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Tilsynsrapport
Tandlaegerne i Klarup

1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget en handleplan af den 6. marts 2023, som oplyser, at der
i uge 14 bliver lagt nyt gulv, som opfylder vores henstilling.
Vi afslutter dermed tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbeseget den 08-02-2023 vurderet,
at der pa tandklinikken Tandlaegerne i Klarup v/Steen Petri Petersen er

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview og journalgennemgang ved det
aktuelle tilsyn.

De mangler, der var for journalfering, var enkeltstaende, og det generelle indtryk var, at tandklinikken
Tandleegerne i Klarup generelt har en patientsikkerhedsmeessig forsvarlig praksis pa omradet. Vi vurderer,
at tandklinikken vil veere i stand til at rette op pa manglerne ud fra den radgivning, der er givet ved tilsynet.

De mangler, der var for materialehandtering, vurderer vi, at Tandlesgerne i Klarup vil veere i stand til at rette
op pa ud fra den radgivning, der er givet ved tilsynet.

Ved tilsynet havde tandklinikken Tandleegerne i Klarup gulvteeppe pa i gangarealet, som forbandt
behandlerrummene med sterilisationen. Dette gjorde at tandklinikken ikke kunne efterleve geeldende krav
for rengering.

Manglerne ved tilsynet var ikke gennemgaende. Vi vurderer samlet set, at der er tale om mindre problemer
af betydning for patientsikkerheden. Vi vurderer, at tandklinikken Tandleegerne i Klarup kan rette op pa
manglerne ved at udarbejde og fglge en handleplan, som beskriver, hvordan gulvteeppet fiernes, og der
etableres et gulv, som ger det muligt at efterleve gaeldende regler for daglig rengering.
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2. Henstillinger
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Fundene ved tilsynet giver anledning til, at Styrelsen for Patientsikkerhed henstiller felgende:

Malepunkt
7. Journalgennemgang Behandlingsstedet skal sikre, at der er journalfert indikation
vedrgrende for rentgen.
rentgenoptagelser
8. Interview og gennemgang af Behandlingsstedet skal sikre, at holdbarhedsdatoen pa
medicin- og medicin og materialer ikke er overskredet.
materialehandtering Behandlingsstedet skal sikre, at medicin og materialer
herunder akutberedskab opbevares efter producentens anvisning.
Behandlingsstedet skal sikre, at medicin og materialer, der
opbevares uden for original emballage, hvor det er relevant,
er meerket med holdbarhedsdato.
14. Interview vedregrende daglig Behandlingsstedet skal sikre, at procedurerne for den daglige

rengering pa klinikken

rengering af klinikken efterlever geeldende krav.
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3. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

lkke lkke

opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

Malepunkt Opfyldt

1. | Interview om instruktion og X Der blev ikke foretaget delegeret arbejde
tilsyn ved benyttelse af pa klinikken

medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig

virksomhed)

2. | Gennemgang af instrukser X Der blev ikke foretaget delegeret arbejde
for delegation (delegation pa klinikken

af forbeholdt
sundhedsfaglig
virksomhed)

Faglige fokuspunkter

. lkke lkke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

3. Interview vedrerende X
medicinsk anamnese

4. | Journalgennemgang X
vedrerende medicinsk
anamnese

5. Interview vedrerende X
ordination af antibiotika

6. | Journalgennemgang X Klinikken havde ikke aktuelle journaler
vedrgrende ordination af med ordination af antibiotika
antibiotika

7. | Journalgennemgang X | to ud af de tre gennemgaede journaler
vedrgrende manglede der journalfgrt indikation for

rentgenoptagelser rentgen.

Medicinhandtering

lkke lkke

opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

Malepunkt Opfyldt

8. | Interview og gennemgang X Styrelsen fandt ved tilsynet enkelte
af medicin- og materialer med overskreden holdbarhed,
et enkelt materiale, som fejlagtigt blev
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materialehandtering

herunder akutberedskab

opbevaret i keleskab samt et enkelt
materiale fjernet fra originalembalagen
uden anfert holdbarhedsdato.

Patienters retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

Interview om informeret
samtykke til behandling

X

10.

Journalgennemgang af
informeret samtykke til

behandling

X

Hygiejne

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

11.

Interview og gennemgang
af dokumentation for
kontrol af autoklave

12.

Interview og observation
vedrerende sterile
pakninger af instrumenter

til flergangsbrug

13.

Interview og observation
vedrerende
vandkvalitetsprever af
unitvand

14.

Interview vedrerende
daglig rengering pa
klinikken

Klinikken havde gulvteeppe pa
gangarealet mellem sterilisation og
behandlerrum, hvilket ikke gjorde det
muligt at rengere efter geeldende krav.

@vrige fund

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

15.

@vrige fund med
patientsikkerhedsmaessige

risici

Der var ikke gvrige fund med
patientsikkerhedsmeessige risici
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Tandklinikken Tandleegerne i Klarup, Hellasvej 8, Klarup ejes af tandleege Steen Petri Petersen

Begrundelse for tilsyn

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

Om tilsynet

« Ved tilsynet blev malepunkter for tandklinikker 2023 anvendt

« Der blev gennemfert interview af ledelse og medarbejdere

« Der blev ved vurderingen gennemgaet minimum to journalstikprever i hvert af malepunkterne 4, 7 og 9.
Journalerne blev udvalgt under tilsynsbesgget.

Ved tilsynet deltog: Tandleege Steen Petri Petersen samt klinikkens gvrige personale.

Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til: Tandleege Steen Petri Petersen samt klinikkens evrige
personale.

Tilsynet blev foretaget af:

« Britt Eisenreich, tandleege
« Marianne Bockhoff, tandleege
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5. Malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Interview om instruktion og tilsyn ved benyttelse af medhjzlp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed)

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

Ved interview af ledelsen skal det fremga, at:

« der er taget stilling til brugen af delegationer

« der er instruks for delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed

» personale, der fungerer som medhjeelp, instrueres i at varetage de delegerede forbeholdte
sundhedsfaglige opgaver

+ der fores tilsyn med personale, der udfgrer delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af personale skal det fremga, at:

» personalet er instrueret i varetagelsen af delegerede opgaver

» eventuelle delegationer er tydelige og anvendes i udferelsen af det daglige arbejde

*» personalet kan sige fra overfor opgaver, som de ikke ser sig i stand til at udfere forsvarligt.

Referencer:

« Bekendigerelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzlp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

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

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

2. Gennemgang af instrukser for delegation (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)

Den tilsynsferende gennemgar behandlingsstedets instrukser for delegation(er) for forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga, at:

* instrukserne er tilpasset personalets kompetencer, herunder beskriver hvilke faggrupper der kan anvende
delegationen

» reekkevidden og omfanget af delegationer til behandling er beskrevet

+ instruksen opfylder de gvrige formelle krav til instrukser.

Referencer:
« Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009
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« Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benytielse af medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009
« Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Faglige fokuspunkter

3. Interview vedrerende medicinsk anamnese

Den tilsynsferende interviewer ledelsen og evt. relevant personale for at vurdere behandlingsstedets
praksis for at optage en dagsaktuel medicinsk anamnese far hvert invasivt indgreb (indgreb med
penetration eller kontakt til underliggende veev, fx blodbanen, dog med undtagelse af invasive indgreb i
teendernes hardtveev).

Ved interviewet skal det fremga, at der:
* optages en dagsaktuel medicinsk anamnese far hvert invasivt indgreb
+ eksisterende medicinsk anamnese er opdateret pa dagen for hvert invasivt indgreb.

Referencer:

« Bekendtgerelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

« Vejledning om journalfgring pa det tandfaglige omrade, VEJ nr. 9525 af 1. juli 2021

4. Journalgennemgang vedrerende medicinsk anamnese

Den tilsynsferende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for at
journalfere en dagsaktuel medicinsk anamnese fer hvert invasivt indgreb (indgreb med penetration eller
kontakt til underliggende veev, fx blodbanen, dog med undtagelse af invasive indgreb i teendernes
hardtveev).

Ved journalgennemgangen skal det fremga, at:
« der er journalfert en dagsaktuel medicinsk anamnese for hvert invasivt indgreb
+ eksisterende medicinsk anamnese er opdateret pa dagen forhvert invasivt indgreb.

Referencer:

« Bekendtigerelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

« Vejledning om journalfering pa det tandfaglige omrade, VEJ nr. 9525 af 1. juli 2021

« Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfering, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021
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5. Interview vedrerende ordination af antibiotika

Den tilsynsferende interviewer ledelsen og evt. relevant personale for at vurdere behandlingsstedets
praksis for ordination af antibiotika.

Ved interviewet skal det fremga, at:

+ indikation for ordination af antibiotika felger retningslinjer for anvendelse af antibiotika pa tandklinikker

» der anvendes penicillin V i kombination med metronidazol ved behandling af odontogene abscesser hos
patienter, hvis almentilstand er pavirket af infektionen, hvis sygdomsudbredelsen er stor eller hvis der er
risiko for spredning af infektionen

+ penicillin V i kombination med metronidazol erstattes med clindamycin i tilfeelde af penicillinallergi

« der lzegges en sundhedsfaglig begrundelse for fravigelse fra retningslinjerne og at denne journalfgres.

Referencer:

« Vejledning om ordination af antibiotika, VEJ nr. 10126 af 15. november 2012

« Brug af antibiotika ved tandleegebehandling - National klinisk retningslinje, Sundhedsstyrelsen 2019

« Bekendtgerelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

6. Journalgennemgang vedrerende ordination af antibiotika

Den tilsynsferende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for at
journalfere ordination af antibiotika.

Ved journalgennemgangen skal det fremga, at:

+ indikation for ordination af antibiotika felger retningslinjer for anvendelse af antibiotika pa tandklinikker

» der anvendes penicillin V i kombination med metronidazol ved behandling af odontogene abscesser hos
patienter, hvis almentilstand er pavirket af infektionen, hvis sygdomsudbredelsen er stor eller hvis der er
risiko for spredning af infektionen

+ penicillin V i kombination med metronidazol erstattes med clindamycin i tilfeelde af penicillinallergi

« der lzegges en sundhedsfaglig begrundelse for fravigelse fra retningslinjerne.

Referencer:

« Vejledning om ordination af antibiotika, VEJ nr. 10126 af 15. november 2012

« Brug af antibiotika ved tandleegebehandling - National klinisk retningslinje, Sundhedsstyrelsen 2019

« Bekendtgerelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

7. Journalgennemgang vedrerende rentgenoptagelser

Den tilsynsferende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for journalfering
af rentgenoptagelser.

Ved journalgennemgang skal det fremga, at der er:
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* journalfert indikation for rentgenoptagelser
* journalfert beskrivelse af rentgenoptagelserne.

Referencer:

« Vejledning om journalfering pa det tandfaglige omrade, VEJ nr. 9525 af 1. juli 2021

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

Medicinhandtering

8. Interview og gennemgang af medicin- og materialehandtering herunder akutberedskab

Den tilsynsferende gennemgar medicin- og materialebeholdningen samt interviewer relevant personale
med henblik pa at vurdere behandlingstedets medicin- og materialehandtering herunder akutberedskab.

Ved interview og gennemgang af medicin- og materialebeholdningen skal det fremga, at:

* medicin opbevares i aflaste skabe

* medicin og materialer opbevares efter producentens anvisning

+ holdbarhedsdatoen pa medicin og materialer ikke er overskredet

+ der er skrevet anbrudsdato pa medicin og materialer, der har begreenset holdbarhed efter abning

* medicin og materialer, der opbevares uden for original emballage, kan identificeres, og hvis relevant, at
de er meerket med holdbarhedsdato

« der foreligger adrenalin, samt at personalet er bekendt med placering og indikation for anvendelse af
adrenalin

+ der ved anvendelse af sedativer foreligger alderssvarende genoplivningsudstyr pa klinikken, samt at
personalet har viden om, hvor genoplivningsudstyret er placeret pa klinikken, og hvordan og hvornar det
anvendes.

Referencer:

« Bekendtgerelse om recepter og dosisdispensering af leegemidler, BEK nr. 776 af 01. juni 2022

« Bekendtgerelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

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

« Vejledning om vagen sedation af bern og unge med veesentlige kooperationsproblemer i forbindelse
med tandbehandling. VEJ nr. 9310 af 26. juni 2013

Patienters retsstilling

9. Interview om informeret samtykke til behandling

Den tilsynsferende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets procedure for at indhente et
informeret samtykke til behandling.

Ved interview af ledelsen skal det fremga, at:
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* behandlingsstedet har en procedure for, at der informeres om helbredstilstand og
behandlingsmuligheder, og at der indhentes samtykke forud for iveerkseaettelse af behandling, herunder til
behandling af bade habile og inhabile patienter samt for bern og unge.

Ved interview af personale skal det fremga, at:

* patienter informeres om helbredstilstand og behandlingsmuligheder, og at der indhentes samtykke forud
for iveerkseettelse af behandling, herunder til behandling af bade habile og inhabile patienter samt for bern
0g unge.

Referencer:

« Bekendigerelse 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., VEJ nr.
161 af 16. september 1998

» Bekendigerelse af sundhedsloven (Kapitel 5), LBK nr. 210 af 27. januar 2022

10. Journalgennemgang af informeret samtykke til behandling

Den tilsynsferende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for at
journalfere patientens informeret samtykke til behandling.

Ved journalgennemgang skal det fremga, at:

« der er informeret om helbredstilstand og behandlingsmuligheder og indhentet samtykke forud for
iveerkseettelse af behandling, herunder til behandling af bade habile og inhabile patienter samt for bern og
unge under 18 ar.

Referencer:

« Bekendigerelse 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., VEJ nr.
161 af 16. september 1998

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

« Bekendigerelse af sundhedsloven (Kapitel 5), LBK nr. 210 af 27. januar 2022

« Vejledning om journalfgring pa det tandfaglige omrade, VEJ nr. 9525 af 1. juli 2021

Hygiejne

11. Interview og gennemgang af dokumentation for kontrol af autoklave

Den tilsynsferende gennemgar dokumentation og interviewer den klinikansvarlige samt evt. relevant
personale med henblik pa at vurdere behandlingstedets kontrol af alle klinikkens autoklaver.
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Ved interview skal det fremga, at:

« temperatur, tryk og tid registreres ved hver karsel pa display, skaerm eller udskrift

« der dagligt anvendes multivariable kemiske indikatorer til kontrol af parametre som temperatur, tid, tryk,
luftuddrivning og damppenetration og at der foreligger dokumentation herpa.

« der efter 200-400 kersler eller mindst hver tredje maned bliver anvendt biologiske indikatorer til kontrol af
alle klinikkens autoklaver, og at der foreligger dokumentation herpa

« der efter reparation og driftsstop bliver anvendt biologiske indikatorer til kontrol af alle klinikkens
autoklaver, og at der foreligger dokumentation herpa

« der er skriftlig retningslinje for kontrol af klinikkens autoklaver.

Referencer:

« Bekendigerelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

12. Interview og observation vedrerende sterile pakninger af instrumenter til flergangsbrug

Den tilsynsferende gennemgar et udsnit af behandlingstedets sterile pakninger af instrumenter til
flergangsbrug, og interviewer den klinikansvarlige samt evt. relevant personale med henblik pa at vurdere
behandlingstedets procedurer for handtering og opbevaring af sterile pakninger af instrumenter til
flergangsbrug.

Ved interview og gennemgang af de sterile pakninger skal det fremga, at:

* instrumenter, der under brug penetrerer til underliggende veev med undtagelse af penetration i teendernes
hardtveev, er pakket sterilt

+ at de sterile pakninger er ubeskadiget og uden fugt

« der er procedure for at pafere sterilisationsdato pa de sterile pakninger

+ holdbarhedsdatoen pa de sterile pakninger ikke er overskredet

« der er skriftlige retningslinjer for emballering, sterilisation og opbevaring af instrumenter, og at disse er
implementeret pa klinikken.

Referencer:

» Bekendtgerelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

13. Interview og observation vedrerende vandkvalitetspreover af unitvand

Den tilsynsferende gennemgar dokumentation og interviewer den klinikansvarlige samt evt. relevant
personale med henblik pa at vurdere behandlingstedets procedure for kontrol af vandkvaliteten pa alle
klinikkens units.

Ved interview og gennemgang af dokumentation for kontrol af vandkvaliteten pa alle klinikkens units skal
det fremga, at:
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+ der bliver foretaget arlig kontrol af vandkvaliteten pa alle units i henhold til geeldende krav
* personalet ved hvordan de skal forholde sig, hvis resultatet af vandkvalitetstesten ikke overholder
geeldende krav.

Referencer:

« Bekendtgerelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

14. Interview vedrerende daglig rengering pa klinikken

Den tilsynsferende interviewer den klinikansvarlige og evt. relevant personale om behandlingsstedets
procedure for daglig rengering af klinikken.

Ved interview af den klinikansvarlige skal det fremga, at:

+ procedurerne for den daglige rengering af klinikken efterlever gaeldende krav

+ der er skriftlige retningslinjer for daglig rengering af klinikken — uanset om rengeringen udferes af
klinikpersonalet eller ekstern leverander.

Referencer:

« Bekendtgerelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

@vrige fund

15. @vrige fund med patientsikkerhedsmassige risici

Referencer:
« Bekendtgerelse 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 forer 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 —
udferer sundhedsfaglig behandling.

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner? udferer behandling, undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fedselshjeelp, genoptreening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient®.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed udfarer 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 behandlingssteder til tilsyn pa baggrund af en stikpreve 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 patientsikkerneden pa behandlingsstedet og at sikre leering hos
sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa vores hjiemmeside under Tilsyn
med behandlingssteder. Vi har desuden udarbejdet en liste over hyppigt stillede spergsmal og tilherende
svar, som findes pa hjemmesiden under Spergsmal 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.

? Se sundhedsloven § 5.

* Omlazgningen 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 andring af sundhedsloven, lov om andring 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 fer et planlagt tilsynsbeseg. Reaktive tilsyn har som
udgangspunkt 14 dages varsling, men kan foretages uvarslet.

Vi har som led i vores tilsyn til enhver tid — mod beherig legitimation og uden retskendelse — adgang til at
undersgge behandlingsstedeté. 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 nadvendige for tilsynet”. Hvis vi beseger private hjem i forbindelse med tilsyn, skal der
indhentes samtykke.

Vores tilsynsbeseg tager dels udgangspunkt i en raskke 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 veegt pa.

Vi undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjzelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfering og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.
Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden®.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesgget et udkast til rapport — normalt med en heringsfrist pa 3
uger. Der er ingen hering, hvis vurderingen er, at der ingen problemer er med patientsikkerheden. Der er i
heringsperioden mulighed for at indsende bemaerkninger til rapporten. Desuden skal behandlingsstedet
sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vi har bedt om.

Efter heringsperioden 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
lzegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og gere rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet'®.
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentliggeres pa plejehjemsoversigten.dk.

Et eventuelt pabud vil ligeledes blive offentliggjort pa vores hjemmeside under Pabud til behandlingssteder
samt pa sundhed.dk.

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

¢ Se bekendtgerelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder
mv.§22 09§23

9 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 juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse kategorier:

¢ Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
¢ Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Storre 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 afseet i de malepunkter, vi har gennemgaet. Vi leegger veegt 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 felge 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 veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbeseg??,
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 tilfeelde, 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.

1z Se sundhedsloven § 215 b
13 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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