7

SIYRELSEN FUR
PATIENTSIKKERHED

Tilsynsrapport
Klgverengen

Reaktivt tilsyn, 2018

Klgverengen
Klgvervaenget 72

2625 Vallensbaek

CVR- eller P-nummer: 1004839210
Dato for tilsynsbesgget: 16. august 2018

Tilsynet blev foretaget af: Styrelsen for Patientsikkerhed, Tilsyn og Radgivning @st
Sagsnr.: 5-9011-1626/3




Tilsynsrapport
Klgverengen

1. Vurdering

Konklusion efter partshgring

Styrelsen for patientsikkerhed har i partshgringsperioden modtaget eendringer til de faktuelle forhold i
rapporten. Z£ndringer omhandler at der pa Klgverengen ogsa er ansat ergoterapeut og
socialradgiver, samt at Klgverengen indenfor 1 ar vil overga til it- systemet CURA. Andringerne er
skrevet ind i rapporten, men giver ikke anledning til eendringer i vurderingen efter tilsyn. Styrelsen
afslutter dermed tilsynet

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gennemgang af forholdene pa behandlingsstedet den 16.
august 2018 vurderet at behandlingsstedet falder i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurdering af patientsikkerheden p& behandlingsstedet er baseret pa fglgende kilder:

Reaktivt opfglgende tilsyn den 16. august 2018 med instruksgennemgang, redeggrelse for implementering
af instrukser, interview af leder og personale, samt journalgennemgang med henblik p& at konstatere, om de
sundhedsfaglige forhold var bragt i orden.

Styrelsen for Patientsikkerhed konstaterede, at Klgverengen havde arbejdet struktureret og malrettet med
udarbejdelse og implementering af de sundhedsfaglige instrukser. De interviewede medarbejdere var
bekendte med de sundhedsfaglige instrukser, og anvendte dem i det daglige arbejde.

Styrelsen for Patientsikkerhed konstaterede, at Klgverengen havde arbejdet meget systematisk og
struktureret med journalfgringen, og der var forsat en igangveerende proces med at optimere den feelles
dokumentationspraksis. Bostedet havde indkabt et supplerende modul til den sundhedsfaglige journalfgring.
Leder og personale oplyste, at det havde veeret en laererig proces som havde indeholdt undervisning,
videreudvikling af det elektroniske journalsystem samt implementering, saledes at alle beboeres journaler
var gennemgaet og nu indeholdt de kreevede sundhedsfaglige dokumenter.

Styrelsen konstaterede, at den sundhedsfaglige journalfgring var fyldestgarende og med god systematik.
Det er tilsynets opfattelse, at bostedet pa baggrund af den givne radgivning og vejledning vil kunne tilrette
dokumentationspraksis i takt med at it delen udvikles. F.eks. arbejdes der med en feelles lgsning, der
indikerer, hvordan systemet kan tydeliggare at der er taget stilling til et problemomrade.

Endvidere blev det oplyst, at de indenfor 1 ar skulle overgé til CURA.
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Styrelsen for Patientsikkerhed har ved vurderingen lagt vaegt pa, at malepunkterne vedrgrende patientforlgb
og journalfgring var opfyldt med undtagelse af Informeret samtykke.

Ovenstdende mangler vurderes at kunne udbedres og det er styrelsens vurdering, at behandlingsstedet vil
veere i stand til at rette op pa det anfarte problem gennem den vejledning styrelsen gav ved tilsynet..

Styrelsen har lagt veegt pa, at Klgverengen havde efterlevet pabud af 22. juni 2018 vedragrende at sikre
tilstreekkelig journalfgring i overensstemmelse med lovgivningen herom.

Sammenfatning af fund

Pa baggrund af interview og journalgennemgang skal fglgende fremhaeves:

| tre ud af tre stikpraver fremgik det ikke af den sundhedsfaglige dokumentation, at informeret samtykke var
givet, men personalet beskrev en fast procedure for, hvordan det blev handteret korrekt.

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

Henstillinger
Fundene ved tilsynet giver anledning til at Styrelsen for Patientsikkerhed henstiller fglgende
e atinformeret samtykke til behandling bliver dokumenteret i den sundhedsfaglige dokumentation,
ligesom patientens og eventuelt de pararende/veerges tilkendegivelser p& baggrund af den givne

information fremgar af dokumentationen (malepunkt 6)

Styrelsen for Patientsikkerhed forudseetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstdende henstillinger.
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2. Begrundelse og fokus for tilsynet

Begrundelse for tilsyn

Ved planlagt risikobaseret tilsyn pa Klgverengen den 8. november 2017 blev der konstateret problemer af
betydning for patientsikkerheden.

Styrelsen for Patientsikkerhed udstedte d. 22. juni 2018 et pabud til Klgverengen med falgende indhold:

e At sikre tilstraekkelig journalfgring i overensstemmelse med lovgivningen herom inden 6. juli 2018,
herunder at implementere instruks for sundhedsfaglig dokumentation.

e At sikre implementering af instruksen for h&ndhygiejne og instruksen om patienternes behov for
behandling inden 6. juli 2018.

Fokus for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed fokuserer i det reaktive tilsyn d. 16. august 2018 pa, at der ved det
risikobaserede tilsyn d. 8. november 2017 blev konstateret at:

e Der manglede instrukser for den sundhedsfaglige dokumentation samt handhygiejne. Der forela instruks
omkring patienternes behov for behandling, men det var ikke synliggjort i journalen, at personalet
kendte og fulgte denne.

e Der blev fundet mangler i journalerne vedrgrende beskrivelse af patientens aktuelle og potentielle
problemer, angaende oversigt over patienternes sygdomme og funktionsnedsaettelser og aftaler med
behandlingsansvarlig lsege, angaende aktuel pleje og behandling, opfalgning og evaluering samt
dokumentation af informeret samtykke samt beskrivelse af samtykke og handlekompetence.
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Patientforlgb og journalfgring

1 Tilbage til vurdering
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behandling. Der findes
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Ledelsen oplyste at bostedet Klgverengen er et socialpsykiatrisk/socialpaedagogisk tilbud under §
107 og § 108 i Ishgj Kommune. Bostedet havde 40 boliger og radede endvidere over et
udslusningstilbud samt var med i en forsggsordning med telefonradgivning i nattetimerne. Der var
aktuelt 32 beboere og ca. 42 ansatte

o Bostedet var repraesenteret ved to daglige paedagogiske ledere, Thomas Bauer Kristensen, Gitte
Thornbgll Ottesen, Dorota Olsen, paedagog, Rikke Stragyer, social- og sundhedsassistent, Plan og
medicin erfaren, Betina Negosanti, social og sundhedsassistent
Forstander Anette Harbers van Biljevelt Rix var pa ferie, hvilket styrelsen var orienteret om forlods

o Klgverengen har i alt ca. 40 fuldtidsstillinger, heraf 6 social- og sundhedsassistenter samt kost og
ernaeringsassistent foruden ledelsen som besar af 3, en forstander og to paedagogiske ledere. Det
gvrige personale er paedagoger og paedagogmedhjselpere, samt ergoterapeuter og en
socialradgiver.

e Der arbejdes pa Klgverengen med at oprette en genvej pa alle Pc’er sa den enkelte medarbejder
hurtigt kan tilga aktuelle instrukser og procedurer.

¢ Klgverengen deltager i samarbejde med Psykiatrisk Center Glostrup i et 3-arigt satspuljeprojekt
"Bosteds team”. Projektets overordnede mal er at undersgge, om det er muligt med en tidligere,
mere intensiveret og koordineret udrednings- og behandlingsindsats at reducere i antallet af
genindleeggelser for patienter bosiddende pé socialpsykiatriske bosteder. Ligeledes arbejdes med
Sundhedsprofiler, med fokus péa kost og ernaering.

Om tilsynet

e Reaktivt tilsyn den 16. august 2018 med henblik p& at konstatere, om de sundhedsfaglige forhold var
bragt i orden, og om pdbud af den 22. juni 2017 var efterlevet

¢ Antal stikprgver/journalgennemgange: Medicingennemgang og dokumentationen for tre patienter
blev gennemgaet

¢ Afsluttende opsamling pa fund blev givet til Klaverengens to daglige peedagogiske ledere Gitte
Thornbgll Ottesen og Thomas Bauer Kristensen, samt de to deltagende social- og
sundhedsassistenter

o Tilsynsbesgget blev foretaget af oversygeplejerske Charlotte Kern, jurist Alberte Munkesg Storm og
tilsynskonsulent, oversygeplejerske Anne Marie Glennung
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Patientforlgb og journalfgring

1: Instruks om sundhedsfaglig dokumentation

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for fgring, opbevaring og adgang til optegnelser, der
indeholder sundhedsfaglig dokumentation.

Den skriftlige instruks skal beskrive personalets opgaver og ansvar i forhold til faring, opbevaring og
adgang til disse samt krav til indhold og systematik i den sundhedsfaglige dokumentation.

Det sikres ved interview og observation, at personalet kender og fglger instruksen.

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

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

1 Tilbage til oversigt

3: Beskrivelse af patientens aktuelle og potentielle problemer

Den sundhedsfaglige dokumentation skal som minimum indeholde en beskrivelse af patienternes
sundhedsmaessige tilstand samt pleje og behandling, og denne skal opdateres ved sendringer i
patienternes helbredsmaessige tilstand.

Problemomrader, der skal veere fagligt vurderet, og dokumenteret om det er aktuelle eller potentielle
problemer:

¢ Funktionsniveau, for eksempel evnen til at klare sig selv i det daglige liv, ADL (Activity in Daily
Living)

o Beveegeapparat, for eksempel. behov for treening, balanceproblemer og evt. faldtendens

e Erneering, for eksempel under- eller overveegt, spisevaner, erngeringsproblemer forarsaget af
sygdom eller behandling, kvalme og opkastning

¢ Hud og slimhinder, for eksempel forandringer og lidelser fra hud, slimhinder og andre veev — f. eks.
muskler, har og negle

e Kommunikation, for eksempel evnen til at gare sig forstaelig og forstd omverdenen

e Psykosociale forhold, for eksempel arbejdsevne, relationer til familie, ensomhed,
livsstilsproblemer, misbrug og mestring

e Respiration og cirkulation, for eksempel luftvejsproblemer som andengd, hoste, risiko for
aspiration, legemstemperatur, blodtryk og puls

e Seksualitet, for eksempel. samlivsforstyrrelser som fglge af sygdom eller laegemidler

e Smerter og sanseindtryk, for eksempel. akutte eller kroniske smerter og ubehag, problemer med
syn og harelse

e Sgvn og hvile, for eksempel faktorer som letter eller hindrer sgvn og hvile

e Viden og udvikling, for eksempel behov for information eller undervisning, helbredsopfattelse,
sygdomsindsigt, hukommelse
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e Udskillelse af affaldsstoffer, for eksempel inkontinens, obstipation, diarré

Specifikke malepunkter

Ved KOL:

e Respiration og cirkulation: Som minimum er det beskrevet, om der er dyspnoe ved hvile, tale —
og/eller funktion, om der er hoste/ekspektorat, behov for pep-flgjte/CPAP, behov for ilt, hvorvidt
der er cyanose, og om patienten ryger

e Sgvn og hvile: Det er beskrevet, om der er sgvnproblematik, sidder/ligger patienten, behov for
sovemedicin

Referencer:
Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, videregivelse og
overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Sundhedsstyrelsens anbefalinger for tveersektorielle forlgb for mennesker med KOL, 2015

Institut for Rationel Farmakoterapi: Udfordringer og muligheder ved AK-behandling ved atrieflimmer anno
2014

1 Tilbage til oversigt

4: Oversigt over patienternes sygdomme og funktionsnedsaettelser og aftaler med
behandlingsansvarlig leege

Der skal udarbejdes en oversigt over patienternes eventuelle sygdomme og funktionsnedseettelser, der
har betydning for patientens aktuelle behandling, og potentielle problemer som behandles medicinsk, eller
hvor der foretages observation og kontrol af tilstanden. Denne skal revideres ved aendringer i patientens
helbredstilstand.

Den sundhedsfaglige dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de aftaler om kontrol og behandling
af patienternes kroniske sygdomme og handikap, som er indgdet med de behandlingsansvarlige leeger.
Denne beskrivelse skal revideres ved aendringer i patienternes tilstand og/eller eendring af aftalerne.

Specifikke malepunkter:

Ved AK-behandling:
¢ Den sundhedsfaglige dokumentation indeholder en beskrivelse af aftaler om kontrol af INR-
malinger og opfalgningen pa blodprgvesvar
e Det fremgar, hvorfor patienten er i AK-behandling

Referencer:
Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, videregivelse og
overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Sundhedsstyrelsens anbefalinger for tveersektorielle forlgb for mennesker med KOL, 2015

Institut for Rationel Farmakoterapi: Udfordringer og muligheder ved AK-behandling ved atrieflimmer anno
2014
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1 Tilbage til oversigt

5: Aktuel beskrivelse af pleje og behandling, opfglgning og evaluering

Den sundhedsfaglige dokumentation skal indeholde en beskrivelse af pleje og behandling, som er
iveerksat hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmaessige problemer og sygdomme.

Den sundhedsfaglige dokumentation skal indeholde en beskrivelse af opfglgning og evaluering af den
pleje og behandling, som er iveerksat hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmeessige problemer og
sygdomme.

Der er dokumenteret oplysninger om laegens tilkendegivelser efter leegekontakt, og der er dokumentation
for, at de aftalte tiltag falger aftalerne med den behandlingsansvarlige leege.

Specifikke malepunkter:

Ved AK-behandling:
e Der er dispenseret medicin indtil svaret foreligger pa neeste planlagte blodprgve. Naeste
dispensering er allerede sikret planlagt i kalenderen
o Der skal veere et ordinationsskema for AK-behandling

Ved KOL:
e Respiration og cirkulation: Observationer vedrgrende respirationsstatus, inhalationsteknik,
rygning, skift af iltkateter, renggring og brug af inhalationsdevices

Referencer:
Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, videregivelse og
overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Sundhedsstyrelsens anbefalinger for tvaersektorielle forlgb for mennesker med KOL, 2015

Institut for Rationel Farmakoterapi:,Udfordringer og muligheder ved AK-behandling ved atrieflimmer anno
2014

1 Tilbage til oversigt

6: Informeret samtykke

Den sundhedsfaglige dokumentation indeholder oplysninger om information til patienterne eller de
pargrende om planlagt pleje og behandling af patienten, og patientens eller de pargrendes stillingtagen
hertil (informeret samtykke/stedfortreedende samtykke).

Det skal fremga af den sundhedsfaglige dokumentation, at der er indhentet informeret samtykke til
behandling og pleje.

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 1188 af 24. september 2016

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af
16/09/1998

Vejledning om sundhedspersoners tavshedspligt dialog og samarbejde med patienters pargrende, VEJ nr.
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9494 af 04/07/2002

1 Tilbage til oversigt

7: Dokumentationen er overskuelig og systematisk og fgres i én journal

Den sundhedsfaglige dokumentation skal;
e Fares overskueligt og systematisk i én journal
e Veere tilgaengelig for notater fra personale, der deltager i observation, pleje og behandling
e Opfylde de formelle krav til dokumentation af identifikation, datering, rettelser og opbevaring

Det skal fremga tydeligt af dokumentationen, hvis dele af denne fares pa fx papir, og hvad disse dele
omhandler.

Relevante bilag skal opbevares i enten den elektroniske journal (ved for eksempel indskanning) eller i
separat papir journal. Dokumentationen skal opbevares i mindst 5 ar for sygeplejefaglige optegnelser og
10 ar for lzegelige patientjournaler.

Referencer:
Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, videregivelse og
overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

30: Instrukser om patienternes behov for behandling

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for personalets opgaver i forbindelse med patienternes
behov for behandling.

Den skriftlige instruks skal beskrive, hvordan personalet skal forholde sig i forbindelse med ulykkestilfeelde,
smitsom sygdom, akut sygdom, kronisk sygdom og ved terminal behandling hos patienter, herunder krav til
dokumentation af laegens anvisninger vedrgrende delegerede opgaver og hvor medarbejderen arbejder
som leegens medhjeelp, samt tilkald af lsege.

Det sikres ved interview, at personalet kender og fglger instruksen.

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

1 Tilbage til oversigt

31: Handhygiejne

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for handhygiejne, der beskriver arbejdsgange og
hjeelpemidler til opfyldelse af almindelig anerkendt hygiejnisk standard.

Der skal vaere beskrivelser for, hvordan personalet forebygger spredning af smitsomme sygdomme,
herunder overholder den Nationale Infektionshygiejniske Retningslinje om Handhygiejne.

Referencer:
Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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National Infektionshygiejniske Retningslinje om Handhygiejne, 2013

1 Tilbage til oversigt

32: Handhygiejne i overensstemmelse med instrukser etc.

Ledelsen skal sikre, at personalet ved udfgrelse af sundhedsfaglige opgaver, for eksempel
medicinhandtering, har mulighed for at udfare handhygiejne i overensstemmelse med instruksen, og at
denne overholdes.

Ledelsen skal sikre tilstreekkelige og relevante hjeelpemidler i forbindelse med behandling.
Personalet efterlever den Nationale Infektionshygiejniske Retningslinje om Handhygiejne.

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

National Infektionshygiejniske Retningslinje om Handhygiejne, 2013

1 Tilbage til oversigt

33: Formelle krav til instrukser

Ledelsen skal sikre, at de skriftlige instrukser overholder de formelle krav til instrukser, herunder at de
skriftlige instrukser er tilgaengelige, daterede, indeholder oplysning om hvem der er ansvarlig for
udarbejdelsen, og de skal veere forsynet med dato for ikrafttreedelse og seneste ajourfgring.

De skriftlige instrukser skal indeholde en entydig og relevant fremstilling af emnet med en praecisering af
den ansvarlige og malgruppen.

Ledelsen skal sikre, at personalet introduceres til instrukserne.

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

1 Tilbage til oversigt

34: Samtykkekompetence/handleevne

Det skal fremga af den sundhedsfaglige dokumentation, om patienten vurderes til helt eller delvist selv at
have evnen til at give et informeret samtykke til pleje og behandling. Hvis det er pararende/veerge, der giver
stedfortreedende samtykke, skal dette fremga af den sundhedsfaglige dokumentation.

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven, BEK nr. 913 af 13. juli 2010
Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af
16/09/1998

Vejledning om sundhedspersoners tavshedspligt dialog og samarbejde med patienters pargrende, VEJ nr.



http://www.ssi.dk/~/media/Indhold/DK%20-%20dansk/Smitteberedskab/Infektionshygiejne/NIR/NIR%20Haandhygiejne.ashx
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
http://www.ssi.dk/~/media/Indhold/DK%20-%20dansk/Smitteberedskab/Infektionshygiejne/NIR/NIR%20Haandhygiejne.ashx
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=183932
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=144979
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=21076
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=21076
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=9166
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9494 af 04/07/2002

1 Tilbage til oversigt
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Bilag — lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed p& 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 sundhedsveesenet.

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivt
risikobaseret tilsyn®. Dette indebeerer blandt andet, at der fgres tilsyn med udvalgte behandlingssteder? dels
ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan veere stgrst risiko for patientsikkerheden3, dels pa
stikprgvebasis som led i afdeekning af nye omraders risikoprofil.

Udover de planlagte, tematiserede tilsyn har styrelsen som hidtil et sakaldt reaktivt tilsyn med alle
behandlingssteder. Det reaktive tilsyn indebeerer, at styrelsen foretager aktiv kontrol, som kan gennemfgres
enten i form af tilsynsbesgag 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 gennemfares fx pa baggrund af bekymringshenvendelser, klagesager,
medieomtale eller som opfglgning pa et tidligere tilsyn, hvor der er givet pabud.

De reaktive tilsyn bunder i Styrelsen for Patientsikkerheds grundlaeggende 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 Risikobaseret tilsyn. Der er desuden udarbejdet en liste
over hyppigt stillede spgrgsmal og tilhgrende svar, som kan tilgds pa hjemmesiden under Spgrgsmal og
svar.

Hvis det bliver anset for ngdvendigt, kan styrelsen efter undersggelserne give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmeessige 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 p& 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 tilfeeldet.

! Omlzegningen 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 gendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

2 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
3 Se sundhedsloven § 213, stk. 2


https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/det-risikobaserede-tilsyn/naar-du-faar-besoeg-af-tilsynet/reaktive-tilsyn/
https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/det-risikobaserede-tilsyn/spoergsmaal-og-svar/
https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/det-risikobaserede-tilsyn/spoergsmaal-og-svar/
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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 tilgaengelige 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?.

Tilsynsbesgg

I mange reaktive tilsynssager gennemfares et tilsynsbesgg. 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 tilsynsbesgg, bliver fastlagt ud fra de konkrete omsteendigheder.

Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfare tilsynet, har til
enhver tid, som led i tilsynet, mod behgrig 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 afkreevede 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, sa
omfatter rapporten alene det indhentede materiale.

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

Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemaerkninger 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, som er
tilsendt, og indskriver en konklusion efter partshgring. 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


https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=183932#id63baa9b5-cfd8-40a1-9042-b1356fc90634
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Derefter offentliggares tilsynsrapporten pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter. Yderligere har
behandlingsstedet pligt til at gare tilsynsrapporten let tilgaengeligt pa behandlingsstedets hjemmeside, hvis
behandlingsstedet har en hjemmeside, og sarge for at den er umiddelbart tilgeengelig pa
behandlingsstedet.”

Et eventuelt pabud offentliggeres ligeledes pa styrelsens hjemmeside under Pabud til behandlingssteder og
pa sundhed.dks.

Vurdering af behandlingssteder

Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende kategorier:

¢ Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
¢ Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Starre 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.

Afheengig af kategoriseringen kan tilsynsbesgag blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet om at
udarbejde og fremsende en handleplan for, hvordan behandlingsstedet vil fglge op pa uopfyldte
malepunkter.

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan 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 afhaengig af, hvilke méalepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesgg??, 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. 615 af 31. maj 2017
8 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtggrelse nr. 604 af 02. juni 2016
9 Se sundhedsloven § 215 b

10 Se sundhedsloven § 213, stk. 1


https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/det-risikobaserede-tilsyn/tilsynsrapporter/
https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/det-risikobaserede-tilsyn/paabud-til-behandlingssteder/

