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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Efter tilsynsbes@get har Styrelsen for Patientsikkerhed den 29-05-2023 modtaget haringssvar med
tilhgrende relevant dokumentation fra Epital Health. Af det fremsendte materiale fremgar, hvorledes
behandlingsstedet har udviklet og har implementeret Igsninger i forhold til fundene ved tilsynet den
20-04-2023.

Styrelsen for Patientsikkerhed tager dokumentationen fra Epital Health til efterretning og vurderer
herefter, at behandlingsstedet varetager patientsikkerheden pa en betryggende made.

Styrelsen for Patientsikkerhed afslutter herefter tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene ved tilsynsbesaget den 20-04-2023 vurderet,
at der pa Epital Health er

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview, journal- og instruksgennemgang
ved det aktuelle tilsyn.

Ved tilsynet fremgik det, at det digitale behandlingssted Epitalet (Epital Health) pa en systematisk made
havde udviklet og implementeret et koncept for en digital varetagelse af kroniske patienter med KOL.

Konceptet omfattede udstyr udleveret til patienterne (medlemmerne) og en struktureret opstart af det
enkelte patientforlgb. Opstarten omfattede en struktureret journaloptagelse, en struktureret gennemgang af
patienternes sygdomme og medicinering, samt en systematisk justering og omlaegning af patienternes
medicinering vedrgrende KOL, hvis medicineringen ikke forudgaende efterlevede faglige stander knyttet il
KOL. Endvidere blev pa en systematisk made ordineret medicin til den enkelte patient, som patienten efter
konkret instruktion fra en medarbejder ved behandlingsstedet, kunne bringe i anvendelse i situationer med
forveerring af patientens KOL.

Ved tilsynet fremgik det, at behandlingsstedet ved patientforlgbets opstart sikrede at gennemga patientens
samlede medicinering jf. FMK og foretog tilretninger i FMK knyttet til eventuelle justeringer af patientens
behandling for KOL. Imidlertid fremgik ogsa, at behandlingsstedet ikke genererede en oversigt over
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patientens samlede medicinering i den anvendte journal, men alene registrerede medicin knyttet til
behandlingen af patientens KOL.

Ved tilsynet vurderer vi, at behandlingsstedet skal sikre at generere en oversigt over patientens samlede
medicinering i selve journalen i tilkknytning til behandlingsstedets varetagelse af patienten.

Der var etableret mulighed for daglige indrapporteringer fra den enkelte patient af relevante data knyttet il
varetagelsen af patientens KOL, og der var etableret en vagtdeekning, som hvert dggn reagerede med aktiv
kontakt til den enkelte patient, hvis de indrapporterede data viste tegn pa forveerring, eller viste tegn pa
tekniske problemer med patientens udstyr og indrapportering. Endvidere kunne patienterne dggnet rundt
kontakte behandlingsstedet telefonisk ved behov, hvor behandlingsstedet havde etableret et beredskab
knyttet til varetagelsen. Beredskabet kunne umiddelbart ivaerksaette instruktion af patienten med baggrund i
den ordinerede medicin til patienten og kunne skabe kontakt til specialleegen ved behov.

Samtidig med at behandlingsstedet varetog den enkelte patient som beskrevet, betragtede
behandlingsstedet sig "kun som et supplement” til patientens vanlige varetagelse i regi af patientens
praktiserende laege og et muligt sygehusambulatorium. Behandlingsstedet indhentede derfor ikke
sundhedsfaglige oplysninger fra andre end patienten selv ved patientforlgbets begyndelse og videregav ikke
oplysninger om varetagelsen af patienten i regi af behandlingsstedet til den praktiserende laege eller
lungeambulatoriet.

Ved tilsynet vurderer vi, at behandlingsstedet, med patientens accept, ved behov skal sikre, at indhente
relevante oplysninger ved behandlingsforlgbets start, samt labende skal sikre at videregive relevante
oplysninger om behandlingsforlgbet i regi af behandlingsstedet til andre relevante parter (den praktiserende
lzege samt evt. lungeambulatoriet). Vi vurderer saledes, at dette skal ske uagtet af, hvad modtageren af
oplysningerne matte have af holdninger til involveringen af Epital Health i patientens behandlingsforlab, idet
oplysningerne er af grundlaeggende vigtighed for den samlede varetagelse af patientens KOL, herunder hos
de pagaeldende parter.

Ved tilsynet vurderer vi, at behandlingsstedet saledes skal sikre, pa en kortfattet, struktureret og
meningsfuld made, at videregive oplysninger til relevante parter ved grundlaeggende aendringer af
patientens medicinering, samt i tilknytning til seerlige forhold opstaet i patientens forlgb, eksempelvis ved
varetagelsen af en meget akutte forlgb. Videregivelsen forventes som udgangspunkt at ske elektronisk jf.
geeldende standarder for kommunikation i det danske sundhedsvaesen. Ved en mulig overgangsperiode i
forhold til etableringen af en korrekt IT-teknisk lgsning, forventes etableret en lgsning saledes, at
oplysningerne uden ungdig forsinkelse alligevel kan videregives til og modtages af de relevante parter pa en
sikker made.

Ved tilsynet fremgik det, at medarbejdere kunne blive involveret i den enkelte patients helt akutte (og muligt
livstruende) forvaerringer af KOL. Behandlingsstedets egen opfattelse var, at man i situationen ville sikre at
radgive patienten om varetagelsen, herunder om et evt. behov for at alarmere 112 umiddelbart. Man
opfattede herefter, at patienten havde et ansvar for at fglge radgivningen og havde en ret til ikke at gore
dette, hvis dette var patientens valg.

Ved tilsynet vurderer vi, at behandlingsstedet ved en involvering i helt akutte (muligt livstruende) situationer
har et ansvar for at sikre den forngdne hjeelp til patienten. Vi opfatter saledes, at behandlingsstedet med
baggrund i sin specialviden om patientens tilstand, den akutte alvor og den direkte involvering i forlgbet skal
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sikre, at patienten opnar en relevant hjeelp, ogsa hvis patienten med baggrund i sin tilstand ikke er i stand til
at reagere rationelt (eksempelvis som fglge af akut angst og panik), herunder om ngdvendigt ved at
foranstalte akut indlaeggelse.

Vi vurderer saledes, at ledelsen af behandlingsstedet skal sikre at udarbejde og implementere instrukser for
medarbejdernes varetagelse af svaert akutte patienter. Instrukserne skal udarbejdes saledes at en
varetagelse sikres uanset patientens geografiske placering, idet behandlingsstedet digitalt varetager
behandlingen af borgere spredt over hele Danmark.

Med baggrund i de meget ordentlige forhold vi i gvrigt konstaterede ved tilsynet, og med baggrund i behand-
lingsstedets made at agere pa under dreftelserne af ovenstdende fund, vurderer vi, at forholdene pa en
betryggende made kan sikres varetaget gennem implementeringen af en realistisk tids- og handleplan fra
behandlingsstedets side.

Styrelsen for Patientsikkerhed har derfor anmodet om at modtage en tids- og handleplan fra
behandlingsstedet i tilknytning til behandlingsstedets hgring over tilsynsrapporten.
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2. Krav og henstillinger

Henstillinger

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

Malepunkt Henstillinger

5. Gennemgang af skriftlige Behandlingsstedets ledelse skal sikre, at der er skriftlige
instrukser for sundhedsfaglig instrukser for indhentning og videregivelse af relevante
virksomhed helbredsmaessige oplysninger med henblik pa at varetage

patienternes KOL pa en patientsikker made i samspillet med
andre involverede parter (fx praktiserende laege og
lungeambulatorium).

Behandlingsstedets ledelse skal sikre, at der foreligger
skriftlige instrukser for varetagelsen, nar en helt akut
indlaeggelse af patienten er nadvendig med baggrund i
patientens tilstand og manglende mulighed for selv at
reagere hensigtsmaessigt som falge af den akutte tilstand.

15. Journalgennemgang Behandlingsstedet skal sikre, at der er en oversigt over
vedrgrende patientens patientens samlede medicinering (en medicinliste) i selve
samlede medicinering og journalen i tilknytning til, at behandlingsstedets leege
opfalgning herpa foretager en gennemgang og justering af af patientens

medicinering vedrgrende KOL og en ajourfgring af FMK.

18. Interview om laegelig Behandlingsstedets laege skal ved akutte tilstande sikre sig,
opfglgning/henvisninger at sygehusafdelingen, der skal modtage patienten, er

orienteret herom.

19. Interview om overlevering af Behandlingsstedet skal sikre procedurer for rettidigt at
ngdvendige oplysninger videregive ngdvendige helbredsmaessige oplysninger til

andre relevante sundhedspersoner om forandringerne af
patientens KOL samt aendringer i behandlingen heraf
(eksempelvis til patientens praktiserende leege).

20. Journalgennemgang om Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at
overlevering af ngdvendige der rettidigt er videregivet ngdvendige helbredsmaessige
oplysninger oplysninger til andre relevante sundhedspersoner

(eksempelvis til patientens praktiserende lzege)

Styrelsen for Patientsikkerhed har anmodet behandlingsstedet om at fremsende en tids- og handleplan, som
pa betryggende made viser, hvorledes behandlingsstedet sikrer en efterlevelse af ovenstaende henstillinger.
Planen skulle modtages af Styrelsen for Patientsikkerhed senest tre uger efter udsendelsen af rapporten i
hgring. Styrelsen for Patientsikkerhed har den 29. maj 2023 modtaget relevant dokumentation for, hvorledes
ovenstaende forhold er sikret varetaget af behandlingsstedet. Af dokumentationen fremgar hvorledes
Izsningerne konkret er udformet og er blevet implementeret pa en betryggende made.
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3. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

Ikke lkke

Malepunkt Opfyldt | ootyldt | aktuelt

Fund og kommentarer

1. | Interview af ledelsen og X
medarbejdere om
organisering, ansvars- og
kompetenceforhold

2. | Interview om instruktion og X
tilsyn ved brug af
personale, der fungerer
som medhjeelp (udfgrer
delegeret forbeholdt

virksomhed)

3. | Gennemgang af skriftlige X
instrukser for
rammedelegation
(delegeret forbeholdt

virksomhed)

4. Interview om instruktion og X
tilsyn med personale

5. | Gennemgang af skriftlige X Behandlingsstedet havde systematiske
instrukser for instrukser pa alle centrale omrader med
sundhedsfaglig ganske fa grundleeggende undtagelser.
virksomhed Der var ikke udarbejdet en instruks, som

sikrede, at der blev indhentet relevante
helbredsmaessige oplysninger fra andre
parter end patienten selv om patientens
igangveerende behandling for KOL.
Ligeledes var ikke udarbejdet en
instruks for, hvorledes behandlings-
stedet skulle videregive relevante
helbredsmaessige oplysninger til andre
relevante parter om behandlingsstedets
varetagelse af patientens KOL og
tilhgrende sendringer af patientens
medicinering.

Endvidere var ikke udarbejdet en
instruks for, hvorledes
behandlingsstedet skulle sikre, at
tilkalde ngdvendig hjeelp til patienten,
hvis behandlingsstedet blev bekendt
med, at patienten havde et akut
behandlingsbehov, hvor patienten ikke
selv formaede at tilkalde hjzelp pa en
relevant made med baggrund i sin
tilstand.
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Gennemgang af de
formelle krav til instrukser

Interview vedrgrende
samarbejde med den/de
behandlingsansvarlige

leeger

Interview om
journalopbevaring

Interview om handtering af
sikker identifikation

Journalfgring

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

10.

Journalgennemgang
vedrgrende formelle krav

til journalfgring

X

11.

Journalgennemgang
vedrgrende indikation for
undersggelser/behandling
er

12.

Journalgennemgang
vedrgrende behandling og
opfelgning pa behandling
af patienter

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

13.

Interview om procedurer
for receptudstedelse

X

14.

Interview vedrgrende
patientens samlede
medicinering og opfalgning

herpa

X

15.

Journalgennemgang
vedrgrende patientens
samlede medicinering og
opfaelgning herpa

Ved opstart af patientforlgb foretog den
specialeansvarlige lzege en systematisk
gennemgang af patientens samlede
medicinering i FMK, men registrerede
kun den medicin i journalen, som var
direkte relateret til patientens behandling
for KOL. En oversigt over patientens

Side 8 af 10




Tilsynsrapport
Epital Health

samlede ajourfgrte medicinering (en
medicinliste) blev ikke oprettet i
patientjournalen.

16. | Journalgennemgang X
vedrgrende behandling
med
afhaengighedsskabende
leegemidler
Patienters retsstilling
. Ikke Ikke
Maélepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
17. | Interview og X
journalgennemgang
vedrgrende informeret
samtykke til behandling
Overgange i patientforigb
. Ikke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
18. | Interview om leegelig X Behandlingsstedet tog selv direkte
opfelgning/henvisninger telefonisk kontakt med patienten ved
tegn pa forveerring af patientens KOL
med baggrund i indberettede patientdata
og kunne i helt akutte situationer have
en direkte telefonisk kontakt med
patienten. Ved helt akutte (muligt
livstruende) tilstande radgav
behandlingsstedet patienten om at tage
kontakt til 112 med henblik pa akut
indlaeggelse, men behandlingsstedet
varetog ikke selv at sikre en indlaeggelse
af patienten.
19. | Interview om overlevering X Behandlingsstedet sikrede ikke en
af ngdvendige oplysninger overlevering af ngdvendige oplysninger
til andre relevante sundhedspersoner.
20. | Journalgennemgang om X Behandlingsstedet sikrede ikke en
overlevering af overlevering af ngdvendige oplysninger
ngdvendige oplysninger til relevante parter.
21. | Interview om handtering af X
parakliniske undersggelser
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Gvrige fund
. Ikke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
22. | Qvrige fund med X
patientsikkerhedsmaessige
risici
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Epital Health A/S (Epitalet) er et digitalt behandlingssted (en digital sundhedslgsning) etableret i 2011 af
speciallaege i intern medicin, lungemedicin og allergologi, Klaus Phanareth, der pa tidspunktet for tilsynet
var medejer og laegefaglig direkter med en direkte involvering i patientvaretagelsen. Pa tidspunktet for
tilsynet var Epital Health A/S ejet af EHAP ApS, hvis partnere var fire personer gennem indirekte ejerskab.

Patienter med KOL kunne via hjiemmesiden for Epitalet tegne et personligt medlemskab parallelt med den
enkelte patients vanlige tilknytning til en praktiserende laege og et muligt lungeambulatorium i sygehusregi.

Nar en patient havde tegnet medlemskab ved Epitalet fremgik det, at en speciallaege ved Epital Health pa
systematisk made gennemgik den enkelte patients samlede sundhedsmaessige forhold, inklusive forhold
knyttet til patientens KOL. Gennemgangen byggede pa patientens egne oplysninger til speciallaegen.

Ved gennemgangen forholdt speciallzegen sig til patientens vanlige medicinering knyttet til KOL og foretog
&ndringer heraf, hvis dette var ngdvendigt for at efterleve faglige standarder i forhold til behandlingen af
KOL hos den individuelle patient. Samtidig ordinerede specialleegen en raekke konkrete laegemidler til
patienten, som efterfalgende kunne anvendes af patienten efter konkret telefonisk instruktion, nar der matte
opsta forvaerringer af patientens KOL. | processen sikrede specialleegen at ajourfgre patientens FMK.

Ved Epital Health var etableret et dggnberedskab, hvor den enkelte patient telefonisk kunne kontakte den
vagthavende 24/7. Den vagthavende var en IT- og sundhedskonsulent (studerende), der havde
gennemgaet et seerligt undervisningsforlgb og individuelt certificeringsforleb med eksamination i regi af
Epital Health.

Den vagthavende havde med baggrund i sin personlige certificering og szerlige instrukser en
rammedelegation forbundet med at justere patientens "akutmedicin” indenfor definerede greenser. Samtidig
havde den vagthavende mulighed for at sikre konkret involvering af speciallaegen ved Epital Health i
tvivissituationer, samt nar graensen var naet for den enkeltes delegerede virksomhed.

IT-systemerne ved Epital Health bestod af udstyr fremsendt til den enkelte patient, samt et IT-system hos
Epital Health og IT-systemet hos Epital Health, der modtog indberetningerne fra den enkelte patient.
Indberetningerne fra den enkelte patient kunne ske dagligt ved behov og bestod dels af maledata
vedrgrende spiometri og saturation (patientens iltmaetning) samt kliniske oplysninger fra patienten selv om
temperatur, sekret og almentilstand.

IT-Systemet ved Epital Health kunne umiddelbart triagere oplysningerne fra patienterne og fremstillede

loabende oversigter hos den vagthavende over patienternes triagering i "gren”, "gul” og "r@d” (samt kunne
advare om mulige fejl i patientens indberetninger til IT-systemet). Samtidig fungerede IT-systemet som et
sammenhaengende, struktureret journalsystem, der guidede medarbejderne og speciallaegen gennem de

definerede arbejdsprocesser hos Epital Health.

Den vagthavende ved Epital Health reagerede dagligt pa patienternes indberettede data, hvis en triagering
fremstod som "gul” eller "rad”, samt hvis systemet viste tegn pa IT-tekniske problemer med patienternes

Side 8 af 10



Tilsynsrapport
Epital Health

udstyr eller kommunikation. Den vagthavendes kontakt til patienterne skete vanligvis som telefoniske
opkald, hvor patienterne ligeledes selv kunne kontakte den vagthavende telefonisk ved behov.

Pa tidspunktet for tilsynet var ca. 120 KOL patienter tilknyttet Epitalet, herunder sveert kronisk syge patienter
med lav lungefunktion. Tilknytningen var angivelig stabil trods generelle udfordringer i samfundet med
inflation og afledte udfordringer for patienterne.

Som led i udviklingen af konceptet ved Epital Health A/S var udfert en raekke egentlige forskningsprojekter
med henblik pa at dokumentere konceptets effekter. Ved tilsynsbesgget blev fremlagt en raekke oplysninger
knyttet til projektet, som bekymringshenvendelsen bag tilsynsbesgget havde relation til.

Konceptet og IT-systemet ved Epital Health A/S var udviklet saledes, at Epitalet kunne udvide sine
medlemsfunktioner til frem over ogsa at omfatte andre kroniske patientgrupper.

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet var et reaktivt - udgaende tilsyn pa baggrund af en bekymringshenvendelse fra et lungemedicinsk
ambulatorium i tilknytning til et konkret patientforlgb. Forud for det aktuelle tilsynsbesgg var gennemfart et
administrativt tilsyn, hvor vi vurderede, at vi havde behov for at vurdere forholdene ved et fysisk besag pa
behandlingsstedet.

Om tilsynet

« Ved tilsynet blev malepunkter for tilsyn med Digitale sundhedsfaglige behandlingssteder 2023 anvendt
« Der blev gennemfart interview af ledelse og medarbejdere

« Der blev gennemfart gennemgang af instrukser

« Der blev gennemgaet fire journaler, som blev udvalgt pa tilsynsbesgget af de tilsynsfgrende

Ved tilsynet deltog felgende under forlgbet, herunder ved tilbagemeldingen efter tilsynet
. Hans Erik Henriksen, direktgr Epital Health A/S

*  Kenneth Thorman, CTO Appinux A/S, partner Epital Health A/S

»  Klaus Phanareth, speciallaege, laegefaglig chef, partner Epital Health A/S

*  Gustav Thomsen Purreskov, Teamleder, certificeret sundhedsmedarbejder

*  To certificerede medarbejdere med patientkontakt

Tilsynet blev foretaget af:

o Hans-Erik Damerius-Terkelsen, overlaege, HD(O)
« Kate Dagmar Jensen, oversygeplejerske
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5. 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:

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

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

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

* 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:

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

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

. Bekendtgarelse af sundhedsloven, LBK nr. 248 af 8. marts 2023

« Vejledning om ansvarsforhold m.v. ved brug af telemedicin mellem sundhedspersoner, VEJ nr.
9796 af 8. oktober 2021

2. Interview om instruktion og tilsyn ved brug af personale, der fungerer som medhjzlp (udforer
delegeret forbeholdt virksomhed)

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

Instruktion og tilsyn med medhjzelp skal som minimum omfatte falgende:

* 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

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

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

Referencer:

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

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

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

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 falgende fremga:

« at der foreligger skriftlig instruktion, nar medhjeelpen udfgrer forbeholdt virksomhed i forbindelse med
rammedelegation til en konkret patient eller ved rammedelegation til en defineret patientgruppe

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

Referencer:

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

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

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

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:
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. at ledelsen 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

. at ledelsens 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:

. at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen, herunder i at
behandle eventuelle komplikationer, og hvordan de skal handtere akutte tilstande
. at tilsynet 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 foler sig
tilstraekkeligt vejledt.

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

+ handtering af parakliniske unders@gelser

» samarbejde med behandlingsansvarlig lsege

* journalfgring - herunder patientsikker handtering ved IT-nedbrud

« identifikation af patienter og sikring mod forveksling

« indhentelse og videregivelse af helbredsmaessige oplysninger.

Referencer:

» Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

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

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:

« at reekkevidden og omfanget af de sundhedsfaglige opgaver er tilstraekkeligt beskrevet, og indholdet er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfgrer de sundhedsfaglige
opgaver.

Referencer:
« Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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6. Gennemgang af de formelle krav til instrukser

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal sundhedsfaglige instrukser for at vurdere, om de overholder de
formelle krav til instrukser.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:

» hvem der er ansvarlig for instruksen

* hvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod
« at der er en entydig og relevant fremstilling af emnet

« at der er dato for ikrafttreedelse og seneste ajourfgring.

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

7. Interview vedrgrende samarbejde med den/de behandlingsansvarlige lager

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:

* 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 leege.

Referencer:

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

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

« Bekendtgarelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023
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8. Interview om journalopbevaring

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner 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:
« Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

9. Interview om handtering af sikker identifikation

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale om, hvordan de sikrer sig, at patienternes identitet er
verificeret forud for behandlingen fx ved hjeelp af NemID, MitID eller lignende l@gsning.

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

Journalfering

10. Journalgennemgang vedrgrende 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

* notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

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

« 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.
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Supplerende ved behandlingssteder med skiftende sundhedspersoner:
* notaterne er tilgaengelige for relevant personale, der deltager i patientbehandlingen.

Referencer:
« Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalf@ring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

11. Journalgennemgang vedrgrende indikation for undersegelser/behandlinger

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik p& at vurdere, om der er angivet indikation for
undersggelser/behandlinger, herunder af medicinske behandlinger. Ved nye ordinationer skal det fremga,

hvorfor patienten skal have medicinen, fx "mod gjenbetaendelse”, "mod forhgijet blodtryk” eller "mod
gigtsmerter”.

Indikationen for behandlingen, fx ved leegemiddelordinationer, 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:
« Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

12. Journalgennemgang vedrgrende behandling og opfelgning pa behandling af patienter

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik p& 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:
+ Hvorvidt der er lagt en plan for behandling, som er relevant i forhold til den beskrevne sygehistorie
* Hvorvidt der er fulgt op pa behandlingsplanen.

Referencer:
« Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021
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Medicinhandtering

13. Interview om procedurer for receptudstedelse

Tilsynsfgrende interviewer lsegen/laegerne/tandlaeger/tandlzeger om handtering af receptudstedelser med
seerligt fokus pa at sikre:

« at der foreligger indikation

« at der foreligger behandlingsplan

« at alle recepter bliver set og godkendt af en laege/tandleege

« at alle patienter, der far ordineret systemisk antibiotika, som udgangspunkt bliver undersggt ved en fysisk
konsultation

« at bredspektret antibiotika ikke ordineres medmindre, der er saerlige grunde til det

+ at der kan redeggres for, hvordan man handterer risikosituationslaegemidler. Risikosituationslaegemidler
er fx: antidiabetika (insulin, perorale antidiabetika), antikoagulantia (warfarin, hepariner, nye orale ak-
leegemidler), lavdosis methotrexat samt kalium (kaliumklorid, kaliumphosphat), gentamicin, og digoxin

« at der er taget stilling til forbud mod kgrsel under behandling, hvor det er relevant fx ved medicin mod
epilepsi.

Referencer:

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

« Vejledning om helbredskrav til kgrekort, VEJ nr. 10150 af 1. november 2022

14. Interview vedrgrende patientens samlede medicinering og opfelgning herpa

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

Ved interview afdaekkes falgende for den medicin, laegen ordinerer:

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

» hvordan det sikres, at der tages stilling til medicininteraktioner

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

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

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

Referencer:
« Vejledning om ordination og handtering af lsegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015
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15. Journalgennemgang vedrgrende patientens samlede medicinering og opfalgning herpa

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler i forhold til, hvorvidt der er ordineret, afstemt, ajourfert og fulgt
op pa patienternes samlede medicinering. Herunder:

+ at den i journalen ordinerede medicin er i overensstemmelse med FMK

« at der, hvor det er relevant, er udarbejdet plan for opfglgning pa medicin ordineret ved konsultation

« at der af journalen fremgar dokumentation pa ngdvendige undersggelser ved ordination af medicin, og
hvis ngdvendigt kontrolplan for medicin, hvor der kreeves tilbagevendende blodpragvekontrol eller anden
kontrol

« at det i journalen er angivet, hvordan der ved lzengerevarende forlgb sikres systematisk kontrol af
kroniske sygdomme.

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

16. Journalgennemgang vedrgrende behandling med afha&ngighedsskabende laagemidler

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

Ved tilsynet vil der fokuseres pa:

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

» 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 laegen ikke selv har behandlingsansvaret

» om ordination og fornyelse af recepter pa afhaengighedsskabende laegemidler, medmindre szerlige
omstaendigheder taler herfor, er sket ved personligt fremmgade eller hjemmebesgg og ikke ved telefon-
eller internet/e-mail konsultation

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

Referencer:
« Vejledning om ordination af afheengighedsskabende lsegemidler, VEJ nr. 9523 af 19. juni 2019
« Vejledning om helbredskrav til kerekort, VEJ nr. 10150 af 1. november 2022
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Patienters 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 journalfares.

Ingen behandling méa indledes eller fortszettes uden patientens informerede samtykke. Det gaelder bade for
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjaelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient. Kravet indebzerer, 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 og bivirkninger. Kravet til informationen gges, jo mere alvorlig tilstanden er, eller jo stgrre
den mulige komplikation er.

Supplerende for barn og unge

For patienter til og med 14 ar er det foraeldremyndighedens indehaver, der har samtykkekompetencen.
Bade barnet og foreeldrene skal dog informeres.

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

Supplerende for varigt inhabile

Hvis patienten ikke har samtykkekompetence, skal det fremga, hvem der kan give samtykke pa patientens
vegne (stedfortreedende samtykke).

For patienter, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, kan de naermeste pargrende,
veergen eller fremtidsfuldmaegtigen samtykke. Ved bade vaergemal og fremtidsfuldmaegtig er det dog kun,
nar 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:

* Hvordan der informeres tilstraekkeligt og indhentes samtykke forud for kontakt til behandlingsansvarlige
leege

» Hvordan der informeres tilstraekkeligt og indhentes samtykke for varigt inhabile patienter.

Ved journalgennemgang vil der blive fokuseret pa:

* 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:

» Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 5), LBK nr. 248 af 8. marts 2023

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

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021
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« Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr.
161 af 16. september 1998

Overgange i patientforlob

18. Interview om laegelig opfelgning/henvisninger

Tilsynsfgrende interviewer lsegen/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 foresperges, hvordan leegen sikrer

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

Referencer:
« Bekendtggrelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023

19. Interview om overlevering af nedvendige oplysninger

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

Referencer:

« Bekendtgerelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023

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

20. Journalgennemgang om overlevering af nedvendige oplysninger

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

Referencer:

» Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023

« Vejledning om epikriser VEJ nr. 10036 af 30. november 2018
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21. Interview om handtering af parakliniske undersegelser

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

Ved interview skal det fremga, at der som minimum er procedurer for:

- at sikre, at praven med sikkerhed tilhgrer den angivne patient

« at der bliver fulgt op pa alle ordinerede undersggelser, hvis der ikke kommer rettidigt svar eller svar
udebliver

« at patienten rettidigt informeres om afvigende svar, nar disse har veesentlig betydning for
udredningen/behandlingen af patienten

« at ordination, evt. rykker, undersggelsesresultat og information af patienten journalfgres.

Referencer:
« Vejledning om handtering af parakliniske undersggelser, VEJ nr. 9207 af 31. maj 2011

@vrige fund

22. @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
« Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, §213 og §215b), LBK nr. 248 af 8. marts 2023
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Lovgrundlag og generelle oplysninger

Formal

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

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

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed udfgrer risikobaserede tilsyn*. Det betyder, at vi udveelger temaer og
malepunkter ud fra en vurdering af, hvor der kan veaere risiko for patientsikkerheden, ligesom vi tager hensyn
til behandling af seerligt svage og sarbare grupper.

Vi udveelger behandlingssteder® til tilsyn pa baggrund af en stikprave inden for identificerede risikoomrader.
Vi arbejder endvidere pa at kunne udveelge det enkelte behandlingssted ud fra en risikovurdering.

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

' Se sundhedsloven § 213.

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

3 Se sundhedsloven § 5.

4 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.

5 Se sundhedsloven § 213, stk. 2.
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Tilsynet

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

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

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

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

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

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

Vi offentligger den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter®. Behandlingsstedet skal
leegge tilsynsrapporten pa sin hjiemmeside og gaere rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet©.
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentliggares pa plejehjemsoversigten.dk.

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

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

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

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

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

¢ Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Starre problemer af betydning for patientsikkerheden
o Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

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

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

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan vi give et
pabud med sundhedsfaglige krav eller om at virksomheden skal indstilles helt eller delvist'2.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellige mader afhaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved
tilsynet. Det kan vaere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesag’s,
afhaengig af hvilke malepunkter, der ikke er opfyldte.

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

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

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

Side 8 af 10



	Tilsynsrapport Epital Health 20.4.2023 (D10802843).docx

