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1. Vurdering

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gennemgang af forholdene pa behandlingsstedet den 30.
januar 2020 vurderet, at behandlingsstedet falder i kategorien:

Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Styrelsen for Patientsikkerhed har ved vurderingen lagt veegt pa, at ledelsen og de sundhedsfaglige
medarbejdere, siden tilsynsbesgget den 4. november 2019, havde ivaerksat en systematisk indsats og pa
kort tid havde varetaget de problemstillinger, der tidligere blev identificeret. Ved indsatsen havde
behandlingsstedet sikret, at definerede arbejdsgange vedrgrende patientvaretagelsen blev fulgt af de
tilknyttede leeger, at der systematisk blev journalfgrt inden for alle relevante omrader, at lsegerne ved
medicinering havde forholdt sig til en opfelgning efter ivaerksat behandling, og at der blev sikret tilstraekkelig
overlevering af ngdvendige oplysninger til efterfalgende behandlingssted.

Sammenfatning af fund

Pa baggrund af observationer, interview og journalgennemgang konstaterede styrelsen ved det aktuelle
tilsyn, at alle malepunkter for tilsynet nu var opfyldt.

Fire malepunkter var ikke aktuelle (malepunkterne 2, 3,16 og 21), idet der ikke blev anvendt medhjaelp til at
udfgre laegeforbeholdt virksomhed, der ikke blev foretaget ordination af athaengighedsskabende laegemidler,
og der ikke blev handteret parakliniske undersggelser.

Uddybende beskrivelse af fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet
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2. Begrundelse og fokus for tilsynet

Begrundelse for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed udstedte d. 20. januar 2020 et pabud til Videodoktor, Aleris-Hamlet Hospitaler
med fglgende indhold:

1) at sikre tilstraekkeligt grundlag for ivaerkseettelse af behandling, herunder at sikre tilstraekkelig optagelse
af sygehistorie og viderehenvisning ved behov, fra dags dato,

2) at sikre udarbejdelse af planer for opfelgning pa medicinering der iveerksaettes, fra dags dato,

3) at sikre tilstrackkelig overlevering af n@gdvendige oplysninger til efterfaglgende behandlingssted fra dags
dato, og

4) at sikre tilstraekkelig journalfering i overensstemmelse med lovgivningen herom fra dags dato

Tilsynet den 30. januar 2020 er gennemfgrt som en del af opfalgningen pa pabuddet.

Fokus for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed fokuserede i tilsynet pa, hvorvidt behandlingsstedet havde sikret:

. tilstraekkeligt grundlag for ivaerksaettelse af behandling, herunder tilstreekkelig optagelse af
sygehistorie og viderehenvisning ved behov

. udarbejdelse af planer for opfglgning pa iveerksat medicinering

. tilstraekkelig overlevering af n@dvendige oplysninger til efterfelgende behandlingssted

. tilstraekkelig journalfgring i overensstemmelse med lovgivningen

Version 20.1.2020



Tilsynsrapport
Videodoktor, Aleris-Hamlet Hospitaler

3. Fund

1 Tilbage til vurdering

Organisering af behandlingsstedet

Malepunkt Ikke lkke Fund og kommentarer
Opfyldt | ofyidt | aktuelt
1: Interview af ledelsen om X
ansvars- og

kompetenceforhold

2: Interview om instruktion X
oqg tilsyn ved brug af
personale, der fungerer
som medhjaelp (udfgrer
delegeret lsegeforbeholdt

virksomhed)

3: Gennemgang af skriftlige X
instrukser for
rammedelegation
(delegeret forbeholdt

virksomhed)

4. Interview om instruktion X
og tilsyn med personale

5: Gennemgang af skriftlige X
instrukser for

sundhedsfaglig
virksomhed

6: Gennemgang af formelle X
krav til skriftlige instrukser

7 Interview vedrgrende X Behandlingsstedet havde i efteraret
samarbejde med den/de 2019 indfert en fast procedure for, at
behandlingsansvarlige patienten pa forhand skal svare pa, om
leger oplysninger ma videregives til egen

leege.

8: | Interview om X

journalopbevaring

9: Interview om handtering X Behandlingsstedet anvendte NEM ID til
af sikker identifikation identifikation af patienter.
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Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

10:

Journalgennemgang
vedrgrende formelle krav

til journalfaring

X

11:

Journalgennemgang
vedrgrende indikation for
undersggelser/behandling
er

12:

Journalgennemgang
vedrgrende behandling
og opfelgning pa
behandling af patienter

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

13:

Interview om procedurer
for receptudstedelse

X

14:

Interview vedrgrende
patientens samlede

medicinering og
opfelgning herpa

15:

Journalgennemgang
vedrgrende patientens
samlede medicinering
og opfelgning herpa

| 2 ud af 14 journaler var iveerksat
medicinsk behandling. Der fremgik en
relevant og fyldestgerende plan for
medicineringen, herunder en
stillingstagen til medicininteraktioner
samt behovet for opfelgning pa
ordinationerne.

16:

Journalgennemgang
vedrgrende behandling
med afheengigheds-
skabende lzegemidler

Der blev ikke ivaerksat behandling med
afhaengighedsskabende lzegemidler.
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Patientens retsstilling

Malepunkt lkke | lkke Fund og kommentarer
REHE opfyldt | aktuelt
17: Interview og X | 4 ud af 4 journaler, hvor der var
journalgennemgang behandlet barn, fremgik det tydeligt
vedrgrende informeret hvilke myndige personer, der havde
samtykke til behandling deltaget og pa vegne af det enkelte barn
havde afgivet et informeret samtykke.

Overgange i patientforigb

Malepunkt Ikke | lkke Fund og kommentarer
P opfyldt | aktuelt

18: Interview om laegelig X
opfelgning/henvisninger

19: Interview om X

overlevering af
ngdvendige oplysninger

20: Journalgennemgang om X

overlevering af
ngdvendige oplysninger

21: Interview om handtering X

af parakliniske
undersggelser

@vrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
22: | Qvrige fund med patient- X
sikkerhedsmeessige risici
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

o Aleris-Hamlets Videodoktor.dk er et privat tilbud, hvor patienter kan komme i kontakt med en leege -
med speciale i almen medicin - som videokonsultation via en computer eller en app (applikation) til
smartphone. Patienter skal vaere over 18 ar for at kunne anvende servicen selvsteendigt.
Behandlingsstedet har indgaet aftaler med forsikringsselskaber, som tilbyder hel eller delvis
daekning af brugen af Videodoktor.dk.

¢ Videodoktor.dk er tilgeengelig: hverdage fra kl. 7-8, kl. 12-13 og kl. 16-22 samt lgrdage, sendage og
helligdage fra kl. 9-17.

o Der er tilknyttet flere deltidsansatte speciallaeger i almen medicin til tienesten. Laegerne sidder oftest
derhjemme, nar de besvarer opkald.

Om tilsynet

e Tilsynet er gennemfart som et reaktivt tilsynsbesag.

e Til oplysning af sagen er foretaget en gennemgang af malepunkter for tilsyn med digitale
sundhedsfaglige behandlingssteder dateret den 24. oktober 2019.

e Antal stikpraver/journalgennemgange: Dokumentationen for 14 patienter blev gennemgaet.

o Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til virksomhedsansvarlige laege Nis Alstrup,
kvalitetschef Vivian Brix Villadsen, afdelingsleder Nanna Viltoft Sevelsted samt to laeger, en
sygeplejerske og en koordinator, som var ansat hos Aleris-Hamlet.

o Tilsynet blev foretaget af: overleege, HD(O) Hans-Erik Damerius-Terkelsen og specialkonsulent
Mette Braad Sander.
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5. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1: Interview af ledelsen og medarbejdere om organisering, ansvars- og kompetenceforhold
Tilsynsfgrende interviewer ledelsen/ledelsens repraesentanter samt medarbejdere om organisering samt

ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper.

Ved interview af ledelsen er der fokus p4a, at ledelsen kan ggre rede for:

e kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper, herunder
vikarer

e brugen af delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, herunder rammedelegationer pa
behandlingsstedet

e hvordan akutte tilstande handteres, herunder relevant henvisning fx hvis en patient bliver akut
darlig eller fremstar selvmordstruet

e hvordan der sikres patientsikker brug af apparatur og digitale sundhedsfaglige samarbejdspartnere.

Ved interview med medarbejdere er der fokus pa, at disse er bekendt med aftaler vedr.:
¢ handtering af akutte tilstande, herunder relevant henvisning fx hvis en patient bliver akut darlig eller
fremstar selvmordstruet.

Referencer:
Bekendtgerelse af sundhedsloven (§ 3a), LBK nr. 903 af 26. august 2019

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 ansvarsforholdene mv. ved leegers brug af telemedicin, VEJ nr. 9719 af 9. november 2005

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

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen/ledelsens repraesentant om, hvordan de sikrer instruktion og tilsyn i
forbindelse med medhjaelpens udfgrelse af delegeret forbeholdt virksomhed.

Instruktion og tilsyn med medhjeelp skal som minimum omfatte felgende:

e hvordan den delegerende sundhedsperson eller ledelsen sikrer sig, at personalet er tilstraekkeligt
instrueret og har forstaet instruktionen, herunder i at behandle eventuelle komplikationer, og
hvornar de skal bede om hjeelp

e hvordan den delegerende sundhedsperson eller ledelsen i sit tilsyn med personalet tager hgjde for
opgavens karakter samt medhjaelpens uddannelse, erfaringer og kvalifikationer i relation til den
konkrete opgave.

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale om brugen af konkret delegation eller rammedelegationer
ved behandling af patienter, herunder om personalet foler sig tilstreekkeligt vejledt, om
rammedelegationerne er tilstraekkelig tydelige, og om disse fglges i det daglige arbejde.

Tilsynet vil blandt andet omfatte fglgende personalegruppe:
e personale pa behandlingsstedet, som deltager i medicinjustering.

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 medhjaelp (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

3: Gennemgang af skriftlige instrukser for rammedelegation (delegeret forbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende gennemgar med ledelsen de skriftlige instrukser for rammedelegation for forbeholdt
virksomhedsomrade. Instrukserne skal foreligge pa de behandlingssteder, hvor personalet udfgrer
forbeholdt virksomhed efter rammedelegation.

Ved gennemgang af instrukserne skal fglgende fremga:

o at der foreligger skriftlig instruktion, nar medhjaelpen udferer forbeholdt virksomhed i
forbindelse med rammedelegation til en konkret patient eller ved rammedelegation til en
defineret patientgruppe

¢ at raekkevidden og omfanget af rammedelegationerne er tilstrackkeligt beskrevet, og indholdet
er patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfgrer den
delegerede virksomhed.

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

1Tilbage til oversigt

4: Interview om instruktion og tilsyn med personale

Tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale om, hvordan de sikrer instruktion og tilsyn i forbindelse
med personalets patientbehandling.

Det omfatter alt personale, der udferer sundhedsfaglige opgaver, men ikke delegeret forbeholdt
virksomhed.

Ledelsens instruktion og tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte fglgende:
e atledelsen sikrer sig, at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen,
herunder i at behandle eventuelle komplikationer, og hvordan de skal handtere akutte tilstande
e atledelsens tilsyn med personalet tager udgangspunkt i opgavens karakter samt personalets
uddannelse, erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte fglgende:
e at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen, herunder i at
behandle eventuelle komplikationer, og hvordan de skal handtere akutte tilstande
e attilsynet med personale tager udgangspunkt i opgavens karakter samt personalets uddannelse,
erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Endvidere bliver personalet spurgt, hvordan ledelsen fgrer tilsyn med deres behandling, og om de fgler sig
tilstraekkeligt vejledt.

Ved digitale sundhedsfaglige behandlingssteder er der seerligt fokus pa instrukser for:
¢ handtering af akutte tilstande, herunder henvisning og visitation

handtering af parakliniske undersggelser

e samarbejde med behandlingsansvarlig lzege

journalfering

identifikation af patienter og sikring mod forveksling

indhentelse og videregivelse af helbredsmaessige oplysninger.

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

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

1Tilbage til oversigt

5: Gennemgang af skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed

Tilsynsfgrende gennemgar skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed, jf. de oplistede punkter i
malepunkt 4.

Ved gennemgang af instrukserne skal falgende fremga:
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e atraekkevidden og omfanget af de sundhedsfaglige opgaver er tilstraekkeligt beskrevet, og
indholdet er patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udferer
de sundhedsfaglige opgaver.

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

1Tilbage til oversigt

6: Gennemgang af formelle krav til skriftlige instrukser

Tilsynsfgrende gennemgéar de relevante sundhedsfaglige instrukser med henblik pa, at nedenstaende
formelle krav til instrukser er opfyldt:

e Hvem der er ansvarlig for instruksen

¢ Hvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod

e En entydig og relevant fremstilling af emnet

e En entydig beskrivelse af ansvarsforholdene

e Dato for ikrafttraedelse samt dato for seneste ajourfaring

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

1Tilbage til oversigt
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7: Interview vedrgrende samarbejde med den/de behandlingsansvarlige laager

Tilsynsfgrende interviewer ledelse og relevant personale med henblik pa at vurdere deres samarbejde med
den/de behandlingsansvarlige laeger. Det er ledelsens ansvar at sikre, at der foreligger aftaler omkring
behandling og kontrol af sygdomme.

Ved interview med personalet skal fglgende fremga:
e Hvorledes sundhedspersoner sikrer henvisning og opfelgning, hvor det er relevant
¢ At den sundhedsfaglige behandler, hvis denne bliver bekendt med eller far mistanke om, at en
patient lider af sygdomme eller sygdomstilstande, som kontraindicerer eller som kan pavirkes
ugunstigt af den tilbudte behandling, sikrer, at behandlingen afbrydes, og patienten opfordres til at
kontakte deres behandlingsansvarlige lzege.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

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

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

1Tilbage til oversigt

8: Interview om journalopbevaring

Tilsynsfgrende interviewer ledelse og relevant personale om, hvorvidt journaler bliver opbevaret i henhold til
geeldende regler for opbevaring.

Leeger, tandleeger, kiropraktorer, jordemgdre, kliniske diastister, kliniske tandteknikere og tandplejere skal
opbevare deres patientjournaler i mindst 10 ar. Andre autoriserede sundhedspersoner end de farnaevnte
skal opbevare deres patientjournaler i mindst 5 ar.

Referencer:
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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9: Interview om handtering af sikker identifikation

Tilsynsfgrende interviewer ledelse og relevant personale om, hvordan de sikrer sig, at patienternes identitet
er verificeret forud for behandlingen fx ved hjzelp af NemlID eller lignende lgsning.

Ved interviews skal det fremga, at personalet er bekendt med, hvem der har ansvaret for identifikation af
patienten, og hvordan dette foregar.

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

1Tilbage til oversigt
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Journalfering

10: Journalgennemgang vedrerende formelle krav til journalfgring
Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere journalfgringen.

Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:

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

¢ notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi

e notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

e teksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser)

e det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet
format fx billeder eller materiale i en app.

Det er en konkret vurdering, hvad der er relevant at journalfgre. Billeder, lydfiler og videokonsultationer
kan indga som del af journalen, men de centrale konklusioner skal ogsa i relevant omfang vaere
beskrevet.

Supplerende ved behandlingssteder med skiftende sundhedspersoner:
e notaterne er tilgeengelige for relevant personale, der deltager i patientbehandlingen.

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

1Tilbage til oversigt

11: Journalgennemgang vedrgrende indikation for undersggelser/behandlinger

Tilsynsfgrende gennemgér et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er angivet indikation for
undersagelser/behandlinger, herunder af medicinske behandlinger. Ved nye ordinationer skal det fremga,

hvorfor patienten skal have medicinen, fx "mod gjenbetzendelse”, "mod forhgjet blodtryk” eller "mod
gigtsmerter”.

Indikationen for behandlingen, fx ved laegemiddelordinationer, skal fremga. Jo mere indgribende
behandlingen er, jo mere udfgrligt skal indikationen beskrives.

Ved simple tilstande, hvor den valgte undersggelse/behandling er indlysende, er det tilstraekkeligt med et
ganske kort notat.

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

1Tilbage til oversigt
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Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik p4 at vurdere, om behandling og opfelgning pa
behandling af patienter foregar patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Ved tilsynet er der fokus pa patienter, der er i et behandlingsforlgb.

Der gennemgas et antal journaler med henblik pa:
e Hvorvidt der er lagt en plan for behandling, som er relevant i forhold til den beskrevne sygehistorie
e Hvorvidt der er fulgt op pa behandlingsplanen.

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

1Tilbage til oversigt
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Medicinhandtering

13: Interview om procedurer for receptudstedelse

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne/tandleegen/tandlaegerne om handtering af receptudstedelser
med seerligt fokus pa at sikre:
e at der foreligger indikation
e at der foreligger behandlingsplan
e at alle recepter bliver set og godkendt af en laege/tandlaege
e at alle patienter, der far ordineret systemisk antibiotika, som udgangspunkt bliver undersggt ved en
fysisk konsultation
e at bredspektret antibiotika ikke ordineres medmindre, der er seerlige grunde til det
e atder kan redeggres for, hvordan man handterer risikosituationslasgemidler.
Risikosituationslaegemidler er fx: antidiabetika (insulin, perorale antidiabetika), antikoagulantia
(warfarin, hepariner, nye orale ak-laegemidler), lavdosis methotrexat samt kalium (kaliumklorid,
kaliumphosphat), gentamicin, og digoxin
e atder er taget stilling til forbud mod kgrsel under behandling, hvor det er relevant fx ved medicin
mod epilepsi.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

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

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

1Tilbage til oversigt

14: Interview vedrgrende patientens samlede medicinering og opfelgning herpa

Tilsynsfgrende interviewer lzegen/laegerne om, hvorvidt der er ordineret, afstemt, ajourfert og fulgt op pa
patienternes samlede medicinering.

Ved interview afdaekkes fglgende for den medicin, laegen ordinerer:

e hvordan det sikres, at den medicin, patienten anvender, er i overensstemmelse med Feelles
Medicinkort (FMK)

e hvordan det sikres, at der tages stilling til medicininteraktioner

e hvordan det sikres, at der, hvor det er relevant, udarbejdes planer for opfglgning pa medicin
ordineret ved konsultation

e hvordan det sikres, at der foretages de ngdvendige undersggelser ved ordination af medicin, samt
laves kontrolplan for medicin, der kreever tilbagevendende blodprgve-kontrol eller anden kontrol

e ved laengerevarende forlgb, hvordan sikres systematisk kontrol af kroniske sygdomme.

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

1Tilbage til oversigt
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15: Journalgennemgang vedrgrende patientens samlede medicinering og opfelgning herpa

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler i forhold til, hvorvidt der er ordineret, afstemt, ajourfert og fulgt
op pa patienternes samlede medicinering. Herunder:
e atdenijournalen ordinerede medicin er i overensstemmelse med Feelles Medicinkort (FMK)
o at der er taget stilling til medicininteraktioner, hvis relevant
e atder, hvor det er relevant, er udarbejdet plan for opfalgning pa medicin ordineret ved konsultation
e at der af journalen fremgar dokumentation pa nadvendige undersggelser ved ordination af medicin,
og hvis ngdvendigt kontrolplan for medicin, hvor der kraeves tilbagevendende blodprave-kontrol
eller anden kontrol
e atdetijournalen er angivet, hvordan der ved laengerevarende forlgb sikres systematisk kontrol af
kroniske sygdomme.

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

1Tilbage til oversigt

16: Journalgennemgang vedrgrende behandling med afhaengighedsskabende lzegemidler

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler i forhold til, om behandlingen med afheengighedsskabende
leegemidler er patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig.

Ved tilsynet vil der fokuseres pa:

e om der er lagt en plan for behandlingen herunder en tidshorisont for revurdering af behandlingen,
som hovedregel inden for seks maneder

e om behandling med opioider er med langtidsvirkende opioider. Det skal det som hovedregel veere
og eventuel behandling med korttidsvirkende opioider skal vaere begrundet. Det skal fremga, hvem
der har behandlingsansvaret, safremt lsegen ikke selv har behandlingsansvaret

¢ om ordination og fornyelse af recepter pa afhaengighedsskabende lzegemidler, medmindre seerlige
omstaendigheder taler herfor, er sket ved personligt fremmade eller hjemmebesgg og ikke ved
telefon- eller internet/emailkonsultation

e om der er taget stilling til eventuelt forbud mod kgrsel og betjening af maskiner under
behandlingen.

Referencer:
Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende laegemidler, VEJ nr. 9523 af 19. juni 2019

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

1Tilbage til oversigt

Version 20.1.2020


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=168156
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=209474
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=192374

Tilsynsrapport
Videodoktor, Aleris-Hamlet Hospitaler

Patientens retsstilling

17: Interview og journalgennemgang vedrgrende informeret samtykke til behandling

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

Ingen behandling ma indledes eller fortszettes uden patientens informerede samtykke. Det gaelder bade for
unders@gelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fedselshjaelp, genoptreening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient. Kravet indebaerer, at der skal
informeres tilstraekkeligt, inden patienten tager stilling til behandlingen. Samtykkekravet understreger
patientens selvbestemmelsesret.

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

Supplerende for born og unge
For patienter til og med 14 ar er det foreeldremyndighedens indehaver, der har samtykkekompetencen.
Béade barnet og foreeldrene skal dog informeres.

For patienter pa 15-17 ar kan den unge selv give samtykke, hvis vedkommende er tilstreekkeligt moden.
Foreeldrene skal dog informeres.

Supplerende for varigt inhabile
Hvis patienten ikke har samtykkekompetence, skal det fremgd, hvem der kan give samtykke pa patientens
vegne (stedfortraeedende 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,
nér veergemal/fremtidsfuldmagt omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, og ved
fremtidsfuldmagt kun i det omfang fuldmagten bemyndiger dertil.

Ved interview vil der blive fokuseret pa felgende risikoomrader:
e Hvordan der informeres tilstreekkeligt og indhentes samtykke forud for kontakt til
behandlingsansvarlige lsege
e Hvordan der informeres tilstreekkeligt og indhentes samtykke for varigt inhabile patienter.

Ved journalgennemgang vil der blive fokuseret pa:
e Om der er journalfgrt tilstraekkeligt om information og samtykke inden for de risikoomrader, som
interviewet omhandlede.
Der bliver ikke fokuseret pa samtykke til undersggelser/behandlinger, der udggr almindelige delelementer i
et undersggelses- eller behandlingsforlgb.

Referencer:
Bekendtgarelse af sundhedsloven (Kapital 5), LBK nr. 903 af 26. august 2019

Bekendtgarelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 359 af 4. april 2019
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Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

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

18: Interview om laegelig opfolgning/henvisninger

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne om, hvordan de henviser og fglger op pa henvisninger, sa det er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Nar henvendelsen drejer sig om akutte tilstande eller alvorlig sygdom foresparges, hvordan laegen sikrer

sig, at specialleegen eller sygehusafdelingen, der skal modtage patienten er orienteret og indforstdet med
henvisningen. Det kan ske ved, at laegen tager telefonisk kontakt til speciallaegen/sygehusafdelingen eller
ved at aftale med patienten, at denne henvender sig til laegen igen, hvis ikke han/hun far en hurtig tid.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

1Tilbage til oversigt

19: Interview om overlevering af ngdvendige oplysninger

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner om, hvordan de sikrer overlevering af ngdvendige
oplysninger til andre relevante sundhedspersoner fx patientens alment praktiserende laege.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

Vejledning om epikriser VEJ nr. 10036 af 30. november 2018

1Tilbage til oversigt

20: Journalgennemgang om overlevering af ngdvendige oplysninger

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er sikret overlevering af
ngdvendige oplysninger til relevante sundhedspersoner fx patientens alment praktiserende leege.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

Vejledning om epikriser VEJ nr. 10036 af 30. november 2018

1Tilbage til oversigt
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21: Interview om handtering af parakliniske undersggelser

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne og andre, der handterer parakliniske undersggelser pa
behandlingsstedet om, hvorvidt undersagelserne bliver handteret patientsikkert.

Ved interview skal det fremga, at der som minimum er procedurer for:
e at sikre, at prgven med sikkerhed tilhgrer den angivne patient
e at der bliver fulgt op pa alle ordinerede undersggelser, hvis der ikke kommer rettidigt svar eller svar
udebliver
e at patienten rettidigt informeres om afvigende svar, nar disse har vaesentlig betydning for
udredningen/behandlingen af patienten
e at ordination, evt. rykker, undersggelsesresultat og information af patienten journalfgres.

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

1Tilbage til oversigt

@vrige fund

22: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
Bekendtgerelse af sundhedsloven (§ 213 og § 215 b), LBK nr. 903 af 26. august 2019
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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 udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede sundhedspersoner eller af
personer, der handler pa deres ansvar, samt andre personer, der udgver sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsvaesenet.

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivt
risikobaseret tilsyn'. Dette indebeerer blandt andet, at der fares tilsyn med udvalgte behandlingssteder? dels
ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan vaere sterst risiko for patientsikkerheden?, dels pa
stikprgvebasis som led i afdaekning af nye omraders risikoprofil.

Ud over de planlagte, tematiserede tilsyn har styrelsen som hidtil et sakaldt reaktivt tilsyn med alle
behandlingssteder. Det reaktive tilsyn indebaerer, at styrelsen foretager aktiv kontrol, som kan gennemfgres
enten i form af tilsynsbesag eller ved indhentning af materiale og skriftlig korrespondance, hvis styrelsen far
kendskab til eller mistanke om overtraedelser eller mangler pa sundhedsomradet, der indebaerer farer for
patientsikkerheden. Reaktive tilsyn gennemfgres fx pa baggrund af bekymringshenvendelser, klagesager,
medieomtale eller som opfelgning pa et tidligere tilsyn, hvor der er givet pabud.

De reaktive tilsyn bunder i Styrelsen for Patientsikkerheds grundleeggende forpligtelse til at reagere relevant
pa forhold, der skaber en bekymring for eller udgar en konkret fare for patienterne. Materialer med relevans
for tilsyn kan findes pa styrelsens hjemmeside under Tilsyn med behandlingssteder. Der er desuden
udarbejdet en liste over hyppigt stillede spagrgsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under
Spgrgsmal og svar.

Hvis det bliver anset for ngdvendigt, kan styrelsen efter undersggelserne give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til et behandlingssted. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere om ngdvendigt
stille krav om midlertidigt helt eller delvist at indstille virksomheden.

Patientsikkerhed

Et reaktivt tilsyn er en reaktion pa en bekymring om nogle helt konkrete forhold pa et bestemt
behandlingssted. Et reaktivt tilsyn handler om at undersgge, om patientsikkerheden pa et behandlingssted er
forsvarlig, og at sikre, at forholdene bliver bragt i orden, hvis det ikke er tilfaeldet.

' Omlaegningen 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.

2 Se sundhedsloven § 213, stk. 20g § 213 ¢

3 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Indhentning af materiale

Til brug for oplysning af patientsikkerheden pa behandlingsstedet kan styrelsen indhente og gennemga
forskelligt materiale. Det kan fx dreje sig om gennemgang af styrelsens egne sager ift. behandlingsstedet
(tidligere klage- og tilsynssager) samt indhentning af journaler og instrukser. Derudover kan styrelsen have
dialog med typisk ledelsen pa behandlingsstedet i form af mgder samt indhentning af udtalelser og
redeggrelser. Endelig vil styrelsen normalt gennemga offentligt tilgeengelige internetportaler m.m. for at
indhente oplysninger vedr. behandlingsstedet. Der er pligt til at videregive de afkreevede oplysninger. Det
betyder, at der ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger*.

Tilsynsbesag

| mange reaktive tilsynssager gennemfares et tilsynsbes@g. Et reaktivt tilsynsbesgg kan veere bade varslet
og uvarslet. Uvarslede tilsynsbesgg bruges kun, hvis Styrelsen for Patientsikkerhed har brug for at danne sig
et gjebliksbillede af situationen, eller hvis formalet med undersggelsen ellers kan forspildes. De forhold, som
undersgges under et reaktivt tilsynsbesag, bliver fastlagt ud fra de konkrete omstaendigheder.

Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfere tilsynet, har til
enhver tid, som led i tilsynet, mod behgarig legitimation og uden retskendelse adgang til at inspicere
behandlingsstedet®. Styrelsen kan kraeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er
ngdvendige som led i tilsynet. Der er pligt til at videregive de afkraevede oplysninger. Det betyder, at der
ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger®.

Afrapportering

Styrelsen udarbejder en tilsynsrapport, som kommer i hgring hos behandlingsstedet. Rapporten omfatter
hele tilsynet, herunder ogsa den afdaekning og indhentning af informationer, som kan ligge udover selve
tilsynsbesgget. Hvis der gennemfares et tilsynsbesgg som led i tilsynet, far behandlingsstedet en kort
orientering om styrelsens vurdering som afslutning pa besgget. Hvis der er tale om et reaktivt tilsyn,
omfatter rapporten alene det indhentede materiale.

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

Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemeerkninger til rapporten. Dertil skal der i henhold
til henstillinger om handleplan eller krav med pabud fremsendes relevant materiale.

Efter hgringsperioden vurderer styrelsen handleplanen eller anden fremsendt dokumentation, og indskriver
en konklusion efter partshegring. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt man har indsendt materiale, som bevirker,
at behandlingsstedet nu har opfyldt kravene. Styrelsen tager efter hgringen stilling til, om tilsynet skal give
anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt et pabud, eller om styrelsen kan afslutte
tilsynet uden at foretage sig yderligere.

4+ Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
5 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
6 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3
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Derefter offentligggres tilsynsrapporten pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter. Yderligere har
behandlingsstedet pligt til at gere tilsynsrapporten let tilgeengeligt pa behandlingsstedets hjemmeside, hvis
behandlingsstedet har en hjemmeside, og serge for at den er umiddelbart tilgeengelig pa
behandlingsstedet.”

Et eventuelt pabud offentliggeres ligeledes pa styrelsens hjemmeside under Pabud og pa sundhed.dk®.

Vurdering af behandlingssteder

Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i felgende 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

Styrelsens kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afsaet i de gennemgaede malepunkter. Der er i vurderingen lagt veegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

Afhaengig 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 pagaeldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.®

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?, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

7 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 976 af 26. juni 2018 § 24 stk. 2
8 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, og bekendtggrelse nr. 604 af 2. juni 2016
9 Se sundhedsloven § 215 b

10 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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