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1. Vurdering

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 05-03-2026 vurderet,
at der pa Celto.dk er:

Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

I vurderingen er der lagt veegt p3, at Celto.dk som nyt sundhedsfagligt digitalt behandlingssted opfyldte
opstartstilsynets malepunkt vedrgrende organisering, mens tilsynets mdlepunkt om hygiejne ikke er
relevant.

Vi vurderer, at der ikke er problemer af betydning for patientsikkerheden i forhold til det aktuelle
malepunkt.

Vi ggr opmaerksom p3, at det sundhedsfaglige opstartstilsyn adskiller sig veesentligt fra Styrelsen for
Patientsikkerheds gvrige sundhedsfaglige tilsyn. Antallet af malepunkter er i dette tilsyn begraenset, og
formalet er forst og fremmest at yde malrettet vejledning og radgivning om de emner, der kan have
betydning for patientsikkerheden pa det enkelte behandlingssted.

Behandlingsstedet er séledes gennem rad og vejledning oplyst om relevant lovgivning og rammer for,
hvordan et behandlingssted af denne type kan drives patientsikkert.
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2. Fund ved tilsynet
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Behandlingsstedets organisering

Num o Ikke Ikke
mer Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
1. Interview om X
organisering, ansvars-
og kompetenceforhold
Hygiejne
Num o Ikke Ikke
mer Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
2. Interview om X
infektionshygiejne:
Praksis for forebyggelse
af infektioner og
spredning af disse
Gvrige fund
Num o Ikke Ikke
mer Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
3. @vrige fund med X

patientsikkerhedsmaessi
ge risici
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3. Baggrundsoplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

o Detdigitale behandlingssted Celto.dk blev etableret i perioden fra marts 2025 til oktober 2025,
hvorefter behandlingsstedet pabegyndte sin drift i oktober 2025.

« Behandlingsstedet er etableret i et samarbejde mellem ivaerksaetter, stifter og direktgr Frede Meincke
Olesen og ansvarshavende leege Rune Jensen.

« Celto.dk udbyder blodprgvetestning, hvor testningen primeert foretages med henblik pa at forebygge og
erkende livsstils- og sygdomstilstande.

» Testningen udbydes af Celto.dk i pakkeforlgb knyttet til konkrete typer af mulige problemstillinger.

« Blodprgvetagningen og de afledte analyser foretages pa offentlige danske hospitaler med baggrund i
konkrete aftaler mellem Celto.dk og de pageeldende hospitaler.

« Testningen foretages efter en konkret bestilling af pakkeforlgb fra den enkelte patients side pa Celto.dk,
hvor patienten samtidig udfylder et oplysningsskema med helbredsmaessige oplysninger. Efter en
laegelig gennemgang af patientens oplysninger og patientens gnskede testninger iveerksaettes
bestillingen med baggrund i en leegelig vurdering og kommunikation med patienten herom.

o Ved bestillinger har patienten 14 dages fortrydelsesret, med mindre prgvetagningen er udfgrt.

« Efter fremkomsten af testresultaterne modtager den enkelte patient en tilbagemelding med radgivning
knyttet til testresultaterne.

o Der er etableret sikkerhedsforanstaltninger med henblik pa at kunne handtere fremkomsten af
uventede testresultater af akut karakter.

« Betalingen knyttet til testningen samt den tilhgrende radgivning aftholdes af den enkelte patient selv og
testresultaterne kan ggres tilgeengelige for patientens praktiserende lzege og andre relevante parter
med baggrund i udfgrelsen via offentlige danske sygehuse.

« Ved behandlingsstedet anvendes det helt nyetablerede danske "VENA” journalsystem (sat i drift i
Danmark i maj maned 2025). "VENA” anvendes til at styre processer knyttet til patientvaretagelsen, den
tilhgrende kommunikation og journalfgring.

Begrundelse for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed udfgrer opstartstilsyn med nystartede sundhedsfaglige behandlingssteder.
Tilsynet retter sig mod behandlingssteder, der er opstartet indenfor de seneste 3-12 maneder.

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

Om tilsynet

« Ved tilsynet anvendte vi malepunkter for opstartstilsyn. Malepunkterne findes pa vores hjemmeside
www.stps.dk under Tilsyn; Tilsyn med behandlingssteder; Opstartstilsyn med nye behandlingssteder.
Datoen for tilsynsbesgget skal matche datoangivelsen pa malepunktsszettet.

« Der blev gennemfgrt interview af ledelsen om malepunktet vedrgrende organisering.

o Der blev med udgangspunkt i behandlingsstedets gnsker og behov vejledt om:
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o Relevant lovgivning pd sundhedsomradet
o Hvad man som behandlingssted kan bruge Styrelsen for Patientsikkerhed til
o Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside
o Eventuelle fremtidige sundhedsfaglige tilsyn
Ved tilsynet deltog:

Frede Meincke Olesen, ivaerksaetter, stifter og direktgr samt Rune Jensen, ansvarshavende laege.

Tilsynet blev foretaget af:
Hans-Erik Damerius-Terkelsen, overlaege, HD(O)

Lovgrundlag og generelle oplysninger

Information om lovgrundlaget for tilsynet samt information om tilsynets formal, baggrund, forlgb og
vurdering findes pa vores hjemmeside www.stps.dk under Lovgrundlag og generelle oplysninger.
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