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Tilsynsrapport
Leege Tore Tveit Knudsen

1. Vurdering

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

Vurderingen af patientsikkerheden pa behandlingsstedet er baseret pa de fornold, der er gennemgaet ved
det aktuelle tilsyn. Behandlingsstedet fremstod velorganiseret med fokus pa patientsikkerheden.
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2. Krav og henstillinger

Henstillinger

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

| Malepunkt Henstillinger ]
1. Interview om instruktion og ¢ Behandlingsstedet skal sikre, at der foreligger en instruks
tilsyn med behandling udfert for delegation af al lsegeforbeholdt virksomhed

af medhjeelp (delegeret
lzzgeforbeholdt virksomhed)

2. Interview om handtering af e Behandlingsstedet skal sikre, at parakliniske
parakliniske undersggelser undersggelser handteres i overensstemmelse med
L Sundhedsstyrelsens vejledning p& omradet

Styrelsen for Patientsikkerhed forudsestter, at behandlingsstedet opfylder ovenstdende henstillinger.
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3. Fund ved tilsynet
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Behandlingsstedets organisering

tilsyn med behandling
udfert af medhjsslp
(delegeret |z2geforbeholdt

virksomhed)

. ey -
G | greskylning, men personalet var
- | mundtligt instrueret.

Malepunkt _ .| Ikke | Ikke | Fund ogkommentarer
Opidt | ooryiat | aktuelt
1. | Interview om instruktion og o | Der manglede en skriftlig instruks til

2. | Interview om handtering af

parakliniske undersgigelser B

| Der var ikke et system, der sikrede at
| der kom svar pa alle blodprever og
{ podninger.

opfyldt

aktuelt

Medicinhandtering
Malepunkt . :‘;‘;::'ik_!éai-' | Ikke | Fund og kommentarer
3. | Journalgennemgang X & o
vedrgrende behandling i
med
afhaengighedsskabende
leegemidler
@vrige fund
Malepunkt pryldt | Ikke | Ikke | Fund og kommentarer

4. | @wvrige fund med

patientsikkerhedsmasssige
risici
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4. Relevante oplysninger

Om behandlingsstedet

Behandlingsstedet var en solopraksis i form af en samarbejdspraksis, hvor speciallazgen arbejdede
sammen med to andre speciallzzger. De havde ansat en sygeplejerske, en jordemoder og en sekretaer. Der
var desuden en uddannelseslaege tilknyttet samarbejdspraksis. Jordemoderen og sygeplejersken faretog
lzzgeforbeholdt arbejde. Der var timeldt ca. 2.500 patienter til behandlingsstedet.

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet var et Planlagt - Udgaende tilsyn pa baggrund af en stikprave.

Om tilsynet

e Ved tilsynet blev malepunkter for aimen praksis 2021 anvendt.

* Derblev gennemfart interview af leder og medarbejder.

e Dervar gennemfart gennemgang af instrukser.

* Derblev gennemgaet fire journaler, som var blev udvalgt ved tilsynsbesgget.

Ved tilsynet deltog speciallaegen og jordemoderen. Tilsynet blev fortaget af overleege Elisabet Tornberg
Hansen.
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Medicinhandtering

3. Journalgennemgang vedrgrende behandling med afhangighedsskabende lzzgemidler

Den tilsynsferende gennemgar et antal journaler med henblik pé at vurdere behandling med
afhaengighedsskabende laegemidler i konkrete stikpraiver.

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 vesre begrundet.

- at det fremgar, hvem der har behandlingsansvaret, safremt den pageeldende la=ge ikke selv har det

- at ordination og fornyelse af recepter pa athaengighedsskabende lasgemidler, medmindre seerlige
omstaendigheder taler herfor, er sket ved personligt fremmgde eller hjiemmebesgg

+ at der ertaget stilling til eventuelt forbud mod kersel og betjening af maskiner under behandlingen.

Referencer:
s Vejledning om ordination af afhesngighedsskabende lsegemidler. VEJ nr. 9523 af 19, juni 2019
e Vejledning om helbredskrav til kerekort. VEJ 9683 af 31, juli 2017

@vrige fund

4. @wvrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
e Bekendtgarelse af sundhedsloven (Kapitel 66, §213 og §215b), LBK nr. 903 af 26. auqust 2019
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Lovgrundlag og generelle oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer det overordnede tilsyn med sundhedsforhold og sundhedsfaglig
virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private institutioner, virksomheder og
behandlingssteder, hvor autoriserede sundhedspersoner — eller personer, der handler p& deres ansvar —
udfgrer sundhedsfaglig behandling.

Det gaelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner’ udfgrer behandling, undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fedselshjzslp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient?.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerheds udfgrer risikobaseret tilsynd.Det betyder, at vi udveslger temaer og
mélepunkter ud fra en vurdering af, hvor der kan vaere risiko for patientsikkerheden, ligesom vi tager hensyn
til behandling af seerligt svage og sarbare grupper

Vi udveslger i gjeblikket behandlingssteder til tilsyn pa stikprevebasis som led i en afdeskning af
risikoprofilen for forskellige typer af behandlingssteder. Vi arbejder endvidere pa ogsa at kunne udvaelge det
enkelte behandlingssted ud fra en risikovurdering.

Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre laering hos
sundhedspersonalet. Materialer med relevans for rets 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 hiemmesiden under Spgrgsmal og svar.

' Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
0g personer, der handler pa disses ansvar

2 Se sundhedsloven § 5.

¢ 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 endring af sundhedsloven, lov om gendring af autorisation af sundhedspersoner
0g am sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

4 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Tilsynet

Vi varsler normalt behandlingsstedet mindst 6 uger far et planlagt tilsynsbesag. Reaktive tilsyn har som
udgangspunkt 14 dages varsling, men kan foretages uvarslet.

Vi har til enhver tid som led i vores tilsyn - mod behgarig legitimation og uden retskendelse - adgang til at
unders@ge 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 tilsynsbes@g tager dels udgangspunkt i en reskke 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 fremgéar af malepunkterne, hvilke skriftlige
instrukser, procedurer, journalindhold mv., vi laagger vaegt pa.

Vi undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjeelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring 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 — normait med en haringsfrist pa 3
uger. Der er ingen hgring, hvis vurderingen er, at deringen problemer er med patientsikkerheden. Der eri
heringsperioden mulighed for at indsende bemaerkninger til rapporten. Desuden skal behandlingsstedet
sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vi har bedt om.

Efter h@ringsperioden 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 pé vores hjemmeside under Tilsynsrapporter®, Behandlingsstedet skal
leegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og gere rapporten tilgazngelig 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 a stk 2
s Se sundnedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3
7 Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

8 Se bekendtgerelse nr. 976 af 27 juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder
mv.§220g8§ 23

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

10 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 behandlingsstedemne i disse kategorier:

* Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
¢ Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
Stemre problemer af betydning for patientsikkerheden
Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Vores kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden med

konkret afsast | de malepunkter, vi har gennemgaet. Vi lesgger vesgt p& 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 falge 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'".

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig mader athaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved
tilsynet. Det kan vesre i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesgg'2,
athaengig af hvilke malepunkter, der ikke er opfyldt.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet, ikke
de enkelte sundhedspersoner.

| helt saerlige 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 alm indelig
individtilsynssag over for denne person.

11 Se sundhedsloven § 215b
12 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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