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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget bemeaerkninger i partshgringsperioden. Faktuelle
oplysninger er rettet.

Styrelsen betragter dermed tilsynet for afsluttet.

Vurdering efter tilsynsbesgg

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesgget den 16. november 2017 vurderet at
behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen patientsikkerheden af behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved det
aktuelle tilsyn.

Styrelsen har ved vurderingen lagt veegt pa, at bostedet overordnet fremstod som veldrevet med gode
procedurer og hgj grad af systematik, og at de fleste malepunkter var opfyldt. De tre uopfyldte malepunkter
arbejdes der pa at forbedre, og de var af mindre betydning for patientsikkerheden.

Sammenfatning af fund

P& baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal falgende fremhaeves:

De fleste malepunkter var opfyldt, og der var en hgj grad af fokus pa at skabe systematik og overskuelighed
i den sundhedsfaglige dokumentation i alle stikpraver, dog var der et uopfyldt malepunkt. Malepunkterne
angaende medicinhandtering her var der et uopfyldt malepunkt, der straks blev handteret. Instruks for fgring
af journal var der ikke ved tilsynet, men ville straks efter tilsynet blive udarbejdet.

Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

Henstillinger

Fundene ved tilsynet giver anledning til at Styrelsen for Patientsikkerhed henstiller falgende:
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e at der foreligger en skriftlig instruks for sundhedsfaglig dokumentation. Indholdet skal veere i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning (malepunkt 1)

¢ at den sundhedsfaglige dokumentation er overskuelig og systematisk og fgres i én journal
(malepunkt 7)

e at preeparatets aktuelle handelsnavn, dispenseringsform og styrke fremgar af medicinlisten
(malepunkt 15)

Styrelsen for Patientsikkerhed forudsaetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstaende henstillinger.
Styrelsen anmoder om at eventuelle bemaerkninger til rapporten bliver fremsendt tre uger efter modtagelsen
af denne.
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2. Fund ved tilsynet

Patientforleb og journalfering

tTilbage til vurdering

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

1a:

Instruks om
sundhedsfaglig
dokumentation. Der
findes skriftlig instruks

Ved tilsynet var der ikke en skriftlig
instruks for fgring af den
sundhedsfaglige dokumentation i det
eksisterende journalsystem.

1b:

Instruks om
sundhedsfaglig
dokumentation.
Personalet kender og
folger instruksen

2a:

Instruks om

livsforleengende
behandling. Der findes

skriftlig instruks

2b:

Instruks om
livsforleengende
behandling. Personalet
kender og falger
instruksen

Beskrivelse af
patientens aktuelle og
potentielle problemer

Oversigt over
patienternes sygdomme

og
funktionsnedsaettelser

og aftaler med
behandlingsansvarlig

leege

Aktuel beskrivelse af
pleje og behandling,
opfelgning og
evaluering

Informeret samtykke

Dokumentationen er

overskuelig og
systematisk og fares i

én journal

Det var ikke tydeligt journalfart, at der
var dele af den sundhedsfaglige
dokumentation, der var fert pa papir og
opbevaret i en separat "sundhedsbog”.

Side 4 af 24



Medicinhandtering

Tilsynsrapport

ROSENGARDEN D@GNINSTITUTION Tilsyn med Bosteder, 2017

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

8a:

Instruks for
medicinhandtering. Der
findes skriftlig instruks

8b:

Instruks for
medicinhandtering.
Personalet kender og
folger instruksen

9a:

Instruks for brug af ikke

lzegeordinerede
héandkgbslsegemidler og

kosttilskud. Der findes
skriftlig instruks

9b:

Instruks for brug af ikke

lzegeordinerede
héandkgbslsegemidler og

kosttilskud. Personalet
kender og felger
instruksen

10a:

Samarbejde med de
behandlingsansvarlige
leger. Der findes

skriftlig instruks

10b:

Samarbejde med de
behandlingsansvarlige
laeger. Personalet
kender og falger
instruksen

11:

Dato for ordination
og/eller seponering

12:

Ordinerende leeges
navn eller navnet pa
sygehusafdelingen

13:

Behandlingsindikationer
skal fremga

14:

Overensstemmelse
mellem ordinerede og
den i medicinlisten
anfgrte medicin

15:

Dispenseringsform,
styrke og aktuelle
handelsnavn

Ved tilsynet var medicinlisten ikke
korrekt udfart, fordi det aktuelle
handelsnavn péa et preeparat ikke var

skrevet ind i medicinlisten.

16:

Enkeltdosis og
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dagndosis, herunder
tidspunkt

17:

Enkeltdosis og
maksimal dggndosis for

pn. medicin

18:

Medicinlisten skal fares
systematisk og entydigt

19:

Overensstemmelse
mellem antal tabletter
pa medicinliste og
doseringsaesker

20:

Den ordinerede medicin
findes i
medicinbeholdningen

21:

Dispenseret pn. medicin

22:

Identifikation ved
medicinudlevering

23:

Doseringsaesker er
maerket korrekt

24:

Medicinen opbevares
forsvarligt

25:

Hver enkelt patients
medicin opbevares
adskilt

26:

Aktuel medicin
opbevares adskilt fra
ikke-aktuel medicin

27:

Adrenalin ved
injektionsbehandling
samt kompetencer for
anvendelse heraf

28a:

Holdbarhed pa medicin
og sterile produkter er
ikke overskredet

28b:

Der er anfort

anbrudsdato pa

preeparater med
begraenset holdbarhed

efter anbrud

Generelt

29a:

Personalets
kompetence, ansvars
og opgavefordeling. Der
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findes skriftlig instruks

29b:

Personalets
kompetence, ansvars
0g opgavefordeling.
Personalet kender og
felger instruksen

30a:

Instrukser om
patienternes behov for
behandling. Der findes

skriftlig instruks

30b:

Instrukser om
patienternes behov for
behandling. Personalet
kender og falger
instruksen

31:

Handhygiejne

32:

Handhygiejne i
overensstemmelse med

instrukser etc.

33:

Formelle krav til
instrukser

34

Samtykkekompetence/
handleevne

@vrige fund

Malepunkt

Ingen
fund

Fund og kommentarer

35:

@vrige fund med
patientsikkerhedsmeaes-

sige risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Bostedet Rosengarden var et § 107 og § 108 bosted for voksne med varige nedsatte
funktionsevner. Der var plads til 10 patienter, som boede i egen bolig med fellesarealer. Stedet var
privat ejet.

e Der var 10 medarbejdere. Som var 4 padagoger, 3 omsorgsmedhjzaelpere, 1 renggringsassistent, 1
kok samt 1 forstander, der ud over blev der brugt faste vikarer.

e Stedte havde en sygeplejerske konsulent, der kom 30 timer pr. maned.

o Fremover ville stedet fastansaette social- og sundhedshjeelpere og assistenter fremfor at bruge
ufaglaert personale.

Om tilsynet

e Begrundelse for tilsynet: Planlagt risikobaseret tilsyn udvalgt ved stikprave.

o Antal stikprever/journalgennemgange: Dokumentationen for en patient blev meget grundigt
gennemgaet.

e Tilsynet og afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til forstander Tove Jensen samt
sygeplejerske konsulenten.

o Tilsynet blev foretaget af: Birgitte Nielsen, oversygeplejerske
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Patientforlgb og journalfaring

1: Instruks om sundhedsfaglig dokumentation

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

Den skriftlige instruks skal beskrive personalets opgaver og ansvar i forhold til fgring, 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 falger instruksen.

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

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

* Tilbage til oversigt

2: Instruks om fravalg af livsforleengende behandling

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for, hvordan og hvornar personalet skal anmode om en
leegelig vurdering af patienterne med hensyn til fravalg af livsforlaengende behandling, herunder
genoplivningsforsag og om afbrydelse af behandling.

Den skriftlige instruks skal beskrive:

e Ansvars- og kompetenceforhold

e Hvem der i den konkrete sammenhaeng anses for den behandlingsansvarlige leege

e Ansvaret for det involverede sygeplejefaglige personale, der har kendskab til patienten, og dertil
hgrende ngdvendige procedurer til overholdelse af pligten til at kontakte den behandlings-
ansvarlige laege i relevant omfang

e Inddragelse af patient og eventuelt naermeste pargrende (safremt patienten gnsker det) forud for
kontakt med behandlingsansvarlig laege

Journalfgring, herunder:
e Oplysninger fra den behandlingsansvarlige lzege om dennes beslutning af fravalg af
livsforlengende behandling
e Genoplivningsforsag
e Afbrydelse af behandling

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

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

Vejledning om fravalg af livsforleengende behandling, herunder genoplivningsforsgqg, og om afbrydelse af
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behandling, uden for sygehuse, VEJ nr. 9025 af 17/01/2014

*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 andringer i
patienternes helbredsmaessige tilstand.

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

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

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

e Ernaering, for eksempel under- eller overvaegt, spisevaner, ernaeringsproblemer forarsaget af
sygdom eller behandling, kvalme og opkastning

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

¢ Kommunikation, for eksempel evnen til at g@re 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 hgrelse

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

¢ Viden og udvikling, for eksempel behov for information eller undervisning, helbredsopfattelse,
sygdomsindsigt, hukommelse

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 atriefimmer anno
2014

t Tilbage til oversigt
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4: Oversigt over patienternes sygdomme og funktionsnedsaettelser og aftaler med
behandlingsansvarlig laege

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 indgaet med de behandlingsansvarlige laeger.
Denne beskrivelse skal revideres ved aendringer i patienternes tilstand og/eller zendring af aftalerne.

Specifikke mélepunkter:

Ved AK-behandling:
¢ Den sundhedsfaglige dokumentation indeholder en beskrivelse af aftaler om kontrol af INR-
malinger og opfaglgningen 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 tvaersektorielle forlab for mennesker med KOL, 2015

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

*Tilbage til oversigt

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

Den sundhedsfaglige dokumentation skal indeholde en beskrivelse af pleje og behandling, som er
ivaerksat 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 ivaerksat 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 felger aftalerne med den behandlingsansvarlige leege.

Specifikke malepunkter:

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

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

*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/stedfortraedende samtykke).

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

Referencer:
Bekendtgerelse 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.
9494 af 04/07/2002

*Tilbage til oversigt

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

Den sundhedsfaglige dokumentation skal;
e Fgres overskueligt og systematisk i én journal
o 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 fagres 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 leegelige 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

t Tilbage til oversigt
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Medicinhandtering

8: Instruks for medicinhandtering

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for medicinhandtering, som personale udfgrer som
medhjzelp for den ordinerende laege.

Den skriftlige instruks skal beskrive:

Kontrol af at medicinen er i overensstemmelse med ordinationen

Personalegruppernes kompetence i forhold til medicinhandtering

Dokumentation af medicinordinationer

Identifikation af patienten og patientens medicin

Hvordan medicin dispenseres

Medicinadministration og handtering af dosisdispenseret medicin

Hvordan det sikres, at ikke-dispenserbar medicin administreres korrekt

Alle ovenstdende elementer skal veere beskrevet, og det skal fremga, hvilke kompetencer
personalet, der varetager opgaverne, skal have.

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

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

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

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

* Tilbage til oversigt

9: Instruks for brug af ikke la2geordinerede handkgbslagemidler og kosttilskud

Ledelsen skal sikre, at der er instrukser for personalets samarbejde med de behandlingsansvarlige laeger
(oftest praktiserende laege) ved handtering af handkebsleegemidler og kosttilskud mv., som ikke fremgar af
FMK (Feelles MedicinKort) eller anden udformet medicinliste fra laegen.

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

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

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

t Tilbage til oversigt

10: Samarbejde med de behandlingsansvarlige laager

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for samarbejdet med de behandlingsansvarlige lzeger.

Den skriftlige instruks skal beskrive:
e Personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med de behandlingsansvarlige laeger, herunder
handtering af telefonordinationer, ordinationsaendringer, receptfornyelse og ophgr af medicin.
o Personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med de behandlingsansvarlige laeeger om den
medicinske behandling, herunder gennemgang og revision af den ordinerede medicin og aftaler
om kontrol af behandlingens virkning og bivirkning

Side 13 af 24


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=168156
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=168156

Tilsynsrapport
ROSENGARDEN D@GNINSTITUTION Tilsyn med Bosteder, 2017

e Personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med de behandlingsansvarlige laeger om
behandling og kontrol af kroniske sygdomme

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

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

*Tilbage til oversigt

11: Dato for ordination og / eller seponering

Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, skal dato for ordinationen (dag, maned, ar)
og/eller seponering vaere dokumenteret i den sundhedsfaglige dokumentation.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen 2011

*Tilbage til oversigt

12: Ordinerende lzeges navn eller navnet pa sygehusafdelingen

Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, skal den aktuelt ordinerende lazeges navn
eller navnet pa sygehusafdelingen, hvor lsegerne har ordineret medicin, veere dokumenteret i den
sundhedsfaglige dokumentation.

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

t Tilbage til oversigt

13: Behandlingsindikationer skal fremga

Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, skal behandlingsindikationer for den
medicinske behandling fremgé af den sundhedsfaglige dokumentation.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

t Tilbage til oversigt
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14: Overensstemmelse mellem ordinerede og den i medicinlisten anfgrte medicin

Ledelse og personale skal sikre, at der er overensstemmelse mellem den ordinerede og den i
medicinlisten anfarte medicin.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

tTilbage til oversigt

15: Dispenseringsform, styrke og aktuelle handelsnavn

Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, skal praeparatets aktuelle handelsnavn,
dispenseringsform (for eksempel tabletter, mikstur) og styrke vaere dokumenteret i den sundhedsfaglige
dokumentation.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

* Tilbage til oversigt

16: Enkeltdosis og dogndosis, herunder tidspunkt

Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, skal enkeltdosis og dggndosis, herunder
tidspunkt for indgift af fast medicin, veere dokumenteret i den sundhedsfaglige dokumentation.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

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

*Tilbage til oversigt

17: Enkeltdosis og maksimal degndosis for pn. Medicin

Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, skal enkeltdosis og maksimal dggndosis for
pn. medicin fremgé af den sundhedsfaglige dokumentation.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011
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Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

tTilbage til oversigt

18: Medicinlisten skal fores systematisk og entydigt

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

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

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

* Tilbage til oversigt

19: Overensstemmelse mellem antal tabletter pa medicinliste og doseringsasker

Ledelse og personale skal sikre, at der er overensstemmelse mellem antallet af tabletter pa medicinlisten
og antallet af tabletter i doseringsaeskerne/poser.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

t Tilbage til oversigt

20: Den ordinerede medicin findes i medicinbeholdningen

Ledelse og personale skal sikre, at den ordinerede medicin findes i patientens medicinbeholdning.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

*Tilbage til oversigt

21: Dispenseret pn. medicin

Ledelse og personale skal sikre, at dispenseret pn. medicin er doseret i ordinerede doser og meerket med
patientens navn, personnummer, praeparatets navn, styrke og dosis samt dato for dispensering og
medicinens udlgbsdato.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

*Tilbage til oversigt

22: Identifikation ved medicinudlevering

Udlevering af medicin skal ske pa grundlag af identifikation af patienten, enten ved navn og
personnummer eller fadselsdato og — ar eller ved sikker genkendelse.

Personalet kan redeggre for proceduren for udlevering af medicin, der skal overholde gaeldende love og
vejledninger.

Referencer:
Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13/12/2013

* Tilbage til oversigt

23: Doseringsaesker er maerket korrekt

Doseringsaesker og andre beholdere med dispenseret medicin skal vaere maerket med patientens navn og
personnummer.

Referencer:
Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13/12/2013

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

t Tilbage til oversigt

24: Medicinen opbevares forsvarligt

Medicinen skal opbevares forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende.

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

t Tilbage til oversigt

25: Hver enkelt patients medicin opbevares adskilt

Hver enkelt patients medicin skal opbevares adskilt fra de gvrige patienters medicin.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

*Tilbage til oversigt

26: Aktuel medicin opbevares adskilt fra ikke-aktuel medicin

Aktuel medicin skal opbevares adskilt fra ikke aktuel medicin.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

* Tilbage til oversigt

27: Adrenalin ved injektionsbehandling samt kompetencer for anvendelse heraf

Der skal forefindes adrenalin ved injektionsbehandling. Personalet har de forngdne kompetencer til
vurdering af behov for indgift af adrenalin.

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

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

t Tilbage til oversigt

28: Holdbarhed pa medicin og sterile produkter er ikke overskredet og der er anfgrt anbrudsdato pa
praeparater med begranset holdbarhed efter anbrud

Holdbarhedsdatoen pa patienternes medicin og opbevarede sterile produkter til brug ved den
sundhedsfaglige pleje og behandling ma ikke vaere overskredet.

Der skal vaere anbrudsdato pa medicinske salver, draber og anden medicin med begraenset holdbarhed
efter abning.

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

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

*Tilbage til oversigt
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Generelt

29: Personalets kompetence, ansvars og opgavefordeling

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for personalets kompetencer samt ansvars- og
opgavefordeling i forhold til sundhedsfaglige opgaver.

Den skriftlige instruks skal beskrive kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for alle ansatte
personalegrupper, herunder vikarer, samt regler for delegation af sundhedsfaglige opgaver.

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

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

* Tilbage til oversigt

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 lzegens anvisninger vedrgrende delegerede opgaver og hvor medarbejderen arbejder
som laegens medhjzelp, samt tilkald af laege.

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

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

*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 veere 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

National Infektionshygiejniske Retningslinje om Handhygiejne, 2013

*Tilbage til oversigt
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32: Handhygiejne i overensstemmelse med instrukser etc.

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

Ledelsen skal sikre tilstrackkelige 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

* 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 tilgeengelige, daterede, indeholder oplysning om hvem der er ansvarlig for
udarbejdelsen, og de skal vaere forsynet med dato for ikrafttreedelse og seneste ajourfaring.

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

*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 paragrende/vaerge, der giver
stedfortreedende samtykke, skal dette fremga af den sundhedsfaglige dokumentation.

Referencer:
Bekendtgarelse 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 paregrende, VEJ nr.
9494 af 04/07/2002

t Tilbage til oversigt
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Gvrige fund

35: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

tTilbage til oversigt
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
behandlingssteder, hvor der udferes sundhedsfaglig behandling af autoriserede sundhedspersoner eller af
personer, der handler pa deres ansvar, samt andre personer, der udgver sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsveaesenet.

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivt
risikobaseret tilsyn1. Dette indebaerer blandt andet, at der fares tilsyn med udvalgte behandlingssteder2 dels
ud fra en Igbende vurdering af, hvor der kan vaere stgrst risiko for patientsikkerheden3, dels pa
stikpravebasis som led i afdaekning af nye omraders risikoprofil.

Styrelsen vil ved tilrettelaeggelsen af det risikobaserede tilsyn og leeringsaktiviteter overordnet laegge vaegt
pa indsatsomrader og behandlingssteder, hvor der kan veere risiko for patientsikkerheden og tage hensyn til
behandling af seerligt svage og sarbare grupper. Arets tema for styrelsens tilsynsbesag er
medicinhandtering og pravesvar i patientforlgb. Temaet udger hovedfokus ved tilsynet for
behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle forhold som journalfering og
hygiejne.

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

Tilsynet

Tilsynet bliver normalt foretaget efter varsling af behandlingsstedet 6 uger for bes@get. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfgre tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til at inspicere behandlingsstedet4.
Styrelsen kan kraeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er ngdvendige som led i tilsynet.
Der er pligt il at videregive de afkreevede oplysninger. Det betyder, at der ikke skal indhentes samtykke fra
patienter ved behandling afjournaloplysningers.

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

% Se sundhedsloven § 213, stk. 2
% Sundhedsloven § 213, stk. 2

* Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
® Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1,, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
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Tilsynet omfatter alle offentlige og private behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner6 udfgrer
behandling, undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fedselshjselp, genoptreening,
sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient’.

Tilsynsbesggene tager udgangspunkt i relevante generiske og specialespecifikke malepunkter for tilsynet,
som kan ses pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside under Malepunkter. Malepunkterne fokuserer
pa, om patientsikkerheden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det
fremgar af malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., behandlingsstedet vil
blive vurderet pa.

Styrelsen undersgger ved tilsynet, om behandling - herunder eventuel brug af medhjaelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.8
Styrelsen reagerer herudover pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynet et udkast af rapporten i hgring (partshering) med en haringsfrist
pa 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 form for 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 malepunkterne. 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.

Derefter offentliggeres tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentliggere tilsynsrapporten let tilgeengeligt pa behandlingsstedets
hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en hjemmeside, og sgrge for at den er umiddelbart tilgeengeligt pa
behandlingsstedet. Det skal ske i samme periode, som rapporten er offentliggjort pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside®.

Et eventuelt pabud offentliggares ligeledes pa styrelsens hjiemmeside under Pabud til behandlingssteder
samt pa sundhed.dk™.

Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende kategorier:

0. Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
1. Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
2. Starre problemer af betydning for patientsikkerheden
3. Kritiske forhold af betydning for patientsikkerheden

6 Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
og personer, der handler pa disses ansvar samt andre personer, der udgver sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet.
" Se sundhedsloven § 5.

® Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

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

"% Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgearelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Styrelsens kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afsaet i de gennemgaede malepunkter. Der er i vurderingen lagt vaegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

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

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen
for Patientsikkerhed give pabud, hvori der opstilles sundhedsfaglige krav til den 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 tilsynsbesejgu, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

" Se sundhedsloven § 215 b
"2 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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