengerevarende forlgb, hvordan sikres systematisk kontrol af kroniske sygdomme.

Referencer:
Vejledning om ordination og handtering af leegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at der i ngdvendigt omfang er taget stilling til mulige interaktioner, og at der i relevant omfang er lagt
en plan for opfglgning og kontrol knyttet til patientens medicinering

. Behandlingsstedet skal sikre, at ordineret medicin er i overensstemmelse med FMK

15: Journalgennemgang vedrgrende patientens samlede medicinering og opfaglgning
herpa

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler i forhold til, hvorvidt der er ordineret, afstemt, ajourfgrt og fulgt
op pa patienternes samlede medicinering. Herunder:

e at denijournalen ordinerede medicin er i overensstemmelse med FMK

e at der, hvor det er relevant, er udarbejdet plan for opfglgning pa medicin ordineret ved konsultation

e at der af journalen fremgar dokumentation pa ngdvendige undersggelser ved ordination af medicin, og hvis
ngdvendigt kontrolplan for medicin, hvor der kraeves tilbagevendende blodprgvekontrol eller anden kontrol
e at detijournalen er angivet, hvordan der ved laengerevarende forlgb sikres systematisk kontrol af kroniske
sygdomme.

Referencer:
Vejledning om ordination og handtering af leegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at der i ngdvendigt omfang er taget stilling til mulige interaktioner, og at der i relevant omfang er lagt
en plan for opfglgning og kontrol knyttet til patientens medicinering

. Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der er foretaget de ngdvendige undersggelser og eventuel kontrolplan
ved ordination af medicin

. Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der ved laengerevarende forlgb sikres systematisk kontrol af kroniske
sygdomme

. Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at ordineret medicin er i overensstemmelse med FMK

16: Journalgennemgang vedrgrende behandling med afhaengighedsskabende
leegemidler

Tilsynsferende gennemgar et antal journaler i forhold til, om behandlingen med athaengighedsskabende
leegemidler er patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig.

Ved tilsynet vil der fokuseres pa:
e om der er lagt en plan for behandlingen herunder en tidshorisont for revurdering af behandlingen, som
hovedregel inden for seks maneder
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¢ om behandling med opioider er med langtidsvirkende opioider. Det skal det som hovedregel vaere og
eventuel behandling med korttidsvirkende opioider skal vaere begrundet. Det skal fremga, hvem der har
behandlingsansvaret, safremt laegen ikke selv har behandlingsansvaret

« om ordination og fornyelse af recepter pa afthaengighedsskabende leegemidler, medmindre szerlige
omstendigheder taler herfor, er sket ved personligt fremmgde eller hjemmebesgg og ikke ved telefon- eller
internet/e-mail konsultation

« om der er taget stilling til eventuelt forbud mod kgrsel og betjening af maskiner under behandlingen.

Referencer:
Vejledning om ordination af afheengighedsskabende laegemidler, VE] nr. 9523 af 19. juni 2019

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

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der foreligger en plan for behandling med afthangighedsskabende
leegemidler, herunder en tidshorisont for revurdering af behandlingen

. Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at ordinationer af atheengighedsskabende laegemidler foregar
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt og flger geeldende retningslinjer

e  Behandlingsstedet skal sikre, at det specifikt begrundes i journalen, hvis patienten behandles med korttidsvirkende opioider

. Behandlingsstedet skal sikre, at patienter i behandling med opioider som hovedregel far langtidsvirkende opioider

Patienters retsstilling

17: Interview og journalgennemgang vedrgrende informeret samtykke til
behandling

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner og gennemgar journaler pa udvalgte risikoomrader i forhold
til, hvordan de i praksis sikrer, at der forud for udvalgte behandlinger informeres og indhentes samtykke, og
hvordan det journalfgres.

Ingen behandling ma indledes eller fortsaettes uden patientens informerede samtykke. Det gelder bade for
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fgdselshjeelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt
forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient. Kravet indebzerer, at der skal informeres
tilstraekkeligt, inden patienten tager stilling til behandlingen. Samtykkekravet understreger patientens
selvbestemmelsesret.

Informationen skal omfatte patientens helbredstilstand og behandlingsmuligheder, herunder risiko for
komplikationer og bivirkninger. Kravet til informationen gges, jo mere alvorlig tilstanden er, eller jo stgrre
den mulige komplikation er.

Supplerende for bgrn og unge

For patienter til og med 14 ar er det foreeldremyndighedens indehaver, der har samtykkekompetencen. Bade
barnet og forzeldrene skal dog informeres.

For patienter pa 15-17 ar kan den unge selv give samtykke, hvis vedkommende er tilstraekkeligt moden.
Forzeldrene skal dog informeres.

Supplerende for varigt inhabile
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Hvis patienten ikke har samtykkekompetence, skal det fremga, hvem der kan give samtykke pa patientens
vegne (stedfortreedende samtykke).

For patienter, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, kan de naermeste pargrende, vaergen
eller fremtidsfuldmaegtigen samtykke. Ved bade vaergemal og fremtidsfuldmaegtig er det dog kun, nar
veergemal/fremtidsfuldmagt omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, og ved fremtidsfuldmagt
kun i det omfang fuldmagten bemyndiger dertil.

Ved interview vil der blive fokuseret pa fglgende risikoomrader:

* Hvordan der informeres tilstraekkeligt og indhentes samtykke forud for kontakt til behandlingsansvarlige
leege

« Hvordan der informeres tilstraekkeligt og indhentes samtykke for varigt inhabile patienter.

Ved journalgennemgang vil der blive fokuseret pa:

* Om der er journalfgrt tilstraekkeligt om information og samtykke inden for de risikoomrader, som
interviewet omhandlede.

Der bliver ikke fokuseret pa samtykke til undersggelser/behandlinger, der udggr almindelige delelementer i
et undersggelses- eller behandlingsforlgb.

Referencer:

Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og indhent-
ning 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 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregi-
velse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 5), LBK nr. 275 af 12. marts 2025

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der er indhentet informeret samtykke til behandling inden udfgrt
behandling, herunder at patienten er informeret om eventuelle bivirkninger

Overgange i patientforlgb

18: Interview om laegelig opfglgning/henvisninger

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne om, hvordan de henviser og fglger op pa henvisninger, sa det er
patientsikkerhedsmeessigt forsvarligt.

Nar henvendelsen drejer sig om akutte tilstande eller alvorlig sygdom forespgrges, hvordan laegen sikrer sig,
at speciallaegen eller sygehusafdelingen, der skal modtage patienten er orienteret og indforstaet med
henvisningen. Det kan ske ved, at laegen tager telefonisk kontakt til specialleegen/sygehusafdelingen eller ved
at aftale med patienten, at denne henvender sig til leegen igen, hvis ikke han/hun far en hurtig tid.
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Referencer:

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, §
17), LBK nr. 1008 af 29. august 2024

Krav:

. Behandlingsstedets leege skal ved akutte tilstande og forekomst af alvorlig sygdom sikre sig, at specialleegen eller
sygehusafdelingen, der skal modtage patienten, er orienteret herom og er indforstdet med henvisningen

19: Interview om overlevering af ngdvendige oplysninger

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner om, hvordan de sikrer overlevering af ngdvendige oplysninger
til andre relevante sundhedspersoner fx patientens alment praktiserende laege.

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

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, §
17), LBK nr. 1008 af 29. august 2024

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre procedurer for rettidigt at videregive ngdvendige helbredsmaessige oplysninger til andre relevante
sundhedspersoner, eksempelvis til patientens praktiserende leege

20: Journalgennemgang om overlevering af ngdvendige oplysninger
Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er sikret overlevering af
ngdvendige oplysninger til relevante sundhedspersoner fx patientens alment praktiserende laege.

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

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, §
17), LBK nr. 1008 af 29. august 2024

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der rettidigt er videregivet ngdvendige helbredsmaessige oplysninger
til andre relevante sundhedspersoner, eksempelvis til patientens praktiserende leege

21: Interview om handtering af parakliniske undersggelser

Tilsynsfarende interviewer laegen/leegerne og andre, der handterer parakliniske undersggelser pa
behandlingsstedet om, hvorvidt undersggelserne bliver handteret patientsikkert.

Ved interview skal det fremg3, at der som minimum er procedurer for:
« at sikre, at prgven med sikkerhed tilhgrer den angivne patient

« at der bliver fulgt op pa alle ordinerede undersggelser, hvis der ikke kommer rettidigt svar eller svar
udebliver
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e at patienten rettidigt informeres om afvigende svar, nar disse har vaesentlig betydning for
udredningen/behandlingen af patienten

« at ordination, evt. rykker, undersggelsesresultat og information af patienten journalfgres.

Referencer:

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

Krav:
L]

Behandlingsstedet skal sikre procedurer for entydigt at sikre sammenhaeng mellem patientens identitet og udfgrte parakliniske
undersggelser

Behandlingsstedet skal sikre procedurer for rettidigt at sikre opfglgning pé parakliniske undersggelser, herunder i forhold til at
sikre fremkomsten af udeblivende svar, samt at informere patienten om afvigende prgvesvar

Behandlingsstedet skal sikre procedurer for, at ordination af parakliniske undersggelser, evt. rykkere, undersggelsesresultater og
information af patienten journalfgres

@vrige fund

22: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:

Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66,8213 og §215b), LBK nr. 275 af 12. marts 2025

Krav:

. Behandlingsstedet skal sikre, at gvrige forhold er handteret patientsikkert forsvarligt.
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