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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Ved haringsfristens udlgb er ikke modtaget indsigelser eller faktuelle korrektioner vedrgrende
tilsynsrapporten fra behandlingsstedet.

Styrelsen for Patientsikkerhed afslutter herefter tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 21-12-2022 vurderet,
at der pa Leegehuset i Harlev er

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Under tilsynet fremstod behandlingsstedet velorganiseret med gode samarbejdsrelationer og fokus pa
patientsikkerhed.

Ved tilsynet blev der konstateret behov for at skeerpe systematikken om opfglgning hver 6. maned i forhold
til patienter i behandling med afhaengighedsskabende laegemidler. Endvidere var der behov for systematisk
at sikre kontrol af veegt og taljemal hos patienter i behandling med antipsykotiske laeagemidler.

Vi vurderer, at behandlingsstedet er i stand til at sikre forholdene pa en betryggende made med baggrund i
den radgivning og dialog som foregik under tilsynet.
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2. Krav og henstillinger

Henstillinger

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

Malepunkt Henstillinger
2. Journalgennemgang o Behandlingsstedet skal sikre, at der er lagt en plan for
vedrgrende behandling med behandlingen, herunder ved at sikre en regelmaessig
afhaengighedsskabende opfelgning mindst hver 6. maned.
leegemidler

Vi vurderer, at behandlingsstedet er i stand til at sikre forholdene pa en betryggende made med baggrund i
den radgivning og dialog som foregik under tilsynet uden behov for fremsendelse af supplerende
dokumentation.
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Behandlingsstedets organisering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

Interview om instruktion og
tilsyn med behandling
udfgrt af medhjaelp
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Medicinhandtering
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Journalgennemgang
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| 2 ud af 5 stikpraver ved patienter i
behandling med afheengighedsskabende
leegemidler blev der ved tilsynet ikke
fundet en systematisk opfaglgning inden
for de seneste 6 maneder.

Ved en patient i behandling med
antipsykotika var taljemal ikke foretaget
og anfgrt ved den opfelgende kontrol
knyttet til den medicinske behandling.

Interview om patientens
medicinering og opfalgning

herpa

Journalgennemgang af
patienternes medicinering

Overgange i patientforigb

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

Interview vedrgrende
epikriser, hvor der skal

felges op

X

Journalgennemgang
vedrgrende epikriser, hvor
der skal fglges op

Interview om handtering af
parakliniske undersggelser
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Gvrige fund
. lkke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
8. | Qvrige fund med X

patientsikkerhedsmaessige

risici
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

¢ Behandlingsstedet var en delepraksis med 4 praksisejere, Carsten Ngrgaard, Mathias Ekelund,
Lars Nielsen og Karin Kruse samt en deltidsansat speciallaege i almen medicin. Desuden var der
ansat 1 bioanalytiker, 2 sygeplejersker og ved tilsynet 2 uddannelseslaeger.

e Sygeplejerskerne havde begge forskellige laegeforbeholdte opgaver afpasset efter deres
kompetencer. Opgaverne inkluderede blodprgvetagning, barne- og udlandsvaccination og
halspodninger. Den ene sygeplejerske sa akutte luftvejspatienter.

o Behandlingsstedet havde ca. 6.500 patienter tilknyttet.

Begrundelse for tilsyn

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

Om tilsynet

« Ved tilsynet blev malepunkter for 2022 anvendt

« Der blev gennemfart interview af 3 praksislaeger samt 2 sygeplejersker og 1 bioanalytiker
« Instrukser var indsendt og gennemgaet forud for tilsynet

« Der blev gennemgaet 9 journaler, som blev udvalgt under tilsynsbesgget

Ved tilsynet deltog 3 praksisejere, Carsten Ngrgaard, Mathias Ekelund, Lars Nielsen samt 2 sygeplejersker,
1 bioanalytiker og 1 uddannelsesleege, herunder ved den afsluttende opsamling.

Tilsynet blev foretaget af:

« Hans-Erik Damerius-Terkelsen, overlaege
« Maria Assens, laege
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5. Malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Interview om instruktion og tilsyn med behandling udfert af medhjaelp (delegeret lzegeforbeholdt
virksomhed)

Den tilsynsfarende interviewer ledelse og medarbejdere om behandlingsstedets instruktion af og tilsyn
med personale, der fungerer som medhjeelp (udfgrer delegeret forbeholdt virksomhed).

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

» at der er taget stilling til brugen af konkret delegation og rammedelegationer pa behandlingsstedet
« at der er instruks for delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed

« at personale, der fungerer som medhjeelp, instrueres i at varetage de delegerede forbeholdte
sundhedsfaglige opgaver, som varetages pa behandlingsstedet

« at der fgres tilsyn med personale, der udfgrer delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af medarbejdere skal det fremga:

+ at medarbejderne er instrueret i varetagelsen af delegerede opgaver

« at eventuelle rammedelegationer er tydelige og falges i det daglige arbejde

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

Referencer:

» Bekendtgorelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

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

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

Medicinhandtering

2. Journalgennemgang vedrgrende behandling med afhangighedsskabende laagemidler

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pé i konkrete stikprgver at vurdere
behandling med afhaengighedsskabende lzegemidler.

Ved gennemgangen skal det fremga:

« at der er lagt en plan for behandlingen herunder en tidshorisont for revurdering af behandlingen

« at behandling med opioider er med langtidsvirkende opioider. Eventuel behandling med korttidsvirkende
opioider skal veere begrundet.

« at det fremgar, hvem der har behandlingsansvaret, safremt den pagaeldende leege ikke selv har det

« at ordination og fornyelse af recepter pa afhangighedsskabende laegemidler, medmindre seerlige
omstaendigheder taler herfor, er sket ved personligt fremmade eller hjemmebesgg

« at der er taget stilling til eventuelt forbud mod kgrsel og betjening af maskiner under behandlingen.
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Referencer:
« Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende lsegemidler, VEJ nr. 9523 af 19. juni 2019
« Vejledning om helbredskrav til kerekort, VEJ 9693 af 31. juli 2017

3. Interview om patientens medicinering og opfelgning herpa

Den tilsynsfgrende interviewer lazeger om behandlingsstedets praksis for undersagelser forud for og
opfalgning péa patienternes medicinering.

Ved interview af laeger skal det fremga:

« at der tages stilling til mulige laegemiddelinteraktioner

« at der foretages de ngdvendige undersggelser inden ordination af medicin, hvor det kraeves

« at der lzegges en plan for medicin, der kraever tilbagevendende blodprgvekontrol eller anden kontrol
« at der folges op pa effekt og eventuelle bivirkninger.

« at den medicin, patienter far ordineret, er i overensstemmelse med Faelles Medicinkort (FMK).

Referencer:
« Vejledning om ordination og handtering af lsegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

4. Journalgennemgang af patienternes medicinering

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

Ved journalgennemgangen skal det fremga:

« at der er foretaget de ngdvendige undersggelser inden ordination af medicin, hvor det kraeves

« at der er lagt en plan for medicin, hvor der kraeves tilbagevendende blodprgver eller anden kontrol
« at der er fulgt op pa effekt og eventuelle bivirkninger.

« at den ordinerede medicin er i overensstemmelse med Faelles Medicinkort (FMK).

Referencer:

« Vejledning om ordination og handtering af lsegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

« Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021
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Overgange i patientforigb

5. Interview vedrgrende epikriser, hvor der skal folges op

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen om, hvordan der felges op pa epikriser.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

» at alle epikriser ses igennem med henblik pa, om der skal fglges op ved naeste henvendelse
« at der fglges aktivt op, hvis der er truffet aftale om dette

« at der er truffet aftale om handtering af epikriser ved ferier

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

Referencer:

« Vejledning om epikriser VEJ nr. 10036 af 30. november 2018

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

6. Journalgennemgang vedrorende epikriser, hvor der skal falges op

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med en epikrise fra en anden specialleege eller fra sygehus.

Det skal fremga af journalen:
« at der er fulgt op pa behandlingen hos patienter, der har henvendt sig til den praktiserende lsege, og hvor
det fremgar af epikrisen, at der er behov for opfelgning.

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

Referencer:

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

« Vejledning om epikriser VEJ nr. 10036 af 30. november 2018

7. Interview om handtering af parakliniske undersegelser

Den tilsynsfgrende interviewer laegen/lsegerne og medarbejdere, der handterer parakliniske undersagelser
pa behandlingsstedet om procedurerne for handtering af undersggelserne.

Ved interview skal det fremga:
« at det sikres, at prgven er meerket korrekt
« at der folges op pa, at der kommer svar pa alle ordinerede undersagelser

Side 8 af 10


https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2018/10036
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2018/10036

Tilsynsrapport
Laegehuset i Harlev

« at patienten informeres rettidigt om afvigende svar, nar de har vaesentlig betydning for udredning eller
behandling af patienten

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

Referencer:
« Vejledning om handtering af parakliniske undersggelser, VEJ nr. 9207 af 9. juni 2011

@vrige fund

8. @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
« Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, §213 og §215b), LBK nr. 210 af 27. januar 2022
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Lovgrundlag og generelle oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed ferer 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 gzelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner? udfgrer behandling, undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjaelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient.

Baggrund

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

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

Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre lzering 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 spargsmal 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 aendring 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 reekke 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 medhjaelp 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 bemeerkninger til rapporten. Desuden skal behandlingsstedet
sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vi har bedt om.

Efter haringsperioden vurderer vi de kommentarer og det materiale, vi har 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 offentligger den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter®. Behandlingsstedet skal
leegge tilsynsrapporten pa sin hjiemmeside og gaere rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet©.
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentliggares 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 lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

9 Se bekendtgerelse 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 bekendtggrelse nr. 615 af 31. maj 2017.

1 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgerelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse kategorier:

¢ Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Starre problemer af betydning for patientsikkerheden
o 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 leegger 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 afhaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved
tilsynet. Det kan vaere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesag’s,
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 seerlige 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 § 215 b
13 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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