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1. Vurdering

Konklusion efter partshgring

Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget en udvidet handleplan af 04-09-2020, som opfylder vores
henstillinger.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gennemgang af forholdene pa behandlingsstedet d. 23-06-
2020 vurderet at behandlingsstedet falder i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurdering af patientsikkerheden p& behandlingsstedet er baseret pa fglgende:

Reaktivt tilsynsbesgg, gennemgang af pakraevede instrukser, gennemgang af medicinhandtering og
opbevaring, gennemgang af sundhedsfaglige dokumentation, interview af ledere samt observationer med
henblik pa at vurdere de sundhedsfaglige forhold pa behandlingsstedet Tjele Sggarden.

Pa baggrund af dette fremstod behandlingsstedet Tjele Sggarden, som sundhedsfagligt velorganiseret med
en hgj grad af systematik.

Ved gennemgang af de sundhedsfaglige instrukser vurderede styrelsen, at alle pakraevede instrukser var
tilgeengelige, og instrukserne var implementeret i det daglige arbejde.

Styrelsen har ved vurderingen lagt veegt pa, at der blev konstateret mangler i forhold til journalfgringen.
Manglerne i journalfaringen omhandlede udelukkende de sygeplejefaglige journaler hvor der manglede
sundhedsfaglig dokumentation for opfglgning og evaluering i forhold til patienternes aktuelle pleje og
behandling. Personalet kunne tydeligt og preecist redeggare for, at der blev udfgrt opfalgning og evaluering
pa patientens aktuelle pleje og behandling, men det blev ikke journalfgrt. Behandlingsstedet var bevidste

om, at der skulle implementeres nye arbejdsgange for ogsa fremadrettet at sikre at dette blev journalfgart.

Styrelsen har ved tilsynet lagt veegt pa at der var f& og spredte mangler inden for medicinhandtering.
Behandlingsstedet kunne tydeligt og praecist redeggre for en systematisk tilgang til korrekt

medicinh&ndtering og for de f& mangler der var ved det aktuelle tilsyn.
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Styrelsen vurderer, at manglerne i journalfaringen samt medicinhandtering har mindre problemer af
betydning for patientsikkerheden, men at manglerne dog er i et omfang, der kreever en handleplan. Det er
samtidig Styrelsens vurdering, at behandlingsstedet kan rette op pa disse forhold ud fra den radgivning der

blev givet under tilsynet og ved at efterkomme henstillingen i handleplanen.

Sammenfatning af fund

Der var fund i et ud af ti malepunkter omhandlende journalfgring, som udlgste en henstilling.

Der var fund i et ud af tre malepunkter omhandlende medicinhandtering, som udlgste to henstillinger.

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

Henstillinger

o Behandlingsstedet skal sikre, at den sundhedsfaglige dokumentation indeholder en beskrivelse,
opfalgning og evaluering af den pleje og behandling som er ivaerksat hos patienten ift. aktuelle
helbredsmaessige problemer og sygdomme (malepunkt 8)

e Behandlingsstedet skal sikre, at behandlingsindikation for medicinsk behandling fremgar af den
sundhedsfaglige dokumentation (malepunkt 11)

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at preeparatets aktuelle handelsnavn, dispenseringsform og styrke
fremgar af medicinlisten (malepunkt 11)

Styrelsen anmoder om at fa tilsendt eventuelle bemaerkninger til rapporten. Der skal desuden indsendes en
handleplan for, hvordan ovenstaende henstillinger for malepunkt 8 bliver opfyldit.
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2. Begrundelse og fokus for tilsynet

Begrundelse for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed, Tilsyn og Radgivning Nord modtog d. 11. juni 2020 en ligsynssag fra politiet
og en bekymringshenvendelse fra en beboer fra Tiele Sggarden omhandlende administration af
afhaengighedsskabende leegemidler, samt observation af patient med medicinoverdosering. Pa baggrund af
bekymring over mulig fremadrettet risiko for patientsikkerheden udfgrte Styrelsen for Patientsikkerhed,
Tilsyn og Radgivning Nord et reaktivt tilsyn pa Tjele Sggarden d. 23. juni 2020.

Fokus for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed fokuserer i tilsynet pa:

. Behandlingsstedets organisering

. Leegelig og sygeplejefaglig journalfgring
. Instrukser

. Medicinhandtering

. Patientens retstilling

. Hygiejne

Der blev anvendt udvalgte malepunkter fra malepunktsaet pa misbrugscentre for 2019 og det fulde
malepunktsaet p& bosteder for 2019-2020.
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3. Fund

1 Tilbage til vurdering

Malepunkter for tilsyn pa bosteder 2019-2020

Behandlingsstedets organisering

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
Sebkd opfyldt | aktuelt

1: Gennemgang af og X
interview om instruks for
personalets kompetencer,

ansvars- og
opgavefordeling

2: Gennemgang af og X
interview om instrukser
for patienternes behov for

behandling

3 Interview og gennemgang X
af formelle krav til
instrukser

Journalfgring

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
St opfyldt | aktuelt

4. Gennemgang af og X
interview om instruks
vedrgrende

sundhedsfaglig
dokumentation

5: Journalgennemgang med X
henblik pd om den
sundhedsfaglige
dokumentation er
overskuelig, systematisk
og fgres i en journal

6: Journalgennemgang med X
henblik p& vurdering af
den sygeplejefaglige
beskrivelse af patientens
aktuelle og potentielle

problemer

7: Gennemgang af den X
sundhedsfaglige
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dokumentation
vedrgrende oversigt over
patienters sygdomme og
funktionsnedseettelser
samt aftaler med
behandlingsansvarlig

leege

8: Gennemgang af den X | tre ud af tre journalgennemgange
sundhedsfaglige manglede der i den sygeplejefaglige
dokumentation dokumentation en beskrivelse af
vedrgrende aktuel pleje opfalgning og evaluering pa nogle
0g behandling, opfglgning indsatser i forhold til den aktuelle pleje
0g evaluering og behandling af patienterne.

Personalet kunne tydeligt og preecist
redeggare for den manglende
dokumentation og redegjorde for at der
var foretaget opfglgning og evaluering,
men at det ikke var journalfart.
Medicinhandtering
Malepunkt Ikke | Ikke Fund og kommentarer
St opfyldt | aktuelt
9: Gennemgang af og X
interview om instruks for
medicinh&ndtering
10: Gennemgang af og X
interview om instruks for
samarbejde med de
behandlingsansvarlige
leeger
11: Gennemgang af den X | en ud af tre medicingennemgange

sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende ordineret
medicin og medicinliste

manglede der behandlingsindikation pa
to praeparater. Personalet kunne tydeligt
0g preecist redeggare for
behandlingsindikationen.

| to ud af tre medicingennemgange var
fa preeparaters aktuelle handelsnavn
ikke anfgrt p& medicinlisten.

e Tablet Hjertemagnyl 75 mg
anfgrt p4 medicinlisten, men det
var tablet Hjerdyl 75 mg der blev
anvendt.

e Tablet Seroquel var anfart pa
medicinlisten, men det var
Quetiapin Teva der blev
anvendt.
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e Tablet Metroprolol 50 mg var
anfart pd medicinskemaet, men
det var tablet Metomylan 50 mg
der blev anvendt.

e Tablet Lanzoprazol var anfgrt pa
medicinskemaet, men det var
Lansopram der blev anvendt.

12:

Gennemgang af
medicinbeholdning og

journaler vedrgrende
medicinhandtering

13:

Gennemgang af og
interview om instruks for

brug af ikke-

leegeordinerede
handkgbslaegemidler og

kosttilskud

Patienters retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

14

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende patienters

retsstilling

X

Hygiejne

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

15:

Interview om procedurer

for hygiejne og
smitsomme sygdomme

X

Diverse

Malepunkt

Opfyld

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

16:

Interview om adrenalin
ved injektionsbehandling

X
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samt kompetencer for
anvendelse heraf

@vrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
17: | @vrige fund med X
patientsikkerheds-
meessige risici

Udvalgte malepunkter for tilsyn pa misbrugscentre 2019

Journalfgring

Malepunkt

Opfyldt

Ikke | Ikke Fund og kommentarer
opfyldt | aktuelt

Journalgennemgang med
henblik p& udredning af
alkoholmisbrug og
samtidig somatisk/psykisk

sygdom

X

Journalgennemgang
vedrgrende visitation i
forbindelse med afrusning
og abstinensbehandling

10:

Journalgennemgang med
henblik p& udredning af
misbrugstilstanden og
samtidig somatisk/psykisk

sygdom

11:

Journalgennemgang og
interview med henblik p&
vurdering af den leegelige
behandlingsplan for
misbrugsbehandlingen

Version 20.1.2020



file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_7:_Journalgennemgang_med
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_7:_Journalgennemgang_med
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_7:_Journalgennemgang_med
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_7:_Journalgennemgang_med
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_7:_Journalgennemgang_med
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_9:_Journalgennemgang_vedrørende
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_9:_Journalgennemgang_vedrørende
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_9:_Journalgennemgang_vedrørende
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_9:_Journalgennemgang_vedrørende
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_10:_Journalgennemgang_med
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_10:_Journalgennemgang_med
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_10:_Journalgennemgang_med
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_10:_Journalgennemgang_med
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_10:_Journalgennemgang_med
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_11:_Journalgennemgang_og
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_11:_Journalgennemgang_og
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_11:_Journalgennemgang_og
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_11:_Journalgennemgang_og
file:///C:/Users/sech.DKSUND/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/9I2BGVGL/Rapportskabelon%20misbrugscentre%202019.docx%23_11:_Journalgennemgang_og

Tilsynsrapport

BEHANDLINGSCENTER TJELE S@GARDEN A/S

Journalgennemgang vedrgrende medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

17:

Journalgennemgang
med henblik p&
vurdering af behandling
med
afhaengighedsskabende
laegemidler, herunder
benzodiazepiner og

opioider

X

20:

Journalgennemgang

med henblik pa

vurdering af
substitutionsbehandling
med buprenorphin

21:

Journalgennemgang

med henblik p&

vurdering af
substitutionsbehandling
med metadon
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Behandlingscenter Tjele Sggarden var en del af Behandlingscenter Tjele.

Tjele Sggarden var en specialafdeling, hvor en tveerfaglig personalegruppe varetog medicinsk
afrusning og abstinensbehandling efter et individuelt planlagt forlgb. Tjele Sggarden havde
plads til 12 personer i behandling. Efter endt afrusning pa Tjele Sagarden kunne patienterne
viderefgre behandlingen pa et af Tjeles andre centre, der varetog den egentlige
afhaengighedsbehandling.

Pa behandlingscenter Tjele Sggarden var der ansat ni leeger, en afdelingssygeplejerske, seks
sygeplejersker, samt flere sygevagter, som ikke havde sundhedsfaglig uddannelse, men alle
blev individuelt og grundigt introduceret til deres opgaver. Sygevagterne kunne kontakte
sygeplejersker eller en laege dggnet rundt ved behov.

Desuden deltog psykologer, psykoterapeuter og certificerede alkoholradgivere i behandlingen.

Om tilsynet

Tilsynet var gennemfgrt som et reaktivt tilsynsbesgg. Til oplysning af sagen blev anvendt fglgende kilder:

En verserende ligsynssag

En aktuel bekymringshenvendelse

Gennemgang af tidligere tilsyns- og klagesager

Instruksgennemgang

Styrelsens ordinationsovervagning

Varslet reaktivt tilsyn med interview, journalgennemgang (heraf tre for sygeplejefaglige
malepunkter og fire for leegefaglige malepunkter), samt observationer pa behandlingsstedet

Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til personale/ledelse

Centerleder, Jan Meincke

Daglig leder — sygeplejerske, Kirsten Meincke
Virksomhedsansvarlig overleege, Niels Jacob Kanstrup
En administrativ medarbejder

Tilsynsbesgget blev foretaget af: Oversygeplejerske Mette Toft Thorsen og overlaege Szilvia Gulyas

Frimmerne
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5. Bilag

Uddybning af malepunkter

Malepunkter for tilsyn pa bosteder 2019-2020

Behandlingsstedets organisering

1: Gennemgang af og interview om instruks for personalets kompetencer, ansvars- og
opgavefordeling

Tilsynsfgrende gennemgar instruks om personalets kompetencer, ansvars- og opgavefordeling med
ledelsen og interviewer personalet om, hvorvidt de kender og falger instruksen.

Ved gennemgang af instruksen skal kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for alle ansatte
personalegrupper, herunder vikarer, samt regler for delegation af sundhedsfaglige opgaver veere
beskrevet.

Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og fglger instruksen.

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

2: Gennemgang af og interview om instrukser for patienternes behov for behandling

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for patienternes behov for behandling med ledelsen og interviewer
personalet om, hvorvidt de kender og falger instruksen.

Ved gennemgang af instruksen skal det veere beskrevet, 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 lsegens medhjaelp, samt tilkald af leege.

Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og falger instruksen.

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

| 3: Interview og gennemgang af formelle krav til instrukser
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Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og gennemgar de skriftlige instrukser med henblik pa at vurdere, om
de overholder de formelle krav til instrukser, herunder om de er tilgaengelige, daterede, indeholder
oplysning om, hvem der er ansvarlig for udarbejdelsen, og er forsynet med dato for ikrafttraedelse og
seneste ajourfgring.

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

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

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

Journalfgring

4: Gennemgang af og interview om instruks vedrgrende sundhedsfaglig dokumentation

Tilsynsfgrende gennemgar instruks vedrarende sundhedsfaglig dokumentation med ledelsen og
interviewer personale om, hvorvidt de kender og fglger instruksen.

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

Ved gennemgang af instruksen skal personalets opgaver og ansvar i forhold til faring, opbevaring og
adgang til disse samt krav til indhold og systematik i den sundhedsfaglige dokumentation. veere beskrevet

Personalet er interviewet om, hvorvidt de 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

5: Journalgennemgang med henblik pd om den sundhedsfaglige dokumentation er overskuelig,
systematisk og fgres i en journal

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere om den sundhedsfaglige
dokumentation er overskuelig, systematisk og fgres i én journal.

Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:
* notaterne er daterede, om patientens navn og personnummer fremgar og at det tydeligt fremgar,
hvem der har udarbejdet notatet
* notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel faglig terminologi
* notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige
¢ teksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser)
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* det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir og hvad disse
indeholder eller i andet format

* notaterne er tilgeengelige for relevant personale, der deltager i patientbehandlingen.

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

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

6: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af den sygeplejefaglige beskrivelse af patientens
aktuelle og potentielle problemer

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere den sundhedsfaglige
dokumentation, herunder om der som minimum fremgar en beskrivelse af patienternes sundhedsmaessige
tilstand samt pleje og behandling. Denne skal opdateres ved aendringer i patienternes helbredsmaessige
tilstand.

Der fokuseres pa, om fglgende aktuelle eller potentielle problemomrader er fagligt vurderet og
dokumenteret:

* funktionsniveau, fx evnen til at klare sig selv i det daglige liv, ADL (Activites of Daily Living)

* beveaegeapparat, fx behov for treening, balanceproblemer og evt. faldtendens
* erneering, fx under- eller overvaegt, spisevaner, ernaeringsproblemer forarsaget af sygdom eller
behandling, kvalme og opkastning

* hud og slimhinder, fx forandringer og lidelser fra hud, slimhinder og andre veev, fx.
muskler, har og negle

* kommunikation, fx evnen til at ggre sig forstaelig og forstd omverdenen
* psykosociale forhold, fx arbejdsevne, relationer til familie, ensomhed. Vejlede i og spgrge til
livsstilsproblemer, misbrug og mestring

* respiration og cirkulation, fx luftvejsproblemer som &ndengd, hoste, risiko for aspiration,
legemstemperatur, blodtryk og puls

* seksualitet, fx samlivsforstyrrelser som fglge af sygdom eller lsegemidler

* smerter og sanseindtryk, fx akutte eller kroniske smerter og ubehag, problemer med syn og hgrelse

* sgvn og hvile, fx faktorer som letter eller hindrer sgvn og hvile
* viden og udvikling, fx behov for information eller undervisning, helbredsopfattelse, sygdomsindsigt,
hukommelse

* udskillelse af affaldsstoffer, fx inkontinens, obstipation, diarré.

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

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

7: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende oversigt over patienters
sygdomme og funktionsnedsaettelser samt aftaler med behandlingsansvarlig laege
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Tilsynsfarende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa om der fremgar en
oversigt over patienternes aktuelle sygdomme og funktionsnedseaettelser.

Den sundhedsfaglige dokumentation skal revideres ved egendringer 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 indgaet med de behandlingsansvarlige lseger.
Denne beskrivelse skal revideres ved aendringer i patienternes tilstand og/eller aendring af aftalerne.

Herunder seerligt ved den medicinske patient
Den sundhedsfaglige dokumentation indeholder aktuel og relevant beskrivelse af eksempelvis:
o aftaler med behandlingsansvarlig leege
e polyfarmaci
e Dblodsukkermalinger
e Dblodtryk
o opfalgning pa ordination p& baggrund af blodpravesvar
e opfelgning pa evt. senkomplikationer

Herunder seerligt ved patienter, der for nyligt har faet foretaget kirurgiske indgreb
Den sundhedsfaglige dokumentation indeholder i relevante tilfaelde beskrivelser af nedenstaende:
* sarpleje
* tryksar
* risikosituationsleegemidler
* genoptreening
Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

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

Den aldre medicinske patient, Sundhedsstyrelsen 2016-2019

8: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende aktuel pleje og behandling,
opfglgning og evaluering

Tilsynsfarende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa at vurdere, om:
* den indeholder en beskrivelse af pleje og behandling samt evt. opfalgning, som er iveerksat hos
patienten i forhold til aktuelle helbredsmeessige problemer og sygdomme

¢ der er dokumenteret oplysninger om leegens tilkendegivelser efter leegekontakt, og at der er
dokumentation for, at aftaler med den behandlingsansvarlige laege falges.

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

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

9: Gennemgang af og interview om instruks for medicinhandtering

Tilsynsfarende gennemgar instruks for medicinhandtering med ledelsen og interviewer personalet om
hvorvidt de kender og falger instruksen. Den skriftlige instruks beskriver medicinhandtering, som personale
udfgrer som medhjeelp for den ordinerende laege. Det er ledelsens ansvar at sikre, at instrukserne kendes
og anvendes.

Der er fokus pa hvordan:
* personalet har den forngdne kompetence i forhold til medicinh&ndtering
* personalet kontrollerer, at medicinen er i overensstemmelse med ordinationen
¢ proceduren er for dokumentation af medicinordinationer
* personalet sikrer identifikation af patienten og patientens medicin
* medicin dispenseres
* dosisdispenseret medicin handteres
¢ det sikres, at ikke-dispenserbar medicin administreres og dokumenteres korrekt
* personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med behandlingsansvarlige lseger, herunder
handtering af risikosituationsleegemidler

Personalet kender og anvender instruksen.

De syv risikosituationsleegemidler er:

Antidiabetika (insulin og perorale antidiabetika)

Antikoagulantia (AK) (warfarin, hepariner, nye orale ak-lsegemidler)
Lavdosis methotrexat

Koncentreret kalium (kaliumklorid, kaliumphosphat)

Opioider (fx morfin, codein, fentanyl, metadon, oxycodon)
Gentamicin

Digoxin

Reference:

Syv risikosituationsleegemidler:
https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/laering/risikosituationslaegemidler/

10: Gennemgang af og interview om instruks for samarbejde med de behandlingsansvarlige laeger

Tilsynsfarende gennemgar instruks for samarbejde med de behandlingsansvarlige laeger. Det er ledelsens
ansvar at sikre, at instrukserne kendes og anvendes.

Den skriftlige instruks skal beskrive personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med de
behandlingsansvarlige leeger:
* ved handtering af telefonordinationer, ordinationsaendringer, receptfornyelse og ophgr af
medicin
* om den medicinske behandling herunder gennemgang og revision af den ordinerede medicin
og aftaler om kontrol af behandlingens virkning og bivirkning

Version 20.1.2020


https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/laering/risikosituationslaegemidler/
https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/laering/risikosituationslaegemidler/
https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/laering/risikosituationslaegemidler/
https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/laering/risikosituationslaegemidler/
https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/laering/risikosituationslaegemidler/
https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/laering/risikosituationslaegemidler/

Tilsynsrapport
BEHANDLINGSCENTER TJELE S@GARDEN A/S

* om behandling og kontrol af kroniske sygdomme.

Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og falger instruksen.

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

11: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende ordineret medicin og
medicinliste

Tilsynsfarende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa at vurdere, om den
opfylder fglgende:
* Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar dato for ordinationen (dag,
maned, &r) og/eller seponering.
* Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar behandlingsindikationer for
den medicinske behandling.

* Der er overensstemmelse mellem det ordinerede og den aktuelle medicinliste.
* Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar preeparatets aktuelle
handelsnavn, dispenseringsform (for eksempel tabletter, mikstur) og styrke.

* Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, skal medicinlisten fgres systematisk
og entydigt i den sundhedsfaglige dokumentation.

* Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar enkeltdosis og maksimal
dagndosis for pn-medicin.

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

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen 2011

12: Gennemgang af medicinbeholdning og journaler vedrgrende medicinhandtering

Tilsynsfgrende gennemgar medicinbeholdningen og relevante journaler med henblik pa at vurdere,
hvordan personalet i praksis sikrer forsvarlig medicinhandtering og korrekt opbevaring af medicinen.

Administration af medicin skal ske pa baggrund af identifikation af patienten, enten ved navn og
personnummer eller fadselsdato og — ar. | helt szerlige tilfelde kan identifikation ske ved sikker
genkendelse.

Ved gennemgang af medicinbeholdningen og relevante journaler vurderes det, om medicinhandtering- og
opbevaring opfylder falgende:

* Den ordinerede medicin findes i patientens medicinbeholdning
* Der er overensstemmelse mellem antallet af tabletter pa medicinlisten og antallet af tabletter i
doseringsaeskerne/poserne

* Det er dokumenteret, hvem der har dispenseret og administreret ikke-doserbar medicin, og hvornar
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* Dispenseret pn-medicin er doseret i ordinerede doser og maerket med patientens navn,
personnummer, praeparatets navn, styrke og dosis samt dato for dispensering og medicinens
udlgbsdato

* Doseringsaesker og andre beholdere med dispenseret medicin er maerket med patientens navn og
personnummer

* Medicinen er opbevaret forsvarligt og utilgaengeligt for uvedkommende

* Hver enkelt patients medicin er opbevaret adskilt fra de gvrige patienters medicin

* Aktuel medicin er opbevaret adskilt fra ikke aktuel medicin

* Holdbarhedsdatoen pa patienternes medicin, og opbevarede sterile produkter til brug ved den
sundhedsfaglige pleje og behandling, er ikke overskredet

* Der er anbrudsdato pa medicinske salver, draber og anden medicin med begraenset holdbarhed
efter abning

Referencer:
Vejledning om ordination og handtering af lseegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

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

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

Sundhedsstyrelsens notat vedr. undladelse af adrenalinberedskab ved behandling med insulin, 2018

13: Gennemgang af og interview om instruks for brug af ikke-leegeordinerede handkgbslagemidler
og kosttilskud

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for brug af ikke-leegeordinerede handkgbslaegemidler og kosttilskud.
Det er ledelsens ansvar at sikre, at instrukserne kendes og anvendes.

Ved gennemgang af instruksen skal beskrivelse af personalets samarbejde med de behandlingsansvarlige

lzeger, oftest praktiserende leege, ved handtering af handkgbslaegemidler og kosttilskud mv., som ikke
fremgar af FMK (Feelles Medicinkort) eller anden udformet medicinliste fra laegen, fremga.

Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og faglger instruksen, jf. ovennaevnte

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

Vejledning om ordination og handtering af lsegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015
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Patienters retsstilling

14: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende patienters retsstilling

Tilsynsfarende interviewer det sundhedsfaglige personale og gennemgar journaler pa udvalgte
risikoomrader i forhold til, hvordan de i praksis sikrer, at der forud for udvalgte behandlinger informeres og
indhentes samtykke og hvordan det dokumenteres.

Samtykkekompetence/handleevne: Det skal fremgd, om patienten er vurderet til helt eller delvist
selv at have evnen til at give et informeret samtykke til pleje og behandling. Hvis det er
paragrende/veerge, der giver stedfortraedende samtykke, skal dette fremga. Hvis patienten ikke har
samtykkekompetence, skal det fremga, hvem der kan give samtykke pa patientens vegne
(stedfortreedende samtykke).

For patienter, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, kan de neermeste pargrende,
veergen eller fremtidsfuldmaegtigen samtykke. Ved bade veergemal og fremtidsfuldmaegtig er det dog kun,
nar vaergemal/fremtidsfuldmagt omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, og ved
fremtidsfuldmagt kun i det omfang fuldmagten bemyndiger dertil.

Informeret samtykke: Det skal fremga, at der er indhentet informeret samtykke i forbindelse med
kontakten til den behandlingsansvarlige laege. Derudover skal det fremga, at der er indhentet
informeret samtykke til behandling fra patienten eller den stedfortreedende. Ingen behandling ma
indledes eller fortsaettes uden patientens eller den stedfortreedendes informerede samtykke. Det
geelder bade for undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjzelp, genoptraening,
sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient. Kravet
indebeerer, at der skal informeres tilstraekkeligt, inden patienten tager stilling til behandlingen.
Samtykkekravet understreger patientens selvbestemmelsesret.

Informationen skal omfatte patientens helbredstilstand og behandlingsmuligheder, herunder risiko for
komplikationer og bivirkninger. Kravet til informationen gges, jo mere alvorlig tilstanden er, eller jo starre
den mulige komplikation er.

Referencer:

Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 191 af 28. februar 2018 (Kapitel 5: Patienters medinddragelse i
beslutninger)

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

Bekendtggrelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 665
af 14. september 1998

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

Vejledning om information og samtykke og om videreqivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr.
161 af 16. september 1998

Vejledning om sundhedspersoners tavshedspligt dialog og samarbejde med patienters pargrende, VEJ nr.
9494 af 4. juli 2002

Vejledning om patienters/beboers retsstilling pé plejehjem oq i plejeboliger, VEJ nr. 10409 af 20.
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december 2007

Hygiejne

15: Interview om procedurer for hygiejne og smitsomme sygdomme

Tilsynsfgrende interviewer ledelse og medarbejdere om procedurer for hygiejne.

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for hygiejne, der beskriver relevante og forsvarlige
arbejdsgange, samt at personalet er instrueret i og falger disse, med henblik pa at sikre forebyggelse af
risici for infektioner, spredning af smitsomme sygdomme m.v.

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

Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, 8 17. Omhu og samvittighedsfuldhed

Nationale Infektionshyqgiejniske 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 2013

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

16: Interview om adrenalin ved injektionsbehandling samt kompetencer for anvendelse heraf

Tilsynsfarende interviewer personale med henblik p& at vurdere, om der forefindes adrenalin ved
injektionsbehandling. Personalet interviewes yderligere i forhold til, om de har de forngdne kompetencer til
vurdering af behov for indgift af adrenalin.

Referencer:
Vejledning om ordination og handtering af lsegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

Opheevelse af vejledning til hiemmesygeplejeordninger om behandling af akut allergisk shock med
injektion af adrenalin, Sundhedsstyrelsen, 2017

@vrige fund

17: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Reference:
Bekendtggrelse af sundhedsloven (§ 213 og 8§ 215 b) LBK nr. 1188 af 24. september 2016.

1Tilbage til oversigt

Udvalgte malepunkter for tilsyn pa misbrugscentre 2019
Journalfgring

Alkoholbehandling

7: Journalgennemgang med henblik p& udredning af alkoholmisbrug og samtidig somatisk/psykisk
sygdom

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der foreligger udredning af
alkoholmisbruget.

| lzegens udredning skal indga optagelse af en grundig misbrugsanamnese, en objektiv undersggelse og en
leegelig vurdering af somatiske og psykiske sygdomme.

Ved journalgennemgang hos patienter med et alkoholmisbrug fokuseres der p4, at:
e der er optaget en misbrugsanamnese med vurdering af drikkemgnsteret, det daglige misbrug og
varigheden af den aktuelle misbrugsperiode tidligt i behandlingsforlgbet
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o forlgbet af evt. tidligere behandlingsforlgb er beskrevet, herunder saerligt om der tidligere har veeret
udviklet delirium tremens/kramper

e der erindikation for afrusning, abstinensbehandling og videre medicinsk alkoholbehandling

e der ved en af de farste konsultationer i behandlingsforlgbet er foretaget en objektiv undersggelse
med fokus pa kroniske alkoholrelaterede lidelser og undersggt for gvrige alkoholrelaterede
komplikationer/lidelser

e der er foretaget relevant somatisk og psykiatrisk udredning, og safremt, der vurderes behov for
opfelgning herpa, at der er henvist til relevant tilbud.

Udredningen kan eventuelt vaere foretaget andetsteds. Oplysningerne skal dog fremga af journalen pa
behandlingsstedet.

Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, 8 17. Omhu og samvittighedsfuldhed

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

9: Journalgennemgang vedrgrende visitation i forbindelse med afrusning og abstinensbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om instruksen for modtagelse af
patienter til afrusning og abstinensbehandling blev fulgt, saledes at patienterne er blevet visiteret
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt og indlagte patienter overvaget patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Afrusning og abstinensbehandling kan som hovedregel varetages ambulant, nar patienten er vagen og klar
samt kan modtage og forsta behandlingsinstruktionen og ikke bor alene eller mangler et netvaerk. Der ma
ikke veere sveere abstinenssymptomer, sidemisbrug, alvorlig psykiatrisk eller somatisk komorbiditet,
hovedtraume i anamnesen inden for den seneste maned eller tidligere delirium tremens.

Dggnbehandling kan begrundes i patientens gnske eller sociale forhold.

Ordination af benzodiazepiner skal, medmindre saerlige omsteendigheder taler herfor, ske ved personlig
konsultation med leege.

Patienten skal som hovedregel henvises til hospitalsindleeggelse ved et eller flere af nedenstaende forhold:
e sveere abstinenssymptomer og/eller hgj alkoholpromille (> 3) (sveere abstinenssymptomer kan for

eksempel veere puls over 110, temperatur over 38, hallucinationer samt usikkerhed i egne data og

tid)

delirium tremens (bevidsthedsplumring/hallucinationer)

tidligere kramper eller delirium tremens

betydende psykiatrisk eller somatisk komorbiditet

alkoholudlgst psykose

fare for sig selv inklusive selvmordstrusler

hovedtraume inden for den seneste maned.

Referencer:
Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, 8 17. Omhu og samvittighedsfuldhed

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

Vejledning om ordination af athaengighedsskabende laegemidler, VEJ nr. 9166 af 19. marts 2018
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Vejledning om ordination og handtering af leegemidler, VEJ nr 9079 af 12. februar 2015

Stofmisbrugsbehandling

10: Journalgennemgang med henblik pa udredning af misbrugstilstanden og samtidig
somatisk/psykisk sygdom

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der foreligger en tilstraekkelig
udredning af misbrugstilstanden.

| leegens udredning skal indga optagelse af en grundig misbrugsanamnese, en objektiv undersggelse og en
leegelig vurdering af somatiske og psykiske sygdomme.

Det skal fremga af journalen, at:

e der er optaget en misbrugsanamnese og at graden af afhaengighed er vurderet

o misbrugsrelaterede komplikationer og eventuel risikoadfeerd er beskrevet

o der ved en af de fgrste konsultationer i behandlingsforlgbet er foretaget en objektiv
leegeundersggelse

e der er taget stilling til akutte medicinske somatiske behandlingskraevende problemstillinger, og
safremt dette vurderes aktuelt, er der henvist til relevant tilbud

o der er foretaget relevant somatisk og psykiatrisk udredning, og safremt det vurderes, at der er behov
for opfalgning, er der henvist til relevant tilbud

e patienten er tilbudt serologisk screening for hepatitis og HIV.

Udredningen kan eventuelt vaere foretaget andetsteds. Oplysningerne skal dog fremga af journalen pa
behandlingsstedet.

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

Vejledning til laeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin, VEJ nr 10375 af 28.
december 2016

11: Journalgennemgang og interview med henblik pa vurdering af den lsegelige behandlingsplan for
misbrugsbehandlingen

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er udarbejdet en lzegelig
behandlingsplan, og om planen er en del af journalen.

Af den lzegelige behandlingsplan skal falgende fremga:

e formalet med den sundhedsfaglige behandling, herunder behov for vurdering og eventuel behandling
ved somatisk eller psykiatrisk specialist, samt behov for sociale behandlingsindsatser

e delegation* af substitutionsbehandlingen

e patientens sidelgbende behandling ved specialleege eller egen leege, safremt der foreligger et
samarbejde og/eller koordinering

e rammerne for substitutionsbehandling, fx om indtagelse skal vaere overvaget og om der kan gives
tag-med-hjem-doser.

Personalet bliver endvidere interviewet med henblik pa at vurdere, om de kender og falger
behandlingsplanerne.
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* Ifglge Vejledning til leeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin ma vurdering
og ordination af substitutionsbehandling kun foretages af laeger ansat i kommunale eller regionale
leegestillinger samt i leegestillinger ved private institutioner og ved Kriminalforsorgen. Den
behandlingsansvarlige leege kan delegere ordinationsretten/behandlingen til en anden leege, herunder en
alment praktiserende leege, praktiserende specialleege, eller til leegelig behandling pa privat
daggnbehandlingstilbud. En saddan delegation af substitutionsbehandlingen forudseetter patientens samtykke,
og at patienten/stofmisbrugeren er behandlingsmaessigt stabiliseret og kan honorere de krav, som en
behandling hos en alment praktiserende lsege/specialleege stiller.

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

Vejledning til laeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin, VEJ nr 10375 af 28.
december 2016

Journalgennemgang vedrgrende medicinhandtering

17: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af behandling med afhaengighedsskabende
leegemidler, herunder benzodiazepiner og opioider

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om behandling med
afheengighedsskabende lsegemidler er patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig.

Ved journalgennemgang fokuseres der pa, at:

e der erlagt en plan for behandlingen med benzodiazepiner, herunder en tidshorisont for revurdering
af behandlingen, som hovedregel indenfor seks maneder.

¢ behandling med opioider er med langtidsvirkende opioider. Det skal det som hovedregel veere, og
eventuel behandling med korttidsvirkende opioider skal vaere begrundet. Det skal fremgd, hvem der
har behandlingsansvaret.

e der ertaget stilling til et eventuelt forbud mod karsel og betjening af maskiner under behandlingen.

¢ ordination og fornyelse af recepter pa afhaengighedsskabende lseegemidler, medmindre seerlige
omstaendigheder taler herfor, sker ved personlig konsultation.

e den for substitutionsbehandlingen ansvarlige laege har taget stilling til patientens eventuelle forbrug
af benzodiazepiner, s& denne behandling ikke ordineres af andre lseger uden sammenhaeng med
misbrugsbehandlingen.

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

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

Vejledning til laeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin, VEJ nr. 10375 af
28. december 2016

20: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af substitutionsbehandling med buprenorphin

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om buprenorphin er
farstevalgspraeparat i substitutionsbehandlingen. Hvor buprenorphin ikke er ferstevalgspraeparat, fremgar
indikationen for iveerkseettelse af behandling med andet preeparat tydeligt af journalen.

Referencer:
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Vejledning til leeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin, VEJ nr 10375 af 28.

december 2016

21: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af substitutionsbehandling med metadon

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der foreligger en tydelig
beskrevet indikation for behandling og dosering med metadon, og at der ved ordinerede metadondoser pa
100 mg eller derover foreligger et normalt EKG.

Referencer:
Vejledning til laeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin, VEJ nr 10375 af 28.

december 2016

Vejledning om ordination af afheengighedsskabende lsegemidler, VEJ nr. 9166 af 19. marts 2018
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Lovgrundlag og generelle oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed fagrer 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 fares tilsyn med udvalgte behandlingssteder? dels
ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan veere starst risiko for patientsikkerheden?3, dels pa
stikprgvebasis som led i afdeekning af nye omraders risikoprofil.

Ud over de planlagte, tematiserede tilsyn har styrelsen som hidtil et sékaldt 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 indebeaerer farer for
patientsikkerheden. Reaktive tilsyn gennemfgres 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 hjiemmeside under Tilsyn med behandlingssteder. Der er desuden
udarbejdet en liste over hyppigt stillede spargsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas p& 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 og § 213 ¢

% 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 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 reaktivt 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
tilsynsbesgaget. 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 regelseet 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 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, 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
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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 offentliggares ligeledes pa styrelsens hjemmeside under Pabud og pa sundhed.dks.

Vurdering af behandlingssteder

Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende kategorier:

e 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 gennemgéede malepunkter. Der er i vurderingen lagt veegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

Afhaengig af kategoriseringen kan tilsynsbesgg 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 pageeldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.®

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

7 Se sundhedsloven § 213D, stk. 2 og bekendtgarelse 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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