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1. Vurdering

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gennemgang af forholdene pa behandlingsstedet den 02-07-
2021 vurderet at behandlingsstedet falder i kategorien:

Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden pa behandlingsstedet var baseret pa de forhold, der blev gennemgaet
ved det aktuelle tilsyn. Pa baggrund af dette fremstod Practio Aps, Aarhus sundhedsfagligt velorganiseret
med gode procedurer, samt en hgj grad af systematik og digitalisering.

Ved tilsynet blev der anbefalet praecisering af beskrivelsen af arbejdsdragtshandtering jf. Vejedning om
arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011. Instruksen blev tilrettet
allerede til naeste tilsyn p& anden lokalitet hos Practio ApS.

Der blev ikke identificeret problemer af betydning for patientsikkerheden.

Styrelsen afslutter herved tilsynet.

Sammenfatning af fund

Ved tilsynet var ét malepunkt ikke aktuelt, fordi der var ikke gvrige fund. P& baggrund af observationer,
interview, journal- og instruksgennemgang konstaterede styrelsen, at alle andre malepunkter var opfyldt.
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2. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

1Tilbage til vurdering
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10. | Journalgennemgang om X
formelle krav til
journalfgring
Medicinhandtering
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
Clpmy opfyldt | aktuelt
11. | Gennemgang af X
medicinbeholdning og
journaler samt
medicinhandtering og
medicinopbevaring
Faglige fokuspunkter
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
St opfyldt | aktuelt
12. | Observation af X
injektionsteknik
Patienters retsstilling
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
Clpy opfyldt | aktuelt
13. | Journalgennemgang af X
informeret samtykke til
behandling
14. | Interview om informeret X
samtykke til behandling
Hygiejne
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
St opfyldt | aktuelt
15. | Gennemagang af instruks X
om infektionshygiejne
16. | Interview om X
infektionshygiejne
17. | Observation af X
vaccinationsstedes
indretning i forhold til
infektionshygiejne
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@vrige fund
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
Clpmy opfyldt | aktuelt
18. | @vrige fund med X
patientsikkerhedsmaessige
risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Practio ApS er en privatejet dansk vaccinationsvirksomhed. Virksomheden udfgrer tillige
vaccinationsservice i England og Tyskland.

e Practio ApS har varetaget konsultationer vedrgrende rejse- og influenzavacciner siden 2015 og
virksomheden varetager aktuelt antigen- og antistoftests udover vaccinationer mod COVID-19.

e Vaccinationer tilbydes borgere over 18 ar pa lokaliteter forskellige steder i Danmark. | Aalborg,
Aarhus, Odense, Roskilde anvendes udelukkende Johnson & Johnson vaccine. | Kgbenhavn
vaccineres tillige med AstraZeneca vaccine, aktuelt en dag om ugen.

e | starten af juli 2021 vaccineres der ca. 100 borgere dagligt i alt pa de fem lokaliteter.

e P& hjemmesiden practio.dk kan borgerne finde informationsmateriale, samt mulighed for digital
forkonsultation.

e Ledelsen varetages af Jonas Nilsen (medstifter, laege). Ilvan Abel er den virksomhedsansvarlige
laege. Derudover er der et tveergaende medicinsk team bestaende af Erik Poulsen (Head of
Quality), Kasper B. Kristensen (leege), Line Qxvang (sygeplejerske og leder af det medicinske team)

e Den daglige ledelse pa de enkelte lokaliteter varetages af en autoriseret
sundhedsperson.

e Der er aktuelt tilknyttet ca. 400 leeger, som varetager videokonsultationer med borgere pa tveers af
landet.

e Derudover er der ca. 100 medarbejdere med funktion pa de enkelte lokaliteter, herunder som
vaccinatgrer. Ca. 30 arbejder pa fuld tid.

¢ Medarbejderne certificeres til varetagelse af opgaverne ved lgsning af opgaver digitalt og ved
praktisk opleering.

e Practio ApS service er baseret pa en digital Igsning. Alle konsultationer mellem borger og leege
foregar over video. Med afsaet i at borgeren har anmodet om vaccination oprettes denne i systemet.
Ved anmodningen informeres borgeren om vaccination, bivirkninger m.v., denne viden tjekkes ved at
borgeren bedes besvare en reekke spgrgsmal. Ved den efterfalgende videokonsultation har leegen
derved et grundlag om borgerens viden, som der kan fglges op pa, inden det vurderes om borgeren
er egnet til at blive vaccineret med en tilvalgsvaccine. Der sikres informeret samtykke.

e Systemet har indlagt en sikkerhed for at vurderingen er ensartet og stopfunktioner er indlagt ved
udfyldelse af de relevante skemaer vedr. den konkrete vaccination, hvilket gger sikkerheden for at
alle punkter er gennemgaet.

e Selve vaccinationsprocessen understgttes ligeledes digitalt sdledes, at det ikke er muligt at fravige
den instruks, som foreligger for processen. Vaccinatgren kan ogsa tilga den journal som er oprettet
pa borgeren.
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Om tilsynet

e Ved tilsynet blev méalepunkter for private COVID-19 vaccinationscentre 2021 anvendt.
o Der blev gennemfart interview af ledelse og flere medarbejdere.

o Der blev gennemfart gennemgang af instrukser, fire laegefaglige journaler og en journal
udfyldt af vaccinatar.

o Der blev observeret modtagelse og identifikation af borgere, injektionsteknik,
medicinhandtering, samt opbevaring af medicin, veernemidler og udstyr anvendt til
vaccinationer, desuden vaccinationsstedets indretning i forhold til infektionshygiejne.

e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til

Jonas Nilsen (medstifter, laege)

Erik Poulsen (Head of Quality)

Kasper B. Kristensen (lsege)

Line Qxvang (sygeplejerske og leder af det medicinske team)

O O O O

e Tilsynsbesgget blev foretaget af:
o Charlotte Green Carlsen, Sektionsleder
o Szilvia Gulyas Frimmerne, Overlaege
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Interview om private behandlingssteders virksomhedsansvarlige leege

Den tilsynsfarende interviewer ledelsen pa private behandlingssteder med mere end én leege, som udfgrer
behandling i forhold stedets virksomhedsansvarlige leege.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
« at der er udpeget en virksomhedsansvarlig laege, der er registreret hos Styrelsen for Patientsikkerhed

Referencer:
e Lov om virksomhedsansvarlige lseger, LOV nr. 219 af 14. april 1999
e Lov om endringen af lov om virksomhedsansvarlige leeger, LOV nr. 362 af 9. april 2013
e Lov om eendring af sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveaesenet, lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og
lov om virksomhedsansvarlige leeger og tandleeger, LOV nr. 1855 af 9. december 2020
e Vejledning om virksomhedsansvarlige leeger og tandleeger, VEJ nr. 9185 af 16. marts 2021

1Tilbage til oversigt

2. 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

«at personalet har de nadvendige kompetencer til at varetage behandlingsstedets sundhedsfaglige opgaver
«at der er retningslinjer/instrukser for ansvars- og kompetenceforhold for de forskellige personalegrupper,
herunder for vikarer og studerende

Referencer:
e Sundhedsloven om driftsherrens ansvar for forsvarlig organisering (8§ 3a), LBK nr. 903 af 26. august
2019 Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

1Tilbage til oversigt
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3. Interview om instruktion og tilsyn ved benyttelse af medhjaelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets instruktion af og tilsyn med
personale, der fungerer som medhjeelp (udfarer delegeret forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

«at der er taget stilling til brugen af konkrete delegationer og rammedelegationer

«at der er instruks for delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed

«at personale, der fungerer som medhjzelp, instrueres i at varetage de delegerede forbeholdte
sundhedsfaglige opgaver

«at der fores tilsyn med personale, der udfgrer delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af personale skal det fremga:

«at personalet er instrueret i varetagelsen af delegerede opgaver

«at eventuelle rammedelegationer er tydelige og anvendes i udfgrelsen af det daglige arbejde
«at personalet kan sige fra overfor opgaver, som de ikke ser sig i stand til at udfgre forsvarligt.

Referencer:
e Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeselp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009
o Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009
e Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. nhovember 2000

1Tilbage til oversigt

4. Gennemgang af instrukser for rammedelegation (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed)

Den tilsynsfarende gennemgar behandlingsstedets instrukser for rammedelegation(er) for forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:

«at instrukserne er tilpasset personalets kompetencer, herunder beskriver hvilke faggrupper der kan
anvende rammedelegationen

«at reekkevidden og omfanget af rammedelegationer til behandling af en defineret patientgruppe er
beskrevet.

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

1Tilbage til oversigt
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5. Interview om korrekt identifikation af patienter og sikring mod forvekslinger

Den tilsynsfgrende interviewer personale om behandlingsstedets praksis for korrekt identifikation af
patienter og sikring mod forvekslinger.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:
«at behandlingsstedet har en instruks for korrekt identifikation (navn og CPR nummer).

Ved interview af personale skal det fremga:

«at korrekt identifikation forud for behandling foretages bade for habile og inhabile patienter
«at personalet ved, hvornar identifikation skal foretages

«at personalet anvender korrekt sikring mod forveksling.

Referencer:

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

1Tilbage til oversigt
Journalfgring

6. Interview om journalfgring

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

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

«at der er procedurer for personalets opgaver og ansvar i forbindelse med journalfgring

«at der er procedurer for, hvor i journalen optegnelser skal fores

«at der er procedurer for, hvordan man retter i journalen

«at der er procedurer for personalets leese- og skriveadgang til journalen

«at der er procedurer for, hvordan personalet skal tilga oplysninger om patienter i tilfaelde af nedbrud af den
elektroniske patientjournal, 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 tilg& 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:

e Bekendtggrelse 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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7. Interview vedrgrende indikation/kontraindikation for vaccination

Den tilsynsfarende interviewer medarbejdere med henblik pa at vurdere, om retningslinjerne fra
Sundhedsstyrelsen for indikation, kontraindikation og risikofaktorer fglges.

Referencer:
e Bekendtggrelse om gratis vaccination mod COVID-19, BEK nr. 928 af 19. maj 2021
e Vejledning om vaccination mod COVID-19, VEJ nr. 9352 af 19. maj 2021

1Tilbage til oversigt

8. Journalgennemgang vedrgrende indikation/kontraindikation for vaccination

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er dokumenteret indikation
og eventuelt kontraindikationer i forhold til behandlingen.

Referencer:
e Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018
e Vejledning om vaccination mod COVID-19, VEJ nr. 9352 af 19. maj 2021
e Bekendtggrelse om gratis vaccination mod COVID-19, BEK nr. 928 af 19. maj 2021

1Tilbage til oversigt

9. Journalgennemgang vedrgrende registrering af vaccination i DDV

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa om der sker relevant registrering af
vaccination i DDV (Det Danske Vaccinationsregister).

Referencer:
e Bekendtggrelse om adgang til og reqgistrering m.v. af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger, BEK
nr. 1615 af 18. december 2018

1Tilbage til oversigt

10.Journalgennemgang om formelle krav til journalfgring

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 hvem der har udarbejdet notateterne

« 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 overflytninger, herunder oplysninger om, hvorfor patienten er blevet overflyttet og patientens status ved
overflytningen, fremgar af journalen

- at det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet format fx
billeder.
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Referencer:
e Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

1Tilbage til oversigt
Medicinhandtering

11.Gennemgang af medicinbeholdning og journaler samt medicinhandtering og
medicinopbevaring

Tilsynsfarende gennemgar medicinbeholdningen og relevante journaler, med henblik pa at vurdere,
hvordan man sikrer forsvarlig medicinhandtering og korrekt opbevaring af medicinen.

Administration af medicin skal ske pa baggrund af identifikation af patienten, enten ved navn og
personnummer eller fadselsdato og —ar. | helt seerlige tilfaelde kan identifikation ske ved sikker
genkendelse.

Ved gennemgang af medicinbeholdningen vurderes det, om medicinhandtering- og opbevaring opfylder
folgende:

. Medicin og vacciner skal opbevares forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende
. Medicin og vacciner opbevares under korrekte temperaturforhold

. Holdbarhedsdatoen pa medicin og vacciner ma ikke vaere overskredet

. Der skal veere adrenalin til radighed for patienter, der bliver vaccineret

Referencer:

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

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

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

e Korrekt handtering af medicin, Styrelsen for Patientsikkerhed 2019

o Sundhedsstyrelsens notat vedr. undladelse af adrenalinberedskab ved behandling med insulin,
2018

e Vejledning om vaccination mod COVID-19, VEJ nr. 9352 af 19. maj 2021

1Tilbage til oversigt
Faglige fokuspunkter

12.0Observation af injektionsteknik

Den tilsynsfgrende observerer, om injektioner sker i overensstemmelse med sundhedsstyrelsens
anbefalinger for korrekt injektionsteknik.

Referencer:
e 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

1Tilbage til oversigt
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Patienters retsstilling

13.Journalgennemgang af informeret samtykke til behandling

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for informeret
samtykke til behandling.

Ved journalgennemgang skal det fremga:

. at der er informeret om helbredstilstand og behandlingsmuligheder og indhentet samtykke forud for
ivaerkseettelse af behandling, herunder til behandling af bade habile og inhabile patienter samt for bgrn og
unge under 18 ar.

Referencer:

o Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 5 vedr. Patienters medinddragelse i beslutninger), LBK
nr. 903 af 26. august 2019

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

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

e Bekendtggrelse om gratis vaccination mod COVID-19, BEK nr. 928 af 19. maj 2021

e Vejledning om vaccination mod COVID-19, VEJ nr. 9352 af 19. maj 2021

1Tilbage til oversigt

14.Interview om informeret samtykke til behandling

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets procedure for informeret
samtykke til behandling.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

. at behandlingsstedet har en procedure for, at der informeres om helbredstilstand og
behandlingsmuligheder, og at der indhentes samtykke forud for ivaerkseettelse af behandling, herunder til
behandling af bade habile og inhabile patienter samt for bgrn og unge.

Ved interview af personale skal det fremga

. at patienter informeres om helbredstilstand og behandlingsmuligheder, og at der indhentes
samtykke forud for iveerkseettelse af behandling, herunder til behandling af bade habile og inhabile patienter
samt for bgrn og unge.

Referencer:
o Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019

Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og

indhentning af helbredsoplysninger mv. , BEK nr. 359 af 4. april 2019

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

e Bekendtggrelse om gratis vaccination mod COVID-19, BEK nr. 928 af 19. maj 2021

e Vejledning om vaccination mod COVID-19, VEJ nr. 9352 af 19. maj 2021

1Tilbage til oversigt
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Hygiejne

15.Gennemgang af instruks om infektionshygiejne

Den tilsynsfarende gennemgar behandlingsstedets instrukser for infektionshygiejne.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:
« at behandlingsstedets organisering omkring infektionshygiejniske problemstillinger er beskrevet, herunder
o forebyggelse af smittespredning af infektioner

« at der er fastlagt procedurer for:

o handhygiejne

o anvendelse af vaernemidler

o anvendelse af arbejdsdragt eller anvendelse af privat tgj.

Referencer:
e Forebyggelsespakke — hygiejne. Sundhedsstyrelsen 2018
e Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i Sundhedssektoren,
Statens Serum Institut 2017
e Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2018
e Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, VEJ nr. 9204 af 7. juni 2011

1Tilbage til oversigt

16.Interview om infektionshygiejne

Den tilsynsfagrende interviewer ledelsen og personalet for at vurdere behandlingsstedets praksis for
forebyggelse af infektioner og spredning af disse.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

« at personalet er instrueret i behandlingsstedets instrukser for infektionshygiejne

« at personalet er instrueret i at sage vejledning i forbindelse med handtering af patienter med smitsom
sygdom og udbrud af infektioner, der ikke er beskrevet i behandlingsstedets lokale instrukser.

Ved interview af personalet skal det fremga:
« at personalet kender og anvender behandlingsstedets instruks for infektionshygiejne i udfgrelsen af det
daglige arbejde og kan redeggare for:

o hvor og hvornar der skal gennemfares korrekt handhygiejne

o hvor og hvornar der skal anvendes vaernemidler

o krav til korte aermer og vask af arbejdsdragt - ogsa for behandlingssteder, hvor personalet anvender
eget tgj som arbejdsdragt
« at personalet ved, hvor de skal sgge vejledning, hvis de skal handtere patienter med smitsom sygdom og
udbrud af infektioner, der ikke er beskrevet i behandlingsstedets lokale instrukser.

Referencer:
e Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i Sundhedssektoren,
Statens Serum Institut 2017
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e Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2018

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

e Forebyggelsespakke — hygiejne. Sundhedsstyrelsen 2018

¢ Infektionshygiejniske retningslinjer for Covid-19-podeklinikker, mobile og stationesere testcentre,
Statens Serum Institut 2020

1Tilbage til oversigt

17.0bservation af vaccinationsstedes indretning i forhold til infektionshygiejne

Den tilsynsfgrende observerer vaccinationsstedets indretning i forhold til infektionshygiejne.

Ved observationerne leegges vaegt pa:

- at inventar, IT-udstyr, opbevaringsfaciliteter osv. skal veere renggringsvenligt og kunne tale desinfektion

« at prgvetagningsudstyr m.m. sikres ved at anvende teette bokse/beholdere til opbevaring og ved at
begraense lagerbeholdning, hvis vaccination foregar i telt

« at indretningen pa en hensigtsmaessig made styrer borgeres og personales adfzerd med hensyn til afstand
og kontaktflader

« at der er mulighed for at personalet kan vaske haender

Referencer:
e Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i Sundhedssektoren,
Statens Serum Institut 2017
¢ Infektionshyagiejniske retningslinjer for handtering af patienter/borgere med misteenkt eller bekraeftet
COVID-19 i sundhedssektoren, bilag 1.

1Tilbage til oversigt

@vrige fund

18.@vrige fund med patientsikkerhedsmeessige risici

Referencer:
e Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, 8213 og §215b), LBK nr. 903 af 26. august 2019

1Tilbage til oversigt
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private institutioner,
virksomheder og behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede
sundhedspersoner eller af personer, der handler pa deres ansvar (fx pa bosteder).

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

Baggrund

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et risikobaseret
tilsyn3. Styrelsen har forpligtelse til at gennemfare tilsyns- og leeringsaktiviteter for alle typer af
behandlingssteder i sundhedsveesenet, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling. Styrelsen udveelger
temaer og malepunkter risikobaseret ud fra en vurdering af, hvor hvor der kan veere risiko for
patientsikkerheden og tager hensyn til behandling af szerligt svage og sarbare grupper. Styrelsen udveaelger i
gjeblikket behandlingssteder4 til tilsyn pa stikpravebasis som led i afdaekningen af risikoprofilen for
forskellige typer af behandlingssteder. Styrelsen arbejder Igbende pa ogsa at kunne udveelge det enkelte
behandlingssted ud fra en risikovurdering.

Tilsyn i 2020 vil forsat have fokus pa medicinering, overgange og prevesvar samt sarbare patienter pa de
behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderer vi generelle forhold som journalfgring og
hygiejne.

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

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

2 Se sundhedsloven § 5.

3 Omleegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med
behandlingssteder samt lov nr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lov om gendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

4 Se sundhedsloven § 213 ¢
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Tilsynet

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

Tilsynsbesggene tager dels udgangspunkt i en raekke generelle malepunkter, dels i malepunkter, som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter for tilsynet kan ses pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk under 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., der vil blive lagt veegt
pa.

Styrelsen 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 patientsikkerheden.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesgget et udkast af rapporten i hgring (partshgring) med en
haringsfrist pa normalt 3 uger. Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemaerkninger til
rapporten. Desuden skal behandlingsstedet, hvis det er relevant, fremsende materiale i henhold til
eventuelle henstillinger om handleplan eller krav med pabud.

Efter hgringsperioden vurderer styrelsen den handleplan eller anden dokumentation, som eventuelt er
fremsendt, og indskriver en konklusion efter partshgring. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt styrelsen har
modtaget materiale, som bevirker, at behandlingsstedet nu har opfyldt malepunkterne. Styrelsen tager efter
haringen stilling til, om tilsynet skal give anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt
et pabud, eller om styrelsen kan afslutte tilsynet uden at foretage sig yderligere.

Derefter offentliggares tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

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

Et eventuelt pabud vil ligeledes blive offentliggjort pa styrelsens hjemmeside under Pabud samt pa
sundhed.dks.

5 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 2

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

" Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 976 af 27/06/2018.

8 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2 2.pkt. og bekendtgarelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende 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 malepunkter, der er gennemgaet. Der er i vurderingen lagt veegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

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

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

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

9 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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