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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemaerkninger i h@ringsperioden. Vi afslutter
dermed tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gennemgang af forholdene pa behandlingsstedet den 25-02-
2020 vurderet at behandlingsstedet falder i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet var pa et opfelgende tilsynsbesgg pa baggrund af et pabud givet den 17. december 2019 efter et
ordineert tilsyn den 4. november 2019.

Af pabuddet fremgik det, at behandlingsstedet skulle sikre overholdelse af vejledning om ordination af
afhaengighedsskabende lzegemidler og af vejledning om ordination af antibiotika, skulle sikre tilstraekkelig
journalfgring i overensstemmelse med lovgivningen og forsvarlig overdragelse af patienter i form af
epikriser.

Fokus for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed fokuserede ved tilsynet pd gennemgang af journaler i henhold til
ovenstaende.

Styrelsen har ved vurderingen lagt veegt p4, at der var f& og mindre mangler i forbindelse med
journalfgringen. Det fremgik, at de journaler, hvor der var behandlet med afhaengighedsskabende
lzegemidler, og at de journaler, hvor der var behandlet med antibiotika, var i overensstemmelse med
vejledningerne. Det fremgik yderligere, at indikationer fremgik af alle journalnotater, og at der var sendt
epikriser i alle de gennemgaede journaler. Styrelsen havde nogle bemaerkninger i forhold til brug af
informationsfrase og forkortelser. Desuden bgr det geres tydeligere, om der er tale om et besag eller en
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telefonkonsultation og om oplysningerne er anamnestiske eller objektive. Styrelsen finder saledes, at der var
tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden.

Uddybende beskrivelse af fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

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

o Behandlingsstedet skal sikre, at alle journalnotater er forstaelige og overskuelige (malepunkt 9)

e Behandlingsstedet skal sikre, at journalfgring af anamnesen er er patientsikkerhedsmaessigt
forsvarlig (malepunkt 10)

Styrelsen for Patientsikkerhed forudseetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstaende henstillinger.
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Patientforlgb og journalfering

1 Tilbage til vurdering

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
RSB opfyldt | aktuelt

9: Journalgennemgang X | alle gennemgaede journaler blev den
vedrgrende formelle krav samme frase brugt om information og
til journalfering samtykke, hvilket i flere tilfeelde ikke var

meningsfuldt.

Det fremgik ikke systematisk af alle
journalnotater, om der var tale om en
telefonkonsultation eller et besag. |
enkelte tilfeelde fremgik det ikke tydeligt,
om der var tale om anamnestiske eller
objektive oplysninger.

Der var enkelte forkortelser, som ikke
umiddelbart var geengse og derfor ikke
var meningsfulde.

10: | Journalgennemgang X | én ud af 41 gennemgaede journaler
vedrgrende visitation og fremgik det ikke, hvorvidt patienten
vurdering af patienter havde gvrige sygdomme, da patienten

blev sat i behandling med tranexamsyre.
Der kunne redegeres for, at der ikke var
gvrige sygdomme.

11: | Journalgennemgang X
vedrgrende indikation for
undersggelser/behandling
er

Medicinhandtering
Malepunkt lkke | lkke Fund og kommentarer
RSB opfyldt | aktuelt

12: Journalgennemgang X
vedrgrende behandling
med
afhaengighedsskabende
lzegemidler

13: Journalgennemgang X

vedrgrende behandling
med antibiotika
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Malepunkt lkke | lkke Fund og kommentarer
Opfyldt | optyldt | aktuelt
14: Journalgennemgang X
vedrgrende epikriser
Gvrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
18: | QYvrige fund med X

patientsikkerheds-
maessige risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Behandlingsstedet var en enkeltmandsvirksomhed uden nogen ansatte. Behandlingsstedet gjorde
dog brug af en laegekonsulent, der havde ret til selvstaendigt virke, som nu og da patog sig

leegebesag.
Der var mulighed for telefonkonsultationer og udk@rende lsegebes@ag. Der var faste telefontider, men

telefonen blev taget hele dggnet. | enkelte tilfaelde blev der henvist til andre laegevagter.

Om tilsynet
e Dokumentationen for 41 patienter blev gennemgaet, 20 besag og 21 visitationer.

o Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til viksomhedsansvarlig leege Morten Feldman.
o Tilsynet blev foretaget af laege Julie Hejselbaek Geertsen og overlaege Elisabet Hansen.
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Patientforlgb og journalfering

9: Journalgennemgang vedrgrende formelle krav til journalfgring

Tilsynsfgrende 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 behandlingsforlebet samt diagnoser, safremt de
foreligger, ogsa hvis der anvendes standardskabeloner og fraser.

Referencer:
Bekendtgarelse 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 gennemgér et antal journaler med henblik p& at vurdere, om journalfgring af anamnesen er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig.

Ved nedenstaende henvendelsesarsager, hvor patienten ikke er afsluttet med en akut henvisning bgr 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 omder er andre sygdomme og tilstande
¢ 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 leengerevarende da beskrivelse af vaeske indtag/urinmaengde)
o almentilstand
e Vejrtraekningsproblemer
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debut og varighed

om der er andre sygdomme og tilstande
om der er andre symptomer

beskrivelse af vejrtraekningen

o O O O

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

11: Journalgennemgang vedrgrende indikation for undersggelser/behandlinger

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er angivet indikation for
undersagelser/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 rantgenundersggelser og laagemiddel-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 fremgéa af anamnesen i kombination med
resultatet af den objektive undersggelse. Ved simple tilstande, hvor den valgte undersggelse/behandling er
indlysende, er det tilstrackkeligt med et ganske kort notat.

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

Medicinhandtering

12: Journalgennemgang vedrgrende behandling med afhangighedsskabende la2gemidler

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

Det bliver undersagt:

e hvis leegemidlerne 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 karsel og betjening af maskiner under
behandlingen

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

e atder er sendt besked til patientens egen laege.

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

Referencer:
Vejledning om ordination af afheengighedsskabende laegemidler, VEJ nr. 9166 af 19. marts 2018
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Vejledning om helbredskrav til kgrekort, VEJ 9693 af 31. juli 2017

13: Journalgennemgang vedrgrende behandling med antibiotika

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

o 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
o at bredspektret antibiotika ikke er ordineret med mindre, der er sezerlige 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

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 laege er patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig.

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

Det undersgges, hvorvidt:
¢ epikrisens indhold er forstaelig
e det fremgar, hvordan patienten er behandlet og radgivet
e det fremgar, hvem der har skrevet epikrisen
Referencer:
Bekendtgarelse 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

@vrige fund

18: @vrige 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 farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede sundhedspersoner eller af
personer, der handler pa deres ansvar, samt andre personer, der udgver sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsvaesenet.

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivt
risikobaseret tilsyn'. Dette indebeerer blandt andet, at der fares tilsyn med udvalgte behandlingssteder? dels
ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan vaere sterst risiko for patientsikkerheden?, dels pa
stikprgvebasis som led i afdaekning af nye omraders risikoprofil.

Ud over de planlagte, tematiserede tilsyn har styrelsen som hidtil et sakaldt reaktivt tilsyn med alle
behandlingssteder. Det reaktive tilsyn indebaerer, at styrelsen foretager aktiv kontrol, som kan gennemfgres
enten i form af tilsynsbesag eller ved indhentning af materiale og skriftlig korrespondance, hvis styrelsen far
kendskab til eller mistanke om overtraedelser eller mangler pa sundhedsomradet, der indebaerer farer for
patientsikkerheden. Reaktive tilsyn gennemfgres fx pa baggrund af bekymringshenvendelser, klagesager,
medieomtale eller som opfelgning pa et tidligere tilsyn, hvor der er givet pabud.

De reaktive tilsyn bunder i Styrelsen for Patientsikkerheds grundleeggende forpligtelse til at reagere relevant
pa forhold, der skaber en bekymring for eller udgar en konkret fare for patienterne. Materialer med relevans
for tilsyn kan findes pa styrelsens hjemmeside under Tilsyn med behandlingssteder. Der er desuden
udarbejdet en liste over hyppigt stillede spagrgsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under
Spgrgsmal og svar.

Hvis det bliver anset for ngdvendigt, kan styrelsen efter undersggelserne give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til et behandlingssted. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere om ngdvendigt
stille krav om midlertidigt helt eller delvist at indstille virksomheden.

Patientsikkerhed

Et reaktivt tilsyn er en reaktion pa en bekymring om nogle helt konkrete forhold pa et bestemt
behandlingssted. Et reaktivt tilsyn handler om at undersgge, om patientsikkerheden pa et behandlingssted er
forsvarlig, og at sikre, at forholdene bliver bragt i orden, hvis det ikke er tilfaeldet.

' 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.

2 Se sundhedsloven § 213, stk. 20g § 213 ¢

3 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Indhentning af materiale

Til brug for oplysning af patientsikkerheden pa behandlingsstedet kan styrelsen indhente og gennemga
forskelligt materiale. Det kan fx dreje sig om gennemgang af styrelsens egne sager ift. behandlingsstedet
(tidligere klage- og tilsynssager) samt indhentning af journaler og instrukser. Derudover kan styrelsen have
dialog med typisk ledelsen pa behandlingsstedet i form af mgder samt indhentning af udtalelser og
redeggrelser. Endelig vil styrelsen normalt gennemga offentligt tilgeengelige internetportaler m.m. for at
indhente oplysninger vedr. behandlingsstedet. Der er pligt til at videregive de afkreevede oplysninger. Det
betyder, at der ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger*.

Tilsynsbesag

| mange reaktive tilsynssager gennemfares et tilsynsbes@g. Et reaktivt tilsynsbesgg kan veere bade varslet
og uvarslet. Uvarslede tilsynsbesgg bruges kun, hvis Styrelsen for Patientsikkerhed har brug for at danne sig
et gjebliksbillede af situationen, eller hvis formalet med undersggelsen ellers kan forspildes. De forhold, som
undersgges under et reaktivt tilsynsbesag, bliver fastlagt ud fra de konkrete omstaendigheder.

Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfere tilsynet, har til
enhver tid, som led i tilsynet, mod behgarig legitimation og uden retskendelse adgang til at inspicere
behandlingsstedet®. Styrelsen kan kraeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er
ngdvendige som led i tilsynet. Der er pligt til at videregive de afkraevede oplysninger. Det betyder, at der
ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger®.

Afrapportering

Styrelsen udarbejder en tilsynsrapport, som kommer i hgring hos behandlingsstedet. Rapporten omfatter
hele tilsynet, herunder ogsa den afdaekning og indhentning af informationer, som kan ligge udover selve
tilsynsbesgget. Hvis der gennemfares et tilsynsbesgg som led i tilsynet, far behandlingsstedet en kort
orientering om styrelsens vurdering som afslutning pa besgget. Hvis der er tale om et reaktivt tilsyn,
omfatter rapporten alene det indhentede materiale.

Det er det samme regelsaet for sanktionsmuligheder, som geaelder for planlagte og reaktive tilsyn. Det er
beskrevet i sundhedsloven § 215b. Behandlingsstedet modtager efter tilsynet et udkast af rapporten i hgring
(partshgring) med en haringsfrist pa normalt 3 uger.

Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemeerkninger til rapporten. Dertil skal der i henhold
til henstillinger om handleplan eller krav med pabud fremsendes relevant materiale.

Efter hgringsperioden vurderer styrelsen handleplanen eller anden fremsendt dokumentation, og indskriver
en konklusion efter partshegring. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt man har indsendt materiale, som bevirker,
at behandlingsstedet nu har opfyldt kravene. Styrelsen tager efter hgringen 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.

4+ Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
5 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
6 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3
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Derefter offentligggres tilsynsrapporten pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter. Yderligere har
behandlingsstedet pligt til at gere tilsynsrapporten let tilgeengeligt pa behandlingsstedets hjemmeside, hvis
behandlingsstedet har en hjemmeside, og serge for at den er umiddelbart tilgeengelig pa
behandlingsstedet.”

Et eventuelt pabud offentliggeres ligeledes pa styrelsens hjemmeside under Pabud og pa sundhed.dk®.

Vurdering af behandlingssteder

Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i felgende kategorier:

¢ Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden
o Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Afhaengig 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.®

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made afthaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesag?, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

7 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 976 af 26. juni 2018 § 24 stk. 2
8 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, og bekendtggrelse nr. 604 af 2. juni 2016
9 Se sundhedsloven § 215 b

10 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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