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1. Vurdering

Konklusion efter partshgring

Styrelsen for Patientsikkerhed har i partshgringsperioden modtaget hgringssvar samt to
sundhedsfaglige instrukser: Instruks for Hygiejne er opdateret med beskrivelse af at poderne
fremadrettet anvender arbejdsdragt, som vakses pa arbejdspladsen, samt en fyldestgarende
rammedelegation for laegeforbeholdt virksomhed.

| hgringssvaret er der redegjort for, at begge instrukser er implementerede i det daglige arbejde.

Vi afslutter dermed tilsynet.

Vurdering pa baggrund af tilsynsbesgget

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesaget den 25.2.2021 vurderet, at der
pa HAEMOMEDTEC ApS er:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview og instruksgennemgang ved det
aktuelle tilsyn. Vi vurderede, at Haemo Medtec sundhedsfagligt var velorganiseret med gode procedurer og
hgj grad af systematik.

Vi har lagt vaegt pd, at malepunkterne for behandlingsstedets procedurer vedrgrende organisering,
journalfgring, overgange i patientforlgb samt faglige forhold, var opfyldt.

Der manglede instrukser for, samt beskrivelse af, delegation af laegeforbeholdt virksomhed. Bade personale
og ledelse kunne mundtligt redegare for korrekt praksis vedrarende malgruppe, kompetencer og opleering,
gennemfgrelse af podning samt at der blev fart tilsyn, og det generelle indtryk var, at behandlingsstedet
havde en patientsikker og forsvarlig praksis pa omradet.

Der var et enkelt fund vedrarende infektionshygiejne, det samme fund gar igen bade ved interview samt i
gennemgang af Instruks for infektionshygiejne, idet der manglede beskrivelse af forebyggelse af

smittespredning, nar medarbejderne arbejder i privat tgj.

Vi vurderer samlet, at behandlingsstedet vil vaere i stand til at rette op pa fundene ud fra den radgivning, der
blev givet ved tilsynet, og dermed opfylder vores henstillinger.

Vi vurderer derfor, at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden.
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Henstillinger
Vi giver fglgende henstillinger:

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at der er en instruks for delegation af forbeholdt sundhedsfaglig
virksomhed. (Malepunkt 3)

e Behandlingsstedet skal sikre, at reekkevidden og omfanget af rammedelegationer til behandling af
en defineret patientgruppe er beskrevet. (Malepunkt 4)

e Behandlingsstedet skal sikre, at der er instruks for handhygiejne, anvendelse af vaernemidler og
anvendelse af arbejdsdragt/arbejdstgj. (Malepunkt 11)

e Behandlingsstedet skal sikre, at personalet anvender behandlingsstedets instrukser for
handhygiejne, arbejdsdragt/arbejdstgj og anvendelse af vaernemidler. (Malepunkt 12)

Styrelsen for Patientsikkerhed forudseetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstadende henstillinger.
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2. Fund ved tilsynet

Organisering

Malepunkt Ikke Ikke
p Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
Interview om private

1 |behandlingssteders X
virksomhedsansvarlige laege
Interview om organisering,

2 |ansvars- og X
kompetenceforhold
Interview om instruktion o Der var ingen instruks for rammedelegation
tilsyn ved benyttelse af 9 af leegeforbeholdt virksomhed.

3 me)(/jh'ael (delegation af " Medarbejder og ledelse kunne mundtligt
forberjwldpt sundgedsfa i redeggare for hvem der foretog podningerne,
virksomhed) g9 kompetencebeskrivelse, opleering samt

hvorledes der blev fart tilsyn.
Gennemaana af instrukser Der var ingen rammedelegation for podning.
for ramm%de?e ation Medarbejder og ledelse kunne mundtligt

4 (delegation af fgorbeholdt X redeggre for malgruppen for podningerne,
sundﬁedsfa lig virksomhed) medarbejdernes kompetencer, samt for

g'g reekkevidden og omfanget af delegationen.
Interview om korrekt
identifikation af patienter og

5 . . X

sikring mod forvekslinger
Journalfgring

Méle unkt lkke Ikke
p Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

6 |Interview om journalfgring X

Overgange i patientforlgb

Malepunkt lkke Ikke
p Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
Interview om anmeldepligt

7 | konstateret COVID-19 eller X
COVID-19 antistoffer
Gennemgang af instruks for

8 | handtering af parakliniske X

undersggelser
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Interview om handtering af

9 parakliniske undersggelser X
Faglige forhold
Malepunkt lkke Ikke
p Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
10 Interview om vejledning af X
testresultat
Infektionshygiejne
Méle unkt lkke lkke
p Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
Instruks for infektionshygiejne var
11 Gennemgang af instruks mangelfuld, idet den ikke beskrev
. " .. X . . °
om infektionshygiejne forebyggelse af smittespredning, nar
medarbejderne anvendte privat tgj.
Medarbejderne gennemfgrte podninger i
privat tgj, med en engangskittel udenpa.
12 Interview om X Medarbejder og ledelse kunne ikke redeggre
infektionshygiejne for korrekt anvendelse af privat tgj, herunder
korrekt vask, mp forebyggelse af
smittespredning.
Observation af teststedets
13 | indretning i forhold til X
infektionshygiejne
gvrige fund
Malepunkt lkke Ikke
p Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
@vrige fund med
14 | patientsikkerhedsmaessige X

risici
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3. Relevante oplysninger

Om behandlingsstedet

e Haemo Medtec er en privat udbyder af COVID-19 tests.

e Behandlingsstedet udfarer bade antigentest (hurtigtest), PCR test og antistof tests. Podninger til
PCR-test samt antistoftest fremsendes til et samarbejdende laboratorium, mens antigentest
analyseres pa stedet.

¢ Klinikken har et fysisk teststed i Ikast, og foretager ogsa udekarende tests for virksomheder.

¢ Kilinikken ejes og drives af administrerende direktgr Bue Svendsen.

e Der er tilknyttet en laege, Lennart Friis-Hansen til firmaet, som bl.a. er ansvarlig for
rammedelegation.

o Medarbejderne som gennemfarer test, er enten sygeplejerske eller bioanalytikere, og de
gennemfgrer mellem 0 og 15 tests om dagen.

Begrundelse for tilsynet

e Tilsynet var et planlagt tilsyn.

Om tilsynet

¢ Ved tilsynet blev malepunkter for Covid-19 testcentre 2021 anvendt.
e Der blev gennemfart interview af to repreesentanter for ledelsen og en medarbejder, som var
uddannet bioanalytiker.
o Der blev foretaget gennemgang af instrukser for
o Rammedelegation (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)
o Korrekt identifikation (navn og cpr-nummer)
o Handtering af parakliniske undersggelser
o Infektionshygiejne
e Der blev foretaget observation af testprocedure og af teststedets indretning i forhold til
infektionshygiejne
e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til:
o Administrerende direktar Bue Svendsen
o Seniorkonsulent Doris Pedersen
e Tilsynsbesgget blev foretaget af
o Oversygeplejerske Sussi Albrechtsen
o Oversygeplejerske Susanne Bendix
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4. Malepunkter

Organisering

1: Interview om private behandlingssteders virksomhedsansvarlige leege

Den tilsynsfarende interviewer ledelsen pa private behandlingssteder med mere end én laege, som udfarer
behandling i forhold stedets virksomhedsansvarlige lsege.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e atder er udpeget en virksomhedsansvarlig leege, der er registreret hos Styrelsen for
Patientsikkerhed

Referencer:

Lov om virksomhedsansvarlige leeger, LOV nr. 219 af 14. april 1999.

Lov om andring af lov om virksomhedsansvarlige leeger, LOV nr. 362 af 9. april 2013

Lov om andring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet, lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og lov om virksomhedsansvarlige
leeger og tandleeger, LOV nr. 1855 af 9. december 2020

Vejledning om virksomhedsansvarlige leeger og tandlaeger, VEJ nr. 9969 af 14. december 2020

2: Interview om organisering, ansvars- og kompetenceforhold

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen om behandlingsstedets organisering herunder ansvars- og
kompetenceforhold.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
e at organiseringen understgtter behandlingsstedets sundhedsfaglige opgaver
e at personalet har de ngdvendige kompetencer til at varetage behandlingsstedets sundhedsfaglige
opgaver
e atder er retningslinjer/instrukser for ansvars- og kompetenceforhold for de forskellige
personalegrupper, herunder for vikarer og studerende.

Referencer:
Sundhedsloven om driftsherrens ansvar for forsvarlig organisering (8 3a), LBK nr. 903 af 26. august 2019
Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Generisk malepunkt A1, 2021
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3: Interview om instruktion og tilsyn ved benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed)

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets instruktion af og tilsyn med
personale, der fungerer som medhjeelp (udfarer delegeret forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
e atder er taget stilling til brugen af konkrete delegationer og rammedelegationer
e atder erinstruks for delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed

e at personale, der fungerer som medhjeelp, instrueres i at varetage de delegerede forbeholdte
sundhedsfaglige opgaver
e atder fares tilsyn med personale, der udfarer delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af personale skal det fremga:
e at personalet er instrueret i varetagelsen af delegerede opgaver
e at eventuelle rammedelegationer er tydelige og anvendes i udfgrelsen af det daglige arbejde
e at personalet kan sige fra overfor opgaver, som de ikke ser sig i stand til at udfgre forsvarligt.

Referencer:

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

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

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

Generisk malepunkt C1, 2021

4. Gennemgang af instrukser for rammedelegation (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig
virksomhed)

Den tilsynsfarende gennemgar behandlingsstedets instrukser for rammedelegation(er) for forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:
e atinstrukserne er tilpasset personalets kompetencer, herunder beskriver hvilke faggrupper der
kan anvende rammedelegationen
o atraekkevidden og omfanget af rammedelegationer til behandling af en defineret patientgruppe
er beskrevet.

Referencer:

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

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

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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Generisk malepunkt C2, 2021

5: Interview om korrekt identifikation af patienter og sikring mod forvekslinger

Den tilsynsfgrende interviewer personale om behandlingsstedets praksis for korrekt identifikation af
patienter og sikring mod forvekslinger.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
e at behandlingsstedet har en instruks for korrekt identifikation (navn og CPR nummer).

Ved interview af personale skal det fremga:
o at korrekt identifikation forud for behandling foretages bade for habile og inhabile patienter
e at personalet ved, hvornar identifikation skal foretages
e at personalet anvender korrekt sikring mod forveksling.

Referencer:

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

Journalfgring

6: Interview om journalfgring

Den tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale om behandlingsstedets procedure og praksis for
journalfgring.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e at der er procedurer for personalets opgaver og ansvar i forbindelse med journalfgring

e at der er procedurer for, hvor i journalen optegnelser skal fgres

e at der er procedurer for, hvordan man retter i journalen

e atder er procedurer for personalets laese- og skriveadgang til journalen

e atder er procedurer for, hvordan personalet skal tilga oplysninger om patienter i tilfeelde af
nedbrud af den elektroniske patientjournal, samt hvorledes der skal journalfgres i situationen og
hvordan det indfgres i journalen efterfglgende.

Ved interview af personale skal det fremga:
e at personalet journalfgrer i henhold til behandlingsstedets procedure
e at personalet ved, hvordan de skal forholde sig ved behov for rettelser i journalen
e at personalet ved, hvordan de skal tilga oplysninger om patienter i tilfaelde af nedbrud af den
elektroniske patientjournal, og hvorledes de skal journalfgre i situationen og hvordan det indfares i
journalen efterfalgende.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018
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Generisk malepunkt H1, 2021

Overgange i patientforlgb

7: Interview om anmeldepligt af konstateret COVID-19 eller COVID-19 antistoffer

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen om behandlingsstedets anmeldepligt til Statens Serum Institut af
konstateret COVID-19 eller COVID-19-antistoffer.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e atledelsen sikrer, at det laboratorium, der konstaterer COVID-19 eller antistoffer herimod i
prevematerialet, anmelder resultatet til Statens Serum Institut.

Referencer:

Bekendtggrelse om anmeldelse af positive resultater af test for coronavirussygdom (COVID-19) foretaget
af kommunalbestyrelsen og private behandlingssteder samt selvsteendige virksomheder med henblik pa
smitteopsporing og kompensation, BEK nr. 177 af 4. februar 2021

Bekendtggrelse om anmeldelse af COVID-19, BEK nr. 99 af 27. januar 2021

8: Gennemgang af instruks for handtering af parakliniske undersggelser

Den tilsynsfgrende gennemgar behandlingsstedets procedure/instruks for handtering af parakliniske
undersggelser.

Ved gennemgang af proceduren/instruksen skal det fremga:
e hvordan parakliniske undersggelser maerkes

Referencer:
Vejledning om handtering af parakliniske undersggelser, VEJ nr. 9207 af 31. maj 2011
Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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9: Interview om handtering af parakliniske undersggelser

Den tilsynsfarende interviewer personale, der handterer parakliniske undersggelser, om
behandlingsstedets praksis ved handteringen.

Ved interview af personale skal det fremga:
e at de parakliniske undersggelser maerkes korrekt

Referencer:
Vejledning om handtering af parakliniske undersggelser, VEJ nr. 9207 af 9. juni 2011

Faglige forhold

10: Interview om vejledning om testresultat

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets procedure vejledning om
testresultatet.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
e at behandlingsstedet har en procedure for, at der gives vejledning om, hvordan patienten skal fa
resultatet af testen, herunder forholde sig, hvis testen er positiv eller inkonklusiv, samt hvordan
patienten skal forholde sig, hvis det senere oplyses, at svaret er forkert.

Ved interview af personale skal det fremgé
e at patienter informeres om eventuelle bivirkninger af testen og hvordan patienten skal fa resultatet
af testen, herunder forholde sig, hvis testen er positiv eller inkonklusiv, samt hvordan patienten
skal forholde sig, hvis det senere oplyses, at svaret er forkert.

Referencer:

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5,
8 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed, LBK nr. 731 af 8. juli 2019

Vejledning om héndtering af parakliniske undersggelser, VEJ nr. 9207 af 9. juni 2011
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Infektionshygiejne

11: Gennemgang af instruks om infektionshygiejne
Den tilsynsfgrende gennemgar behandlingsstedets instrukser for infektionshygiejne.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:
¢ at behandlingsstedets organisering omkring infektionshygiejniske problemstillinger er beskrevet,

herunder
o forebyggelse af smittespredning af infektioner

e atder er fastlagt procedurer for
o handhygiejne
o anvendelse af veernemidler
o anvendelse af arbejdsdragt eller anvendelse af privat tgj.

Referencer:

Forebyqggelsespakke — hygiejne. Sundhedsstyrelsen 2018

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

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2018
Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011
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12: Interview om infektionshygiejne

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personalet for at vurdere behandlingsstedets praksis for
forebyggelse af infektioner og spredning af disse.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
e at personalet er instrueret i behandlingsstedets instrukser for infektionshygiejne
e at personalet er instrueret i at sgge vejledning i forbindelse med handtering af patienter med
smitsom sygdom og udbrud af infektioner, der ikke er beskrevet i behandlingsstedets lokale
instrukser.

Ved interview af personalet skal det fremga:
e at personalet kender og anvender behandlingsstedets instruks for infektionshygiejne i udfgrelsen
af det daglige arbejde og kan redegare for:
o hvor og hvornér der skal gennemfgares korrekt handhygiejne
o hvor og hvornér der skal anvendes veernemidler
o krav til korte sermer og vask af arbejdsdragt - ogsa for behandlingssteder, hvor personalet
anvender eget tgj som arbejdsdragt
e at personalet ved, hvor de skal sgge vejledning, hvis de skal handtere patienter med smitsom
sygdom og udbrud af infektioner, der ikke er beskrevet i behandlingsstedets lokale instrukser.

Referencer:

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

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2018
Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011
Forebyqggelsespakke — hygiejne. Sundhedsstyrelsen 2018

Generisk malepunkt W2, 2021

13: Observation af teststedes indretning i forhold til infektionshygiejne

Den tilsynsfgrende observerer teststedets indretning i forhold til infektionshygiejne.

Ved observationerne leegges vaegt pa:

e atinventar, IT-udstyr, opbevaringsfaciliteter osv. skal veere renggringsvenligt og kunne tale
desinfektion

e at prgvetagningsudstyr m.m. sikres ved at anvende taette bokse/beholdere til opbevaring og ved
at begreense lagerbeholdning, hvis testning foregar i telt

e atindretningen pa en hensigtsmaessig made styrer borgeres og personales adfeerd med hensyn
til afstand og kontaktflader

e at der er mulighed for at personalet kan vaske haender

Referencer:
Infektionshygiejniske retningslinjer for hndtering af patienter/borgere med misteenkt eller bekraeftet
COVID-19 i sundhedssektoren, bilag 1.
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https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2011/Publ2011/BOS/Arbejdsdragt/Vejledning-om-arbejdsdragt-inden-for-sundheds--og-plejesektoren.ashx?la=da&hash=94EE0CD2A99CAF9A0C0D37439417F2498DB36975
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2018/forebyggelsespakke-hygiejne
https://covid19.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/covid19/infektionshygiejniske-retningslinjer-for-haandtering-af-patienter-covid-19.pdf?la=da
https://covid19.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/covid19/infektionshygiejniske-retningslinjer-for-haandtering-af-patienter-covid-19.pdf?la=da

Tilsynsrapport
HAEMOMEDTEC ApS

« @vrige fund

14: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Generisk mélepunkt X1, 2021

1Tilbage til oversigt
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5. Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

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

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner! udfgrer behandling, undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjeelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient2.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerheds udfarer risikobaseret tilsyn3.Det betyder, at vi udveelger temaer og
malepunkter ud fra en vurdering af, hvor der kan veere risiko for patientsikkerheden, ligesom vi tager hensyn
til behandling af seerligt svage og sarbare grupper

Vi udveaelger i gjeblikket behandlingssteder* til tilsyn pa stikprgvebasis som led i en afdaekning af
risikoprofilen for forskellige typer af behandlingssteder. Vi arbejder endvidere pa ogsa at kunne udveelge det
enkelte behandlingssted ud fra en risikovurdering.

Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre laering hos
sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa vores hjemmeside under Tilsyn
med behandlingssteder. Vi har desuden udarbejdet en liste over hyppigt stillede spargsmal og tilharende
svar, som findes pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

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

2 Se sundhedsloven § 5.

3 Omleegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med
behandlingssteder samt lov nr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lov om gendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

4 Se sundhedsloven § 213, stk. 2

Version 11.02.2021 15


https://stps.dk/da/tilsyn/tilsyn-med-behandlingssteder/
https://stps.dk/da/tilsyn/tilsyn-med-behandlingssteder/
https://stps.dk/da/tilsyn/om-tilsyn/spoergsmaal-og-svar/

Tilsynsrapport
HAEMOMEDTEC ApS

Tilsynet

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

Vi har til enhver tid som led i vores tilsyn - mod behgrig legitimation og uden retskendelse - adgang til at
undersgge behandlingsstedet®. Der skal ikke indhentes samtykke fra patienter ved behandling af
journaloplysninger til brug for vores tilsyn. Personalet pa behandlingsstedet har pligt til at videregive
oplysninger, der er ngdvendige for tilsynet®. Hvis vi besgger private hjem i forbindelse med tilsyn, skal der
indhentes samtykke.

Vores tilsynsbesgg tager dels udgangspunkt i en raekke generelle malepunkter, dels i malepunkter som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter kan ses pa vores hjemmeside, stps.dk, under
Tilsyn med behandlingssteder. Malepunkterne fokuserer pa, om patientsikkerheden er tilgodeset pa
behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgar af malepunkterne, hvilke skriftlige
instrukser, procedurer, journalindhold mv., vi leegger veegt pa.

Vi undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjeelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfaring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.
Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden’.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesgget et udkast til rapport — normalt med en hgringsfrist pa 3
uger. Der er ingen hgring, hvis vurderingen er, at der ingen problemer er med patientsikkerheden. Der er i
hgringsperioden mulighed for at indsende bemaerkninger til rapporten. Desuden skal behandlingsstedet
sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vi har bedt om.

Efter hgringsperioden vurderer vi de kommentarer og det materiale, vi har modtaget fra behandlingsstedet.
P& den baggrund skriver vi vores konklusion efter hgring i rapporten. Vi tager desuden stilling til, om tilsynet
giver anledning til henstillinger eller pabud, eller om vi kan afslutte tilsynet uden at foretage os yderligere.

Vi offentliggar den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter8. Behandlingsstedet skal
lzegge tilsynsrapporten pa sin hjiemmeside og gere rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet®.
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentliggares pa plejehjemsoversigten.dk.

Et eventuelt pabud vil ligeledes blive offentliggjort pa vores hjemmeside under Pabud til behandlingssteder
samt pa sundhed.dk?O.

5 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
6 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
7 Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

8 Se bekendtgarelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder
m.v. 8§ 22 og 8§ 23

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

10 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgarelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse 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

Vores kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden med
konkret afszet i de malepunkter, vi har gennemgaet. Vi laegger veegt pa bade opfyldte og ikke opfyldte
malepunkter.

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

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan vi give et
pabud med sundhedsfaglige krav eller om at virksomheden skal indstilles helt eller delvist!®,

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig mader afheengig af, hvilke méalepunkter der ikke var opfyldt ved
tilsynet. Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesag??,
afhaengig af hvilke malepunkter, der ikke er opfyldt.

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

| helt seerlige tilfeelde, f.eks. hvor vi under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller &benlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan vi dog indlede en almindelig
individtilsynssag over for denne person.

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