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Tilsynsrapport
Laegevagten Region Midtjylland, Randers

1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har i heringsperioden modtaget aendringer til de faktuelle forhold i
rapporten og opdatering af vagthandbogen.

AEndringerne til de faktuelle forhold er skrevet ind i rapporten og det indkomne materiale er vurderet,
men det giver os ikke anledning til at revidere vores vurdering.

Vi har ogsa modtaget en handleplan af den 7.1.2020, som opfylder vores henstillinger.

Vi afslutter dermed tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsynsbesag

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesgget den 7.11.2019 vurderet, at behandlingsstedet
indplaceres i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af behandlingsstedet var baseret pa de forhold, der blev gennemgaet ved det aktuelle tilsyn og
ved ledelsesinterviewet med Saren Svenningsen (leder af lsegevagten i Region Midtjylland). P& baggrund af
disse fremstod klinikken sundhedsfagligt velorganiseret med gode procedurer.

Styrelsen har ved vurderingen lagt vaegt pa, at malepunkterne vedrgrende journalfgring, medicinhandtering
og overgang i patientforlgb blev vurderet at veere opfyldt.

Der blev fundet mangler vedrgrende hygiejne i form af manglende rengering mellem patientbehandlinger og
ved stikpraver blev der konstateret enkelte fund vedragrende opbevaring af lsegemidler.

Samtidig blev der ved interview konstateret mangler vedrgrende behandlingsstedets organisering
omhandlende skriftlig vejledning for ordination af antibiotika og sikring af patientidentifikation.

Fundene vurderes at vaere i et omfang, der kreever en handleplan.

Det blev vurderet, at der samlet set var tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden. Det
var styrelsens vurdering, at behandlingsstedet kan rette op pa disse forhold ved at udarbejde en handleplan
og felge dennes indhold.
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Tilsynsrapport
Laegevagten Region Midtjylland, Randers

Sammenfatning af fund
Pa baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal fglgende fremhaeves:

Der var fire uopfyldte malepunkter, der vedrgrte skriftlig instruks (vejledning) for ordination af antibiotika,
sikring af patientidentifikation, procedurer for hygiejne, samt opbevaring af laegemidler med overskredet
udlgbsdato og ubevogtet laegetaske, som udlgste fire henstillinger.

Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

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

o Behandlingsstedet skal sikre, at der foreligger ngdvendige skriftlige instrukser (nogen steder kaldt
vejledning), herunder for ordination af athaengighedsskabende laegemidler og antibiotika (malepunkt
1)

e Behandlingsstedet skal implementere procedurer til sikring af korrekt identifikation af patienterne og
forebyggelse af forvekslinger i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning (malepunkt
7)

e Behandlingsstedet skal sikre, at der renggres forsvarligt mellem patientbehandlinger (malepunkt 15)

e Behandlingsstedet skal sikre, at alle laegemidler pa behandlingsstedet, herunder handkgbsmedicin,
opbevares forsvarligt (malepunkt 16)
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2. Fund ved tilsynet

Tilsynsrapport
Laegevagten Region Midtjylland, Randers

Behandlingsstedets organisering

krav til skriftlige instrukser

Malepunkt Ikke lkke Fund og kommentarer
SRR opfyldt | aktuelt
1: Interview af ledelsen om X Der forela ikke skriftlig instruks
ansvars- og (vejledning) for ordination af antibiotika.
kompetenceforhold
2: Interview om handtering X
af kgrsel og transport
3: Interview om instruktion X
oq tilsyn ved brug af ikke-
leegeligt personale der
fungerer som medhjeelp
(udfgrer delegeret
forbeholdt virksomhed)
4: Gennemgang af skriftlige X
instrukser for
rammedelegation
(delegeret forbeholdt
virksomhed)
5: Interview om instruktion X
oq tilsyn med ikke-
leegeligt personale
6: Gennemgang af skriftlige X
instrukser for
sundhedsfaglig
virksomhed
7 Interview om sikring af X Ved interview fremgik det, at
patientidentifikation patientidentifikation ikke blev udfgrt
patientsikkert jf. VEJ nr. 9808 af 13. dec.
2013, idet patientidentifikation foregik
ved at sundhedskort blev kart igennem
scanner hvorved patienten tildeltes et
nummer. Patienterne blev kaldt ind
nummervis, ved fornavn og eventuelt
ved efternavn.
Der forela ikke skriftlig instruks for
patientidentifikation.
8: Gennemgang af formelle X
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Tilsynsrapport

Laegevagten Region Midtjylland, Randers

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

Journalgennemgang
vedrgrende formelle krav

til journalfgring

10:

Journalgennemgang
vedrgrende visitation og
vurdering af patienter

11:

Journalgennemgang
vedrgrende indikation for
undersggelser/behandling

er

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

12:

Journalgennemgang
vedrgrende behandling
med
afhaengighedsskabende

lzegemidler

13:

Journalgennemgang
vedrgrende behandling
med antibiotika

Overgange i patientforlgb

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

14:

Journalgennemgang
vedrgrende epikriser

X
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Tilsynsrapport
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Hygiejne
Malepunkt lkke |Ikke Fund og kommentarer
Opfyldt opfyldt aktuelt
15: Observation og X Ved interview fremgik det, at
interview om procedurer undersggelseslejet ikke altid blev
for hygiejne rengjort mellem patienterne i
overensstemmelse med de nationale
infektionshygiejniske retningslinjer. | de
tilfaelde, hvor undersggelseslejet var
synligt forurenet blev det efterfelgende
rengjort og desinficeret med sprit. Lejet
var afdeekket med papir, der blev skiftet
imellem hver patient.
16: Opbevaring af X Der fremgik ved interview, at det godt
lzegemidler kunne forekomme, at laegetasken
(indeholdende laegemidler) blev
opbevaret ubevogtet og dermed kunne
veere tilgeengelig for patienter.
Der blev ved stikprave fundet et
lzegemiddel, hvor udlgbsdatoen for nyligt
var overskredet.
17: Sterile produkter X
@vrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
18: | Yvrige fund med X

patientsikkerheds-
maessige risici
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Tilsynsrapport
Laegevagten Region Midtjylland, Randers

3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Leegevagten i Randers blev bemandet af specialleeger i almen medicin i Region Midtjylland samt
uddannelseslaeger, som var i gang med specialleegeuddannelsen i almen medicin i Region
Midtjylland.

Der var omkring 800 leeger tilknyttet laegevagten i Region Midtjylland, hvoraf cirka 670-690 var
aktive specialleeger. Hertil kom uddannelseslaeger i almen medicin (cirka 60), 40 tidligere
praktiserende lzeger og 40 nyuddannede speciallaeger i almen medicin.

Der var krav om at eventuelle pensionerede praktiserende laeger, der var ansat pa konsulentbasis,
havde et minimun af arbejde i dagtid som praktiserende lseger ogsa (min. 20 dage/ar). Der var
central visitation pa to matrikler i regionen: Holstebro og Aarhus.

e Praktiserende leege, Sgren Svenningsen, var leder af lsegevagten i Region Midtjylland. Herudover
va der 6 vagtchefer tilknyttet svarende til de 6 distrikter som laegevagten omfattede.

For uddannelseslaeger galdt, at det kun var laeger der var i slutningen af deres
speciallaegeuddannelse (“fase 3 — lzeger”’) som matte varetage vagter i visitationen. Qvrige
uddannelseslaeger matte udelukkende varetage vagter i lsegevagtskonsultationen samt sygebesgg.
Uddannelseslaegens tutorlaege fungerede som bagvagt. Der afholdtes Igbende kurser for nye
vagtlaeger i forbindelse med opstart i arbejdet som vagtleege.

e Sygeplejerskerne i lzegevagten var formelt ansat i Akutafdelingen, Regionshospitalet Randers. Der
forela samarbejdsaftale imellem laegevagten og Akutafdelingen. Sygeplejerskerne arbejdede efter
instrukser og rammeordinationer/delegationer, som var udarbejdet pa akutafdelingen.

Om tilsynet
e Antal stikpragver/journalgennemgange: Dokumentationen for 50 patientforlab blev gennemgaet i
form af journalnotater fra alle laegevagter i Region Midtjylland. Heraf var 25 konsultationer, fire var
sygebesag og 21 var udelukkende visitation.
e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til
o Sgren Svenningsen, leder af lazgevagten i Region Midtjylland

o en vagtchef

o Tilsynet blev foretaget af: Overlaege Szilvia Gulyas Frimmerne og Afdelingslaege Stephanie
Frausing Knudsen
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Tilsynsrapport
Laegevagten Region Midtjylland, Randers

4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1: Interview af ledelsen om ansvars- og kompetenceforhold

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen eller ledelsens repraesentanter om ansvars- og opgavefordeling for de
forskellige personalegrupper.

Ved interview af ledelsen er der fokus pa:

e atledelsen sikrer, at kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige
personalegrupper, herunder vikarer og laeger under uddannelse, lever op til fastsatte rammer

e atledelsen sikrer faglig opbakning af lseger under uddannelse

e at der foreligger ngdvendige skriftlige instrukser (nogen steder kaldt vejledning), herunder for
ordination af afhaengighedsskabende laegemidler og antibiotika

e atledelsen sikrer, at relevant kommunikation videregives til de relevante personalegrupper

e atledelsen sikrer retningslinjer for hvordan relevante informationer falger patienten ved overgange
(fx ved indleeggelser og ved henvisning til kommunernes akutfunktioner).

Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, § 17. Omhu og samvittighedsfuldhed

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009
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2: Interview om handtering af kersel og transport

Ledelsen interviewes om, hvordan de sikrer, at der er en aftale om transport af patienter, der er
patientsikkerhedsmaessig forsvarlig.

Ved interview af sundhedspersonerne undersgges det, hvordan patientens transport sker
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder

e om de kender indholdet i retningslinjerne for transport

e om de sikrer sig oplysning om patientens opholdssted

Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, § 17. Omhu og samvittighedsfuldhed

3: Interview om instruktion og tilsyn ved brug af ikke-laegeligt personale der
fungerer som medhjeelp (udferer delegeret forbeholdt virksomhed)

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

Instruktion og tilsyn med medhjeelp skal som minimum omfatte falgende:

o hvordan ledelsen sikrer sig, at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet
instruktionen, herunder i at behandle eventuelle komplikationer, og hvornar der skal tilkaldes
hjeelp

e hvordan ledelsen i sit tilsyn med personalet tager hgjde for opgavens karakter samt medhjselpens
uddannelse, erfaringer og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave

¢ hvordan ledelsen sikrer, at det personale, der udlanes fra andre afdelinger, har de forngdne
kompetencer og er korrekt instrueret.

Tilsynsfgrende interviewer relevant ikke-laegeligt personale om brugen af rammedelegationer ved
behandling af patienter, herunder om personalet faler sig tilstraekkeligt vejledt, om rammedelegationerne
er tilstreekkeligt tydelige, og om disse fglges i det daglige arbejde.

Referencer:
Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (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
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4: Gennemgang af skriftlige instrukser for rammedelegation (delegeret forbeholdt
virksomhed)

Tilsynsfgrende gennemgar skriftlige instrukser for rammedelegation til ikke-leegeligt personale for
leegeforbeholdt virksomhedsomrade med ledelsen. Instrukserne skal foreligge pa de behandlingssteder,
hvor personalet udfgrer leegeforbeholdt virksomhed efter rammedelegation.

Ved gennemgang af instrukserne skal falgende fremga:

o at der foreligger skriftlig instruktion, nar medhjaelpen udfarer forbeholdt virksomhed i
forbindelse med rammedelegation til en konkret patient eller ved rammedelegation til en
defineret patientgruppe

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

Referencer:
Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (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
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5: Interview om instruktion og tilsyn med ikke-laegeligt personale

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og ikke-leegeligt personale om, hvordan instruktion og tilsyn sikres i
forbindelse med personalets patientbehandling.

Det omfatter alt det ikke-leegelige personale, der udferer sundhedsfaglige opgaver, men ikke
leegeforbeholdt virksomhed.

Laegevagtens instruktion og tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte fglgende:
o atledelsen sikrer sig, at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen,
herunder i at behandle eventuelle komplikationer, og hvornar der skal tilkaldes hjeelp
o attilsynet med personalet tager udgangspunkt i opgavens karakter samt personalets uddannelse,
erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Endvidere bliver ikke-laegeligt personale spurgt, hvordan der fores tilsyn med deres behandling, og om de
foler sig tilstraekkeligt vejledt.

Det drejer sig isser om visitation, akutte henvisninger, parakliniske undersggelser, evt. flere.

Referencer:
Vejledning om udfaeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

6: Gennemgang af skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed

Tilsynsfarende gennemgar skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed udfert af ikke-laegeligt
personale.

Ved gennemgang af instrukserne skal felgende fremga:
e atraekkevidden og omfanget af de sundhedsfaglige opgaver er tilstraekkeligt beskrevet, og
indholdet er patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfgrer
de sundhedsfaglige opgaver.

Referencer:
Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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7: Interview om sikring af patientidentifikation

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og sundhedspersoner om, hvordan de sikrer sig mod forveksling.

Ledelsen interviewes om, hvordan de arbejder med at sikre mod forvekslinger, herunder hvilke skriftlige
instrukser der findes.

Sundhedspersoner interviewes om, hvordan de sikrer patientens identifikation ved visitation og ved
konsultationer/sygebesgg.

Referencer:
Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13. december 2013

8: Gennemgang af formelle krav til skriftlige instrukser

Tilsynsfarende gennemgar de relevante sundhedsfaglige instrukser med henblik pa at nedenstaende
formelle krav til instrukser er opfyldt.

e Hvem der er ansvarlig for instruksen

e Hvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod

e En entydig og relevant fremstilling af emnet

e En entydig beskrivelse af ansvarsforholdene

e Dato for ikrafttreedelse og ajourfering

Referencer:
Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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Patientforlab og journalfering

9: Journalgennemgang vedregrende formelle krav til journalfering

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere journalfgringen.
Ved journalgennemgang fokuseres pa:
e at notaterne er daterede, om patientens navn og personnummer fremgar og at det tydeligt fremgar,
hvem der har udarbejdet notatet
e at notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi
e at notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige, herunder om autoriserede
sundhedspersoner kan forsta udrednings- og behandlingsforlgbet samt diagnoser, safremt de
foreligger, ogsa hvis der anvendes standardskabeloner og fraser.

Referencer:
Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

10: Journalgennemgang vedrgrende visitation og vurdering af patienter

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik p4 at vurdere, om journalfgring af anamnesen er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig.

Ved nedenstaende henvendelsesarsager, hvor patienten ikke er afsluttet med en akut henvisning bar det
som minimum fremga af journalen, at der er spurgt ind til:
e Smerter
o debut og varighed
o smerternes karakter og udbredelse
o om der er andre symptomer
o om der er andre sygdomme og tilstande
e Nedsat bevidsthed - lammelser — svimmelhed
o debut og varighed
o om der er andre symptomer, herunder neurologiske udfald
o om der er andre sygdomme
o bevidsthedsniveau
e Sygtbarn
o debut og varighed
o om der er andre symptomer
o feber (hvis lzengerevarende da beskrivelse af vaeske indtag/urinmaengde)
o almentilstand
e Vejrtraekningsproblemer
o debut og varighed
o om der er andre sygdomme og tilstande
o om der er andre symptomer
o beskrivelse af vejrtraekningen
Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, § 17. Omhu og samvittighedsfuldhed
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11: Journalgennemgang vedrgrende indikation for undersogelser/behandlinger

Tilsynsfarende 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”, "mod
gigtsmerter”.

Indikationen for undersggelsen/behandlingen, fx ved rentgenundersagelser og laegemiddel-ordinationer,
skal fremga. Jo mere indgribende undersggelsen/behandlingen er, jo mere udferligt skal indikationen
beskrives.

Indikationen for en behandling skal altid foreligge og vil ofte fremga af anamnesen i kombination med
resultatet af den objektive undersggelse. Ved simple tilstande, hvor den valgte undersggelse/behandling er
indlysende, er det tilstraekkeligt med et ganske kort notat.

Referencer:
Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018
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Medicinhandtering

12: Journalgennemgang vedrgrende behandling med afhaengighedsskabende
laegemidler

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler, om behandling med afheengighedsskabende lzegemidler er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig, jf. Sundhedsstyrelsens vejledning pa omradet.

Det bliver undersagt:

e hvis laeegemidlerne ordineres, udskrives mindst mulige maengde, som kan raekke til patienten igen
kan kontakte egen leege

e om der er taget stilling til et eventuelt forbud mod kersel og betjening af maskiner under
behandlingen

e om ordination og fornyelse af recepter pa athaengighedsskabende laegemidler, medmindre seerlige
omsteendigheder taler herfor, er sket ved personlig konsultation

e at der er sendt besked til patientens egen leege.

Ovennaevnte blev undersggt ved gennemgang af journaler, da forholdene skal dokumenteres i journalen.

Referencer:
Vejledning om ordination af afheengighedsskabende lsegemidler, VEJ nr. 9166 af 19. marts 2018

Vejledning om helbredskrav til kerekort, VEJ 9693 af 31. juli 2017

13: Journalgennemgang vedrgrende behandling med antibiotika

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler, hvor der er givet behandling med antibiotika. Ved
journalgennemgang fokuseres pa:

e at der er foretaget de ngdvendige undersggelser af patienten ved ordination af systemisk
antibiotika, medmindre det drejer sig om akut exacerbation af KOL eller ukompliceret cystitis
e at bredspektret antibiotika ikke er ordineret med mindre, der er seerlige grunde til det

Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, § 17. Omhu og samvittighedsfuldhed

Vejledning om brug af antibiotika, Sundhedsstyrelsen 2012
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Overgange i patientforigb

14: Journalgennemgang vedrgrende epikriser

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa, om indholdet i den fremsendte epikrise til
patientens alment praktiserende leege er patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig.

Epikriser sendes til patientens alment praktiserende laege, medmindre patienten har frabedt sig, at epikrise
bliver sendt (hgdvendige oplysninger til egen lezege kan patienten ikke frabede sig).

Det undersgges, hvorvidt:
e epikrisens indhold er forstaelig
e det fremgar, hvordan patienten er behandlet og radgivet
e det fremgar, hvem der har skrevet epikrisen
Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

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

Side 16 af 22



Tilsynsrapport
Laegevagten Region Midtjylland, Randers

Hygiejne

15: Observation og interview om procedurer for hygiejne

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner om procedurer for hygiejne pa steder, hvor der er
konsultationer.

Ved interview og observation afklares, hvordan personalet forebygger infektioner og spredning af
smitsomme sygdomme. Der er seerlig fokus pa handhygiejne for at minimere risiko for smitte mellem
patienter og mellem patienter og personale.

Ved interview vil der blive fokuseret pa fglgende:
e Hvordan der renggres mellem patientbehandlinger
e Hvordan der sikres adgang til at udfere korrekt handhygiejne
e Hvordan der sikres adgang til veernemidler som fx mundbind

Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, § 17. Omhu og samvittighedsfuldhed

Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i sundhedssektoren, Statens
Serum Institut 2017

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektioner og
beerertilstand i sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2016

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2018
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16: Opbevaring af lsegemidler

Det blev undersggt, om laegemidler blev opbevaret forsvarligt, jf. nedenstaende. Det kan veaere laegemidler,
der opbevares i undersggelseslokaler, laegetaske eller laegebiler.

Det undersgges:
e om leegemidler opbevares utilgeengeligt for patienter og uvedkommende
e om leegemidler er inden for udlgbsdatoen
e om anbrudte lzegemidler er meerket med dato

Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, § 17. Omhu og samvittighedsfuldhed

Bekendtggrelse om handtering af lsegemidler péa sygehusafdelinger og andre behandlende institutioner nr.
1222 af 7. december 2005

17: Sterile produkter

Det undersgges, om sterile produkter bliver opbevaret forsvarligt, og om sterile artiklers udlgbsdato ikke er
overskredet. Det kan veere sterile produkter, der opbevares i undersggelseslokaler, lzegetaske eller
leegebiler.

Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, § 17. Omhu og samvittighedsfuldhed
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Gvrige fund

18: Gvrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, § 17. Omhu og samvittighedsfuldhed
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private institutioner,
virksomheder og behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede
sundhedspersoner eller af personer, der handler pa deres ansvar (fx pa bosteder).

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

BAGGRUND

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et risikobaseret
tilsyn3. Styrelsen har forpligtelse til at gennemfare tilsyns- og leeringsaktiviteter for alle typer af
behandlingssteder i sundhedsveesenet, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling. Styrelsen udveaelger
temaer og malepunkter risikobaseret ud fra en vurdering af, hvor hvor der kan vaere risiko for
patientsikkerheden og tager hensyn til behandling af seerligt svage og sarbare grupper. Styrelsen udvaelger i
gjeblikket behandlingssteder* til tilsyn, pa stikpravebasis som led i afdaekningen af risikoprofilen for
forskellige typer af behandlingssteder. Styrelsen arbejder Isbende pa ogsa at kunne udveelge det enkelte
behandlingssted ud fra en risikovurdering.

| 2019 er temaerne diagnostik og behandling med saerligt fokus pa det kirurgiske omrade samt sarbare
patienter pa de behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle forhold som
journalfering og hygiejne.

Formalet med tilsynsbesgget er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet. Desuden har tilsynet til
formal at sikre leering hos sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa
styrelsens hjemmeside under Det sundhedsfaglige tilsyn. Der er desuden udarbejdet en liste over hyppigt
stillede spgrgsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

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

2 Se sundhedsloven § 5.

3 Omleegningen 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 gndring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

4 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Tilsynet

Tilsynsbesgget sker normalt efter varsling af behandlingsstedet minimum 6 uger for besaget. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfare tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, adgang til at inspicere behandlingsstedet mod behgrig legitimation og uden retskendelse®.
Styrelsen kan kraeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er ngdvendige som led i tilsynet.
Personalet har pligt til at videregive de afkraevede oplysninger. Det betyder, at der ikke skal indhentes
samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger®.

Tilsynsbesggene tager dels udgangspunkt i en raekke generelle malepunkter, dels i malepunkter som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter for tilsynet kan ses pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk.under Temaer og malepunkter. Malepunkterne fokuserer pa,
om patientsikkerheden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det
fremgar af malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., der vil blive lagt veegt

pa.

Styrelsen 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 af rapporten i hgring (partshgring) med en
hgringsfrist p4 normalt 3 uger. Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemaerkninger til
rapporten. Desuden skal behandlingsstedet, hvis det er relevant, fremsende materiale i henhold til
eventuelle henstillinger om handleplan eller krav med pabud.

Efter hgringsperioden vurderer styrelsen den handleplan eller anden dokumentation, som eventuelt er
fremsendt, og indskriver en konklusion efter partsharing. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt styrelsen har
modtaget materiale, som bevirker at behandlingsstedet nu har opfyldt malepunkterne. Styrelsen tager efter
heringen stilling til, om tilsynet skal give anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt
et pabud, eller om styrelsen kan afslutte tilsynet uden at foretage sig yderligere.

Derefter offentligggres tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentliggare tilsynsrapporten let tilgaengeligt pa behandlingsstedets
hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en hjemmeside. Tilsynsrapporten skal desuden ggres umiddelbart
tilgeengeligt pa behandlingsstedet. Det skal ske i samme periode, som rapporten er offentliggjort pa
Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside®.

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

5 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
6 Se sundhedsloven § 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 sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgerelse nr. 615 af 31. maj 2017.
9 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgarelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende kategorier:

e Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden
o Kiritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Styrelsens kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afsaet i de malepunkter, der er gennemgaet. Der er i vurderingen lagt veegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

Afheengig af kategoriseringen kan tilsynsbesag 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 Styrelsen
for Patientsikkerhed give pabud, hvori der opstilles sundhedsfaglige krav til den pagaeldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.1°

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made afheengig 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', afhaengig af
hvilke malepunkter, der ikke er opfyldt.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet.
Eventuelle fejl og mangler bliver anskuet ud fra et organisatorisk synspunkt. Hvis der konstateres mindre
problemer af betydning for patientsikkerheden, har styrelsen mulighed for at reagere ved at give henstilling
om at behandlingsstedet skal foretage visse sundhedsmaessige sendringer. Hvis der konstateres starre
problemer af betydning for patientsikkerheden, far behandlingsstedet et pabud om at opfylde et eller flere
krav. Hvis der konstateres kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden, gives der pabud om, at
behandlingsstedet helt eller delvist skal indstille virksomheden. Det er ikke et individtilsyn, hvor den enkelte
sundhedsperson er genstand for tilsynet.

| helt seerlige tilfselde, f.eks. hvor styrelsen under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan styrelsen indlede en
individtilsynssag. | givet fald opretter styrelsen en separat sag, hvor styrelsen — ligesom i gvrige
individtilsynssager — vil oplyse sagen narmere med indhentning af journaler, redegerelser, inddragelse af
sagkyndige og samtale med den pageeldende sundhedsperson, som har ret til bisidder. Sanktioner i
individtilsynet kan ses pa styrelsens hjemmeside. Disse sanktioner kan imidlertid ikke komme pa tale som
resultat af et organisationstilsyn, idet der er tale om en anden lovgivning.

10 Se sundhedsloven § 215 b
1 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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