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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for patientsikkerhed har i partsheringsperioden modtaget kommentarer til rapporten.
Klinikken oplyser, at alle henvisninger/tilbbagehenvisninger til/fra tandlaege arkiveres i en mappe, og at
det siden tilsynet er blevet journalfert, at disse forefindes i papirform. Klinikken oplyser desuden, at
de nu bruger deres centralstgvsuger, og at Exafast aftryksmateriale er blevet fiernet fra klinikken.
AEndringerne er skrevet ind i rapporten, men giver ikke anledning til &endringer i vurderingen efter
tilsyn. Styrelsen afslutter dermed tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsynsbesgag

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesgget den 22.8.2019 vurderet, at behandlingsstedet
indplaceres i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Styrelsen har ved vurderingen lagt veegt p4, at der i en ud af tre gennemgaede journaler ikke var journalfert,
at der forela bilag pa papir i form af en henvisning til en tandleege. Desuden har styrelsen lagt vaegt pa, at
der i en ud af tre gennemgaede journaler ikke var indhentet tilbagehenvisning fra tandleegen inden
behandling blev pabegyndt.

Styrelsen har efterfelgende modtaget oplysninger om, at de siden tilsynet har journalfgrt at disse forefindes i
papirform.

Yderligere har styrelsen lagt veegt pa, at klinikken stavsugede pa klinikken med en stgvsuger, og at der blev
fejet pa laboratoriet. Styrelsen har desuden lagt veegt pa, at klinikken foretog daglig vask af gulvet, men at
klinikken ikke foretog eftertarring med ren ter klud.

Styrelsen har efterfelgende modtaget dokumentation for aendret procedure, og vurderer derefter
malepunktet som opfyldt.

Styrelsen har ved vurderingen lagt vaegt pa, at klinikken havde papirhandklaeder pa patienttoilettet, men at
klinikken havde stofhandkleede pa personaletoilettet.

Klinikken fandt ved tilsynet en ekstra papir-dispenser frem, som ville blive opsat pa personaletoilettet.
Styrelsen har efterfelgende modtaget dokumentation for at denne er blevet haengt op, og vurderer
efterfalgende malepunktet for opfyldt.

Endvidere har styrelsen lagt vaegt pa, at klinikken havde GC exafast aftryksmateriale med overskreden

udlgbsdato, samt at der i laboratoriet var en mindre beholder med separating fluid, uden pafert angivelse af
indhold og uden udlgbsdato.
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Klinikken gendrede under tilsynet procedure, og styrelsen vurderer efterfalgende malepunktet for opfyldt.

Styrelsen vurderer saledes, at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden.

Sammenfatning af fund
Pa baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal felgende fremhaeves:
Styrelsen fandt ved tilsynet fem uopfyldte malepunkter.

Et malepunkt relaterede sig til journalfering, et malepunkt relaterede sig til overgange i patientforlgb og tre
malepunkter relaterede sig til hygiejne.

Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

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

e Journalfgringen skal overholde journalfgringsbekendtgerelsen. Det skal fremgéa tydeligt af den
elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet format (malepunkt 3).

¢ Behandlingsstedet skal inden behandling pabegyndes sikre, at der er en henvisning fra en
tandleege, hvor det er relevant (malepunkt 6).

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

Behandlingsstedets organisering

1Tilbage til vurdering

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
R opfyldt | aktuelt
1: Gennemgang af skriftlige X Der forekom ikke delegeret arbejde pa
instrukser for delegeret klinikken.
forbeholdt virksomhed
2: Interview om instruktion X Der forekom ikke delegeret arbejde pa
og tilsyn ved brug af klinikken.
personale, der fungerer
som medhjeelp (delegeret
forbeholdt virksomhed)
Journalfering
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
Pk opfyldt | aktuelt
3: Journalgennemgang X Styrelsen fandt ved tilsynet, at det i en
vedrgrende formelle krav ud af tre gennemgaede journaler ikke
til journalfgring blev journalfert, at der forela bilag pa
papir i form af en henvisning til en
tandlaege, i en mappe pa klinikken.
4: Journalgennemgang X
vedrgrende opfelgning pa
behandlinger
Patientens retstilling
Malepunkt Ikke | Ikke Fund og kommentarer
Opfyldt | o fyidt | aktuelt
5 Interview og X

journalgennemgang
vedrgrende informeret
samtykke til behandling
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Side 4 af 19




Overgange i patientforlgb

Tilsynsrapport

TANDTEKNIKER LARS BUNCH. THISTED ApS

Malepunkt lkke | lkke Fund og kommentarer
Opfyldt | ofyidt | aktuelt
6: Journalgennemgang X Styrelsen fandt ved tilsynet, at der i en
vedrgrende ud af tre gennemgaede journaler ikke
dokumentation for evt. var indhentet tilbagehenvisning fra
samarbejde med tandlaegen, inden behandling blev
tandleege, herunder pabegyndt.
hen- og
tilbagehenvisning
Hygiejne
Malepunkt lkke | lkke Fund og kommentarer
Ok opfyldt | aktuelt
7 Interview vedrgrende X Styrelsen fandt ved tilsynet, at klinikken
kemiske multivariable havde kabt en ny autoklave, men at
indikatorer til brug for denne ikke var taget i brug endnu.
kontrol af autoklave
8: Interview vedrgrende X Styrelsen fandt ved tilsynet, at klinikken
biologiske sporepragver havde kabt en ny autoklave, men at
til brug for kontrol af denne ikke var taget i brug endnu.
autoklave
9: Observation og X
interview vedrgrende
sterile pakninger af
instrumenter il
flergangsbrug
10: Interview vedrgrende X Styrelsen fandt ved tilsynet, at
daglig renggring pa personalet stgvsugede pa klinikken, og
klinikken at der blev fejet pa laboratoriet.
Styrelsen fandt desuden, at klinikken
foretog daglig vask af gulvet, men at der
ikke blev foretaget eftertarring med ren
tor klud.
11: Interview om procedurer X Styrelsen fandt ved tilsynet, at klinikken
for hygiejne havde papirhandklaeder pa
patienttoilettet, men at klinikken havde
stofhandklaede pa personaletoilettet.
12: Observation og X Styrelsen fandt ved tilsynet GC exafast
interview vedrgrende aftryksmateriale med overskreden
materialehandtering udlgbsdato pa klinikken, samt at der i
laboratoriet var en mindre beholder med
separating fluid, uden pafert angivelse af
indhold og uden udlgbsdato.
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dvrige
Malepunkt Ingen fund Fund Fund og kommentarer
13: | Qvrige fund med X

patientsikkerheds-
maessige risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

o Tandtekniker Lars Bunch Aps, privatejet klinik beliggende Vestergade 42, 7700 Thisted.
Ejerne Anders Kjaer Madsen og Katja Kjaer Madsen har klinikker i Nykabing Mors og Hurup.
Klinikken bestod ved tilsynet af autoriseret klinisk tandtekniker Anders Kjeer Madsen, autoriseret
klinisk tandtekniker Durita Holmsund Frederiksen samt sekreteer Katja Kjeer Madsen.

Om tilsynet

o Dokumentationen for tre patienter blev gennemgaet.

o Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til Anders Kjeer Madsen, Durita Holmsund Frederiksen
og Katja Kjeer Madsen.

o Tilsynet blev foretaget af: chefkonsulent, tandlaege Caroline Friis og fuldmaegtig Emil Johannessen.
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1: Gennemgang af skriftlige instrukser for delegeret forbeholdt virksomhed

Tilsynsfgrende gennemgar skriftlige instrukser for delegation for klinisk tandteknikerforbeholdt
virksomhedsomrade med ledelsen. Instrukserne skal foreligge pa de behandlingssteder, hvor personalet
udfgrer klinisk tandteknikerforbeholdt virksomhed efter delegation. Denne vurdering foretages inden
tilsynsbesgget ud fra klinikkens evt. instrukser, der er tilsendt Styrelsen for Patientsikkerhed.

Ved gennemgang af instrukserne skal fglgende fremga:
o at der foreligger skriftlig instruktion, nar medhjaelperen udferer forbeholdt virksomhed i forbindelse
med delegation til en konkret patient eller ved delegation til en defineret patientgruppe
o at reekkevidden og omfanget af delegationerne er tilstraekkeligt beskrevet, og indholdet er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfgrer den
delegerede virksomhed

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 medhjselp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

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

1Tilbage til oversigt
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2: Interview om instruktion og tilsyn ved brug af personale, der fungerer som
medhjalp (delegeret forbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen om, hvordan de sikrer udveelgelse, oplaering og tilsyn i forbindelse med
medhjaelpens udferelse af delegeret forbeholdt virksomhed.

Autoriserede kliniske tandteknikeres udvaelgelse, opleering og tilsyn med medhjeelp skal som minimum
omfatte fglgende:

o at den kliniske tandtekniker sikrer sig, at medhjaelperen er oplaert i og har forstaet
patientbehandlingen, herunder at behandle eventuelle komplikationer, og hvornar der om
ngdvendigt skal tilkaldes hjaelp

o at den Kliniske tandteknikers tilsyn med medhjaelp tager hgjde for opgavens karakter samt
medhjeelpens uddannelse, erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale om brugen af delegation ved behandling af patienter,
herunder om personalet fgler sig tilstraekkeligt instrueret, om instrukserne er tilstraekkelig tydelige, og om
disse folges.

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

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

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

1Tilbage til oversigt
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Journalfering

3: Journalgennemgang vedrgrende formelle krav til journalfering

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere journalfgringen.

Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:

e notaterne er daterede, patientens navn og personnummer fremgar og det tydeligt fremgar, hvem
der har udarbejdet notatet

e notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi

e notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

o teksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser eller makroer)

o det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet
format

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

Vejledning om tandleegers journalfgring, VEJ nr. 9447 af 18. juni 2018

1Tilbage til oversigt

4: Journalgennemgang vedrgrende opfelgning pa behandlinger

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om opfelgning pa behandlinger
lever op til almindelig anerkendt faglig standard.

Som minimum skal falgende fremga af journalen:
¢ Anamnese herunder medicinsk anamnese
e Optegnelser herunder resttandseettet
¢ Evt. samarbejde med tandlaege, henvisning til bilag (henvisninger)
e Behandlingsplan
e Udferte behandlinger
e Efterbehandling
e Dentalmaterialer

Vurderingen af opfglgning pa behandling foretages med baggrund i journalfgring. Som eksempel pa
behandling, der kreever opfglgning, er immidiat indseettelse af proteser.

Referencer:

Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (§17), LBK nr. 731 af 8. juli
2019

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

Vejledning om tandlaegers journalfering, VEJ nr. 9447 af 18. juni 2018
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Patientens retsstilling

5: Interview og journalgennemgang vedrgrende informeret samtykke til behandling

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner og gennemgar journaler i forhold til, hvordan de i praksis
sikrer, at der forud for behandlinger informeres og indhentes samtykke og hvordan det journalfares.

Ingen behandlinger ma indledes uden patientens informerede samtykke. Kravet indebaerer, at der skal
informeres tilstrackkeligt, inden patienten tager stilling til behandlingen. Samtykkekravet understreger
patientens selvbestemmelsesret.

Informationen skal omfatte patientens helbredstilstand og behandlingsmuligheder, herunder risiko for
komplikationer, efterbehandlinger og rebaseringer. Kravet til informationen gges, jo mere alvorlig
tilstanden er, eller jo stgrre de(n) mulige komplikation(er) er.

Supplerende for varigt inhabile
Hvis patienten ikke har samtykkekompetence, skal det fremga, hvem der kan give samtykke pa
patientens vegne (stedfortraedende samtykke).

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

Ved interview vil der blive fokuseret pa:
e hvordan der informeres tilstreekkeligt om efterbehandling af immidiat protesebehandling
e hvordan der informeres tilstreekkeligt og indhentes samtykke fra varigt inhabile patienter.

Ved journalgennemgang vil der blive fokuseret pa:
e om der er journalfert tilstreekkeligt om information og samtykke inden for de omrader, som
interviewet omhandler.

Referencer:
Bekendtgarelse af sundhedsloven, LBK nr. 1286 af 2. november 2018

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

Bekendtgarelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 359 af 4. april 2019

Bekendtgerelse om afgraensning af kliniske tandteknikeres virksomhedsomrade, BEK nr. 352 af 16. maj
2001

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

Vejledning om tandleegers journalfgring, VEJ nr. 9447 af 18. juni 2018

1Tilbage til oversigt
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Overgange i patientforigb

6: Journalgennemgang vedrgrende dokumentation for evt. samarbejde med
tandlaege, herunder henvisning og tilbagehenvisning

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler, hvor der er et samarbejde med en tandlaege, med henblik pa
at undersgge, om behandlingen felger henvisningen til den kliniske tandtekniker.

Det skal fremga af journalen:
e hvordan der er fulgt op/skal falges op pa samarbejde med tandleege, hvis der skal fglges op
e hvorvidt der er indhentet henvisning fra tandleegen i forbindelse med den videre behandling, hvor
det er relevant

Der er ikke en forventning om, at den kliniske tandtekniker skal opsgge patienten, medmindre der er truffet
specifik aftale herom.

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

1Tilbage til oversigt
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Hygiejne

7: Interview vedrorende kemiske multivariable indikatorer til brug for kontrol af
autoklave

Tilsynsfgrende interviewer relevante medarbejdere med henblik pa at vurdere, om der bliver foretaget
daglig kemisk kontrol af alle klinikkens autoklaver.

Der skal vaere dokumentation for daglig anvendelse af multivariable indikatorer til kontrol af parametre som
temperatur, tid, tryk, luftuddrivning og damppenetration.

Referencer:
Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (§17), LBK nr. 731 af 8. juli
2019

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

1Tilbage til oversigt

8: Interview vedrorende biologiske sporeprover til brug for kontrol af autoklave

Tilsynsfgrende interviewer relevante medarbejdere med henblik pa at vurdere, om der bliver foretaget
biologiske kontroller af alle klinikkens autoklaver.

Der skal veere dokumentation for sporeprgver udfart efter forskrifter for test af autoklaver mindst hver 3.
maned. Test skal ligeledes foretages inden ibrugtagning, efter reparation eller flytning af autoklave samt
ved brug af laneautoklave. Krav til steriliserede artikler er, at der er mindre end én formeringsdygtig
mikroorganisme pr. én million steriliserede produktenheder.

Referencer:
Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (§17), LBK nr. 731 af 8. juli
2019

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

1Tilbage til oversigt
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9: Observation og interview vedrgrende sterile pakninger af instrumenter til
flergangsbrug

Tilsynsfgrende observerer og interviewer relevante medarbejdere med henblik pa at vurdere, om der er
datomeerkning og overholdelse af holdbarhed pa et bredt udsnit af klinikkens sterile pakninger.

Instrumenter, der penetrerer eller opnar kontakt til underliggende vaev eller blodbanen, skal vaere sterilt
pakket. Den sterile pakning skal vaere datomaerket og holdbarheden ma ikke veere overskredet. Det er
geeldende for bade utensilier kbt sterilt indpakket til engangsbrug og for utensilier, der genbruges efter
sterilisering i autoklaveposer eller kassetter.

Instrumenter, der er steriliserede og opbevares uden indpakning, er ikke sterile, og kan kun
anvendes, hvor der ikke er risiko for penetration til underliggende veev eller blodbane, for
eksempel ved aftrykstagning af processus alveolaris deekket af intakt slimhinde.

Referencer:
Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (§17), LBK nr. 731 af 8. juli
2019

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

1Tilbage til oversigt

10: Interview vedrgrende daglig rengering pa klinikken

Tilsynsfgrende observerer og interviewer relevante medarbejdere med henblik pa at vurdere, om
procedurerne for daglig renggring af klinikken efterlever gaeldende krav.

Lokaler skal renggres dagligt samt ved synlig forurening. Stavsugning ma ikke foretages i
patientrelaterede omrader pa tandkliniker (i lokaler med hygiejneniveau 4 og 5).

Klinikrum/behandlingsrum og sterilisation har hygiejneniveau 5, hvilket betegner seerligt
renhedskreevende rum. Hygiejneniveau 5 kraever renggringsmetode 4, hvilket indebaerer renggring
med vad ren klud eller bgrste og rent vand tilsat renggringsmiddel med mekanisk bearbejdning af
overfladen og eftertarring med ren klud.

Enkelte bakterier, for eksempel stafylokokker (MRSA) og mykobakterier (tuberkulose), taler
indtarring og kan overleve leengere tid i stgv.

Referencer:
Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (§17), LBK nr. 731 af 8. juli
2019

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

1Tilbage til oversigt
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11: Interview om procedurer for hygiejne

Tilsynsfgrende interviewer ledelse/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 for at minimere risiko for smitte mellem
patienter og mellem patienter og personale.

Referencer:
Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (§17), LBK nr. 731 af 8. juli
2019

Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, VEJ nr. 9204 7. juli 2011

Nationale Infektionshygiejniske 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 2018

1Tilbage til oversigt

12: Observation og interview vedrgrende materialehandtering

Tilsynsfgrende interviewer relevante medarbejdere med henblik pa at vurdere, om opbevaring og
handtering af materialer, herunder kemikalier anvendt ved behandling, lever op til nedenstaende krav.

Kravene til handtering:
e Materialer skal opbevares efter producentens anvisning
® Ingen materialer ma have overskredet udlgbsdatoen, hvis producenten har angivet én

e Hvor det er relevant maerkes materialer med holdbarhedsdato, hvis de opbevares
uden for original emballage

e Materialer, der opbevares uden for original emballage, skal kunne identificeres

Reference:

Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (§17), LBK nr. 731 af 8. juli
2019

1Tilbage til oversigt
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dvrige

13: Qvrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Reference:
Bekendtgerelse af sundhedsloven (§ 213 og § 215 b), LBK nr. 1286 af 2. november 2018

1Tilbage 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 institutioner,
virksomheder og behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede
sundhedspersoner eller af personer, der handler pa deres ansvar (fx pa bosteder).

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner' udfgrer undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjaelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient?.

Baggrund

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et risikobaseret
tilsyn3. Styrelsen har forpligtelse til at gennemfare tilsyns- og laeringsaktiviteter for alle typer af
behandlingssteder i sundhedsvaesenet, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling. Styrelsen udveelger
temaer og malepunkter risikobaseret ud fra en vurdering af, hvor hvor der kan veere risiko for
patientsikkerheden og tager hensyn til behandling af saerligt svage og sarbare grupper. Styrelsen udveelger i
gjeblikket behandlingssteder til tilsyn pa stikpravebasis som led i afdaekningen af risikoprofilen for
forskellige typer af behandlingssteder. Styrelsen arbejder labende pa ogsa at kunne udvaelge det enkelte
behandlingssted ud fra en risikovurdering.

| 2019 er temaerne diagnostik og behandling med seerligt fokus pa det kirurgiske omrade samt sarbare
patienter pa de behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle forhold som
journalfgring og hygiejne.

Formalet med tilsynsbesgget er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet. Desuden har tilsynet til
formal at sikre lzering 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.

' 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 aendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

4 Se sundhedsloven § 213 ¢
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Tilsynet

Tilsynsbesgget sker normalt efter varsling af behandlingsstedet minimum 6 uger fgr besgget. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfgre tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, adgang til at inspicere behandlingsstedet mod beharig legitimation og uden retskendelse®.
Styrelsen kan kreeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er ngdvendige som led i tilsynet.
Personalet har pligt til at videregive de afkraevede oplysninger. Det betyder, at der ikke skal indhentes
samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger®.

Tilsynsbesggene tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter, som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter for tilsynet kan ses pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk.under Temaer og mélepunkter. Malepunkterne fokuserer p3,
om patientsikkerheden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det
fremgar af malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., der vil blive lagt veegt
pa.

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

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesaget et udkast af rapporten i hgring (partsharing) med en
hgringsfrist p& normalt 3 uger. Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemeerkninger til
rapporten. Desuden skal behandlingsstedet, hvis det er relevant, fremsende materiale i henhold til
eventuelle henstillinger om handleplan eller krav med pabud.

Efter heringsperioden vurderer styrelsen den handleplan eller anden dokumentation, som eventuelt er
fremsendt, og indskriver en konklusion efter partshgring. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt styrelsen har
modtaget 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 offentliggares tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentliggare tilsynsrapporten let tilgeengeligt pa behandlingsstedets
hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en hjemmeside. Tilsynsrapporten skal desuden ggres umiddelbart
tilgaengeligt pa behandlingsstedet. Det skal ske i samme periode, som rapporten er offentliggjort pa
Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside’.

Et eventuelt pabud vil ligeledes blive offentliggjort pa styrelsens hjemmeside under Pabud il
behandlingssteder samt pa sundhed.dk®.

5 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 2
6 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1,, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.

7 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 976 af 27/06/2018.
8 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2 2.pkt. og bekendtggrelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i fglgende kategorier:

¢ Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e 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 malepunkter, der er gennemgaet. Der er i vurderingen lagt vaegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet.
Eventuelle fejl og mangler bliver anskuet ud fra et organisatorisk synspunkt. Hvis der konstateres mindre
problemer af betydning for patientsikkerheden, har styrelsen mulighed for at reagere ved at give henstilling
om at behandlingsstedet skal foretage visse sundhedsmaessige sendringer, evt. kraeves fremsendelse af en
handlingsplan for opfyldelse af uopfyldte malepunkter. Hvis der konstateres stgrre problemer af betydning
for patientsikkerheden, far behandlingsstedet et pabud om at opfylde et eller flere krav. Hvis der konstateres
kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden, gives der pabud om, at behandlingsstedet helt eller
delvist skal indstille virksomheden. Det er ikke et individtilsyn, hvor den enkelte sundhedsperson er
genstand for tilsynet.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made afthaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesag®.

| helt seerlige tilfeelde, f.eks. hvor styrelsen under tilsynsbes@get far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan styrelsen indlede en
individtilsynssag. | givet fald opretter styrelsen en separat sag, hvor styrelsen — ligesom i gvrige
individtilsynssager — vil oplyse sagen naermere med indhentning af journaler, redeggrelser, inddragelse af
sagkyndige og samtale med den pageeldende sundhedsperson, som har ret til bisidder. Sanktioner i
individtilsynet kan ses pa styrelsens hjemmeside. Disse sanktioner kan imidlertid ikke komme pa tale som
resultat af et organisationstilsyn, idet der er tale om en anden lovgivning.

9 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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