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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemaerkninger i partshgringsperioden. Vi afslutter
tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 09-01-2023 vurderet,
at der pa Faaborg Love Apotek er

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Der er vores vurdering, at Faaborg Lave Apotek var sundhedsfagligt velorganiseret med gode procedurer
og hgj grad af systematik.

Vi har ved vurderingen lagt veegt pa, at kun et enkelt malepunkt ikke var opfyldt. Det var vedrgrende
journalfgring af indikation for genordinationen, hvor der i enkelte journaler ikke var journalfgrt indikationen
for lzegemiddelbehandlingen. Der var i alle tilfaelde taget stilling til at genordinationen skete pa en indikation,
der 14 inden for behandlerfarmaceutens virksomhedsomrade. Desuden var der i enkelte journaler ikke
journalfgrt, at behandlingsansvarlige laege var orienteret om genordinationen.

Vi vurderer samlet, at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden, og forudsaetter
at behandlingsstedet opfylder vores henstillinger.
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2. Henstillinger
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Henstillinger

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

Malepunkt

Henstillinger

4. Journalgennemgang af
dokumentation af indikation,
stabilitet af behandling,
bivirkninger, radgivning og
orientering af leegen ved
genordination

Behandlingsstedet skal sikre, at den sundhedsfaglige
indikation for laegemiddelbehandlingen ved genordination
fremgar af journalen.

Behandlingsstedet skal sikre, at orientering af
behandlingsansvarlig lzege fremgar af journalen.
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3. Fund ved tilsynet
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Behandlingsstedets organisering

Malepunkt Opfyldt o:)l;l;fdt aII(IESZIt Fund og kommentarer

Interview om organisering, X

ansvars- og

kompetenceforhold

Interview om varetagelsen X

af sundhedsfaglige

opgaver

Interview om X

behandlingsstedets

samarbejde med

behandlingsansvarlig laege

Journalfgring
Malepunkt Opfyldt o:;l;ledt aII(I::::It Fund og kommentarer

Journalgennemgang af X | to ud af seks journaler manglede

dokumentation af journalfgring af indikation for

indikation, stabilitet af leegemiddelbehandlingen. Der var

behandling, bivirkninger, udelukkende tale om manglende

radgivning og orientering journalfering, da der blev redegjort for,

af laegen ved at der altid blev taget stilling til

genordination indikationen forud for en genordination.
Desuden var det fornyligt blevet tilfgjet
behandlingsstedets instruks for
genordination, at indikationen for
leegemiddelbehandlingen skulle
journalfgres.
| tre ud af seks journaler manglede
journalfgring af, at der var sendt en
orientering om genordinationen til den
behandlingsansvarlige laege. Det var
udelukkende at spgrgsmal om
manglende journalfering, da der i alle
tilfeelde var sendt en korrespondance til
den behandlingsansvarlige leege.

Interview om journalfgring X
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Journalgennemgang om
formelle krav til

journalfgring

Faglige fokuspunkter

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

Interview vedrgrende
sikring af stabil behandling
ved genordination og
ordination af
dosisdispensering med
tilskud

Interview vedrgrende
indikationer,
kontraindikationer og risiko
for bivirkninger ved
leegemiddelbehandling ved

genordination

Patienters retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

Journalgennemgang af
informeret samtykke til
genordination og
ordination af
dosisdispensering med
tilskud

@vrige fund

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

10.

@vrige fund med
patientsikkerhedsmaessige
risici

X
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

« Faborg Apotek ejes af Apoteker Lars Kaarill, som overtog apoteket den 1. december 2022.

« Apoteker Lars Kaarill ejer ogsa Svendborg Leve Apotek, med filialerne, Hesselager Apotek og Lave
Apoteket Svendborg Jst, samt Ringe Apotek.

o Der erialt 5 behandlerfarmaceuter tilknyttet Faborg Apotek inkl. Apoteker Lars Kaarill.

« Der har kun veeret én genordination pa Faborg Lave Apotek siden overtagelsen. Samlet har der pa
apotekerne vaeret 113 genordinationer i 2022.

« Det er typisk p-piller, blodtryksmedicin og astma-medicin der genordineres.

« Fra overtagelsen den 1. december 2022 er man overgaet til nyt journalfgringssystem pa Faborg Apotek,
nemlig PharmaNet.

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet var et planlagt - udgaende tilsyn pa baggrund af en stikprgve.

Om tilsynet

e Ved tilsynet blev malepunkter for behandlerfarmaceutomradet 2022 anvendt

o Der blev gennemfart interview af ledelse/ medarbejdere

e Der blev gennemfart gennemgang af instrukser

e Der blev gennemgaet 6 journaler, som dels var udvalgt pa forhand, dels blev udvalgt pa
tilsynsbesgget. Der blev set én journal fra det tidligere journalfaringssystem pa Faborg Apotek, én
(den eneste) journal fra FAborg Apotek efter overtagelsen den 1. december og endelig 4 journaler
fra de gvrige apoteker med samme ledelse og instrukser.

Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til:
e Ehlimana Spabhic, stedfortreeder og behandlerfarmaceut

Tilsynet blev foretaget af:
« Mette Jorgensen, sundhedsfaglig fuldmeegtig
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5. Malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Interview om organisering, ansvars- og kompetenceforhold

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

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

+ at organiseringen understgtter behandlingsstedets sundhedsfaglige opgaver i forbindelse med
genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud

« at personalet har de ngdvendige kompetencer til at varetage behandlingsstedets sundhedsfaglige
opgaver i forbindelse med genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud

« at der er retningslinjer/instrukser for ansvars- og kompetenceforhold for de forskellige personalegrupper.

Referencer:

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

« Sundhedsloven om driftsherrens ansvar for forsvarlig organisering (§ 3a), LBK nr. 210 af 27. januar
2022

2. Interview om varetagelsen af sundhedsfaglige opgaver

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets varetagelse af
sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

« at der er fastlagt procedurer for arbejdsgange og —processer i forbindelse med genordination og
ordination af dosisdispensering med tilskud, herunder for den sundhedsfaglige vurdering forud for
ordinationen

« at der er udarbejdet instrukser, der beskriver de patientrelaterede arbejdsgange

« at personale, der varetager sundhedsfaglige opgaver, instrueres i de fastlagte procedurer

« at ledelsen sikrer, at arbejdet udfgres i overensstemmelse med de fastlagte procedurer.

Ved interview af personale skal det fremga:

« at personalet er instrueret i og anvender procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og —processer i
forbindelse med genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud, herunder for den
sundhedsfaglige vurdering forud for ordinationen.

Referencer:

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

« Sundhedsloven om driftsherrens ansvar for forsvarlig organisering (§ 3a), LBK nr. 210 af 27. januar
2022
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3. Interview om behandlingsstedets samarbejde med behandlingsansvarlig lsege

Den tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale om behandlingsstedets procedurer for samarbejde
med behandlingsansvarlig leege.

Den tilsynsfgrende interviewer personalet om behandlingsstedets procedurer for at sikre, at der
videregives relevante informationer til patientens behandlingsansvarlige laege ved genordination og
ordination af dosisdispensering med tilskud.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
+ at behandlingsstedet har procedurer for, hvornar og i hvilke situationer personalet skal kontakte den
behandlingsansvarlige leege.

Ved interview af personale skal det fremga:

« at personalet ved, hvornar og i hvilke situationer den behandlingsansvarlige lsege skal kontaktes
« at der sikres, at information om genordination eller ordination af dosisdispensering med tilskud
videregives til den behandlingsansvarlige laege, som kan modsaette sig dette.

Referencer:

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

- Bekendtgarelse om behandlerfarmaceuters virksomhedsomrade, BEK nr. 688 af 20. maj 2020

« Vejledning om behandlerfarmaceuters genordination af receptpligtige laegemidler samt ordination af
dosisdispensering med tilskud, VEJ nr. 9597 af 15. juli 2021

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

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

Journalfering

4. Journalgennemgang af dokumentation af indikation, stabilitet af behandling, bivirkninger,
radgivning og orientering af laegen ved genordination

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere, om behandlingsstedet har journalfert den
sundhedsfaglige indikation for leegemiddelbehandling, stabilitet af behandling, bivirkninger, radgivning og
orientering af leegen ved genordination.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:

« at den sundhedsfaglige indikation for leegemiddelbehandlingen ved genordination er dokumenteret,
herunder information om patientens sygdom og medicinering

» om patienten er i et stabilt behandlingsforlgb

« at relevante lsegemiddelrelaterede bivirkninger er dokumenterede
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« at faglig radgivning/rad om behandling er dokumenteret
« at orientering af den behandlingsansvarlige laege er dokumenteret.

Referencer:

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

« Vejledning om journalfgring for specifikke autorisationsgrupper (bandagister, behandlerfarmaceuter,
bioanalytikere, ergoterapeuter, fodterapeuter, fysioterapeuter, jordemgdre, kiropraktorer, kliniske
dizetister, optikere, optometrister, osteopater og radiografer), VEJ nr. 9524 af 1. juli 2021

5. Interview om journalfering

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

Ved interview af ledelsen/sundhedspersonen skal det fremga:

« at der er procedurer for personalets opgaver og ansvar i forbindelse med journalfgring/at
sundhedspersonen kender sine opgaver og ansvar i forbindelse med journalfaring

« at der er procedurer for, hvor i journalen optegnelser skal fares/at sundhedspersonen ved, hvor i
journalen optegnelserne skal fares

« at der er procedurer for, hvordan man retter i journalen/at sundhedspersonen ved, hvordan man forholder
sig ved behov for rettelser i journalen

« at der er procedurer for personalets leese- og skriveadgang til journalen/at sundhedspersonen kan
redeggre for leese- og skriveadgang til journalen

» at der er procedurer for, hvordan personalet skal tilga oplysninger om patienter i tilfeelde af nedbrud af
den elektroniske patientjournal, samt hvorledes der skal journalfgres i situationen og hvordan det indferes i
journalen efterfalgende/at sundhedspersonen kan redegare for, hvordan oplysninger om patienter i tilfselde
af nedbrud af den elektroniske patientjournal tilgas, samt hvorledes der skal journalfgres i situationen, og
hvordan det indfgres i journalen efterfalgende..

Ved interview af personale skal det fremga:

« at personalet journalfgrer i henhold til behandlingsstedets procedure

« at personalet ved, hvordan de skal forholde sig ved behov for rettelser i journalen

« at personalet ved, hvordan de skal tilga oplysninger om patienter i tilfeelde af nedbrud af den elektroniske
patientjournal, og hvorledes de skal journalfgre i situationen og hvordan det indfgres i journalen
efterfglgende.

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

6. Journalgennemgang om formelle krav til journalfering
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Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere, om behandlingsstedet overholder de
formelle krav til journalfgring.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:

+ at notaterne er daterede

« at notaterne indeholder patientens navn og personnummer, samt information om hvem, der har foretaget
genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud

« at notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi

« at notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

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

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

« at journalfgringen sker i forbindelse med eller snarest muligt efter patientkontakten.

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

Faglige fokuspunkter

7. Interview vedrerende sikring af stabil behandling ved genordination og ordination af
dosisdispensering med tilskud

Den tilsynsfgrende interviewer personalet for at vurdere behandlingsstedets procedurer for at sikre, at
patienten er i stabil lazgeordineret behandling forud for genordination og ordination af dosisdispensering
med tilskud.

Ved interview af personale skal det fremga:

« at der tages stilling til, om patientens sygdom er i stabil fase, og om behandlingen med det pageeldende
leegemiddel, der pateenkes genordineret/dosisdispenseret, har vaeret stabil i den pakraevede periode

« at der foreligger en instruks, der beskriver arbejdsgangen for sikring af stabil behandling ved
genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud.

Referencer:

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

. Bekendtggrelse om behandlerfarmaceuters virksomhedsomrade, BEK nr. 688 af 20. maj 2020

« Vejledning om behandlerfarmaceuters genordination af receptpligtige leegemidler samt ordination af
dosisdispensering med tilskud, VEJ nr. 9597 af 15. juli 2021

8. Interview vedrerende indikationer, kontraindikationer og risiko for bivirkninger ved
la2gemiddelbehandling ved genordination
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Den tilsynsfgrende interviewer personalet for at vurdere behandlingsstedets procedurer for at sikre
vurdering af sundhedsfaglige indikationer for lzegemiddelbehandling, kontraindikationer og risiko for
bivirkninger ved genordination.

Ved interview af personale skal det fremga:

« at der tages stilling til den sundhedsfaglige indikation for leegemiddelbehandlingen ved genordination
« at der tages stilling til kontraindikationer for leegemiddelbehandlingen ved genordination

« at der tages stilling til risiko for bivirkninger ved lzegemiddelbehandlingen ved genordination

« at der tages stilling til, om der er abenlyse fejl i den eksisterende ordination.

Referencer:

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

- Bekendtgerelse om behandlerfarmaceuters virksomhedsomrade, BEK nr. 688 af 20. maj 2020

« Vejledning om behandlerfarmaceuters genordination af receptpligtige laegemidler samt ordination af
dosisdispensering med tilskud, VEJ nr. 9597 af 15. juli 2021

Patienters retsstilling

9. Journalgennemgang af informeret samtykke til genordination og ordination af
dosisdispensering med tilskud

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for informeret
samtykke til genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud.

Ved journalgennemgang skal det fremga:
« at der er informeret om den konkrete behandling og indhentet samtykke forud for ivaerksaettelse af
behandling, herunder til behandling af bade habile og inhabile patienter samt for 15-17 arige unge.

Referencer:

« Bekendtgarelse af sundhedsloven (Kapitel 5), LBK nr. 210 af 27. januar 2022

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

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

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

@vrige fund

10. Gvrige fund med patientsikkerhedsmassige risici

Side 11 af 15



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/731#id6a1d9721-5dff-44e9-966e-9b6de4bc2699
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/731#id6a1d9721-5dff-44e9-966e-9b6de4bc2699
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/688
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9597
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9597
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/210#id9b2a64c9-4129-4763-9cbb-89f2de442bf6
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/359
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/359
https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1998/161
https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1998/161
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1225

Tilsynsrapport
Faaborg Lave Apotek

Referencer:
« Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, §213 og §215b), LBK nr. 210 af 27. januar 2022
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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
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