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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har i parthegringsperioden modtaget faktuelle bemaerkninger og
materiale;

1) Bemaerkninger til hering over det varslede pabud

2) ’Instruks for Novax nedbrud i Halsnaes”, "Vejledning — Opret sag i SBSYS ved nedbrud af
Novax i Sundhedsplejen” samt "Plan for kendskab til og anvendelse af instruks vedrgrende
Novax eller IT-nedbrud”.

De faktuelle bemaerkninger omhandler varighed og omfanget af nedbruddet. Der var ikke tale om et
nedbrud, hvor flere kommuner var ramt, men alene et nedbrud i Halsnees Kommune. Det oplyses
desuden, at notater fra besgg fredag blev dokumenteret mandag eftermiddag, hvilket er flere dagn
efter besggene. Andringerne er skrevet ind i rapporten.

Det modtagne materiale indeholder en beredskabsplan for IT-nedbrud, der sikrer, at personalet ved,
hvordan de kan tilga oplysninger om patienten, samt hvordan de kan overholde deres
journalferingspligt og -ansvar i tilfaelde af manglende adgang til den elektroniske patientjourrnal.
Beredskabsplan og instrukser er tradt i kraft den 18.03.2020. Der foreligger desuden en plan for
implementering, der viser, at beredsskabsplan og instrukser er implemeneret den 20.03.2020.

Styrelsen vurderer pa baggrund af det modtagne materiale, at der ikke aktuelt er problemer af
betydning for patientsikkerheden pa behandlingsstedet. Det vurderes saledes, at de forhold, der
kunne begrunde et pabud, nu ikke laengere er til stede.

Styrelsen finder derfor ikke lzengere grundlag for at udstede et pabud til behandlingsstedet.

Styrelsen afslutter dermed tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsynsbesog

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesaget den 16.12.2019 og den 13.01.2020 vurderet,
at behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Storre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden pa behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved
det aktuelle tilsyn, som pa grund af nedbrud af den elektroniske patientjournal blev gennemfgrt ad to
omgange den 16.12.2019 og den 13.1.2020.
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Pa baggrund af tilsynet fremstod Sundhedsplejen i Halsnaes Kommune sundhedsfagligt velorganiseret med
gode procedurer og hgj grad af systematik.

Styrelsen har i vurderingen lagt veegt pa, at malepunkterne vedregrende instrukser, patientens retsstilling,
hygiejne samt kommunikation og overgange i patientforlgbet var opfyldt.

Der blev konstateret mangler vedrgrende de formelle krav til journalfgring, idet der ikke forela en
beredskabsplan for IT-nedbrud, der sikrer, at personalet ved, hvordan de kan tilga oplysninger om patienten
samt overholde deres journalfgringspligt og — ansvar i tilfeelde af manglende adgang til den elektroniske
patientjourrnal.

Idet der ikke foreld en skriftlig instruks for, hvordan journalfgring skal foretages i tilfaelde af manglende
adgang til den elektroniske tvaerfaglige journal, vurderer styrelsen at lovgivningens krav ikke var opfyldt.

Manglende adgang til journaloplysninger samt manglende instruks for journalfgring i tilfeelde af IT-nedbrud
rummer en betydelig risiko for patientsikkerheden med hensyn til kontinuitet i pleje og behandling samt ved
handtering af en eventuel akut opstaet situation.

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

Sammenfatning af fund
P& baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal felgende fremhaeves:

Der manglede en beredskabsplan for IT- nedbrud, der sikrer, at personalet ved, hvordan de kan tilga
oplysninger om patienten samt overholde deres journalfgringspligt og — ansvar i tilfeelde af manglende
adgang til den elektroniske patientjourrnal.

Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

Krav
Fundene ved tilsynet giver anledning til, at Styrelsen for Patientsikkerhed stiller felgende krav;

e Behandlingsstedet skal sikre, at de formelle krav til journalfgring er overholdt (malepunkt 7)
¢ Behandlingsstedet skal sikre, at notaterne er tilgeengelige for relevant personale, der deltager i
behandlingen (malepunkt 7)
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2. Fund ved tilsynet

1Tilbage til vurdering
Behandlingsstedets organisering

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
R opfyldt | aktuelt

1: Interview af ledelsen om X

ansvars- og
kompetenceforhold

2: Gennemgang af skriftlige X
instrukser for

sundhedsfaglig
virksomhed

3 Gennemgang af formelle X
krav til skriftlige instrukser

Journalgennemgang

Malepunkt lkke Ikke Fund og kommentarer
Opfyldt | ofyidt | aktuelt

4. Interview og X
journalgennemgang

vedrgrende vurdering af
behov for
sundhedsplejefaglig
indsats hos familier og
barn som er sarbare

5: Journalgennemgang med X
henblik pa vurdering af
den sygeplejefaglige
beskrivelse af patientens
(barnets) aktuelle og
potentielle problemer

6: Gennemgang af den X
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende aktuel

sundhedspleje,
opfelgning og evaluering
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7: Journalgennemgang
vedrgrende formelle krav

til journalfgring

Ved forste tilsyn mandag d.16.
december 2019 havde Sundhedsplejen
i Halsnees ikke adgang til det
elektroniske journalsystemet Novax. De
oplyste, at nedbruddet havde varet siden
torsdag d. 12. december 2019 sen
eftermiddag/aften og skyldtes en
opdatering i systemet, som var gaet galt.

Der forela ikke en beredskabsplan for
nedbrud af deres IT-system.

Den manglende adgang betad, at de
ikke kunne tilga journaloplysninger om
de barn og familier, som skulle besgges,
samt dokumentere deres
sundhedsfaglige notater i journalen efter
besggene. Notater fra besaggene fredag
blev dokumenteret mandag eftermiddag.

Jeevnfar Bekendtggrelse om
autoriserede sundhedspersoners
patientjournaler § 9, stk. 3, skal
journalferingen ske i forbindelse med
eller snarest muligt efter
patientkontakten.

Selve besg@gene var registreret i et
kalendersystem, som kunne tilgas af
den enkelte sundhedsplejerske. Det blev
oplyst, at alle planlagte besag blev
gennemfart. Forespurgt om, hvorledes
sundhedsplejen kunne gennemfgre
besgg uden journaloplysninger, blev det
oplyst, at det som oftest var den samme
sundhedsplejerske der fulgte den
samme familie. | de tilfaelde, hvor det var
en anden sundhedsplejerske der
varetog besgget, var familien blevet
forespurgt om relevante oplysninger.

Ved det efterfolgende tilsyn d. 13.
januar 2020 blev det oplyst at
nedbruddet havde varet fra torsdag
d.12.12.19 sen eftermiddag/aften til
mandag d. 16.12.19 eftermiddag.
Nedbruddet skyldtes Halsnaes IT
afdeling, i forbindelse med opdatering af
Novax.

Der forela fortsat ikke en
beredskabsplan for nedbrud af IT-
systemet, herunder instruks for hvordan
journalfgring skal forega ved manglende
adgang til det elektroniske journal
system.
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Patientens retsstilling

Malepunkt lkke | lkke Fund og kommentarer
REHE opfyldt | aktuelt

8: Interview og X
journalgennemgang
vedrgrende informeret
samtykke til behandling

Fagspecifikke malepunkter

lkke | lkke Fund og kommentarer

Malepunkt
REIE opfyldt | aktuelt

9: Interview vedrgrende X
kommunikation og
overgange i
patientforlgbet

Hygiejne

Malepunkt lkke | lkke Fund og kommentarer
Opfyldt | fyidt | aktuelt

10: Observation og X

interview om procedurer
for hygiejne

@vrige fund

Malepunkt Ingen fund Fund og kommentarer

11: | @Qvrige fund med X
patientsikkerheds-

maessige risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Sundhedsplejen i Halsnees Kommune var organiseret under Center for Barn, Unge og Familie.

o Dervari alt ansat 13 sundhedsplejersker, der alle arbejdede i kombinerede stillinger med bade
spaedbgrn og skolebgrn. Sundhedsplejen var opdelt i 3 distrikter, og hver sundhedsplejerske havde
sine specifikke adresser. Sundhedsplejen var i supervisionsgrupper hver anden uge og modtog
faglig supervision af psykolog ca. otte gange arligt.

o Teamleder for Sundhedsplejen var sundhedsplejerske Anne Christensen.

e Der var ca. 260 fadsler om aret.

e Sundhedsplejerskerne var alle uddannet indenfor ADBB (Alarm Distress BaBy scales), Cos-P
(Circle of Security — Parenting) og ca. halvdelen indenfor ICDP (International Child Developmant
Programme). Desuden var to sundhedsplejersker pa vej pa uddannelse som ammeradgivere
(IBCLC).

e Sundhedsplejen tilbad graviditetsbesag til alle, opstart af madregrupper og seerligt tilbud til unge
mgdre (under 25 ar). | regi af Sundhedsstyrelsens Satspuljeprojekt "Familieband Halsnaes” blev der
til sarbare familier med barn op til 2 ar tilbudt graviditetsbesag,15-18. mdr. besgg og tvaerfaglig
forebyggelsesindsats. @vrige tilbud var blandt andet overveegtstilbud efter Holbaek metoden, Marte
Meo og Netveerksgruppen MOR for madre med efterfedselsreaktioner.

e Sundhedsplejen anvendte det elektroniske journalsystem Novax.

Om tilsynet

¢ Antal stikpraver/journalgennemgange: Dokumentationen for 8 patienter blev gennemgéaet.

e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til teamleder for Sundhedsplejen Anne Christensen og
3 sundhedplejersker.

o Tilsynet blev foretaget af: Lone Teglbjaerg, oversygeplejerske.
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1: Interview af ledelsen om ansvars- og kompetenceforhold

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen eller ledelsens repraesentanter om ansvars- og opgavefordeling for de
forskellige personalegrupper.

Ved interview af ledelsen er der fokus pa:

e beskrivelse af kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper,
herunder vikarer, sundhedsplejerskestuderende og sygeplejersker, som arbejder pa dispensation.

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen samt den/de pagaeldende ansatte om fglgende:

¢ hvordan ledelsen sikrer sig, at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet
instruktionen

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

Referencer:
Bekendtgerelse af sundhedsloven (kapitel 36), LBK nr. 1286 af 2. november 2018

Vejledning til kommunerne om dispensation fra kravet om specialuddannelse til sundhedsplejerske, VEJ
nr. 9023 af d. 10. januar 2018

1Tilbage til oversigt
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2: Gennemgang af skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed

Tilsynsfarende gennemgar skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed.
Ved gennemgang af instrukserne skal falgende fremga:

o atraekkevidden og omfanget af de sundhedsfaglige opgaver er tilstraekkeligt beskrevet, og
indholdet er patientsikkerhedsmeaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udferer
de sundhedsfaglige opgaver.

Folgende instrukser skal forefindes, hvor det er relevant for den pagaeldende sundhedspleje:

¢ Instruks for den sundhedsfaglige journalfgring

e Instruks for kompetence- ansvars- og opgavefordeling
e Instruks for hygiejne (se malepunkt 4)

e Instruks for underretning

e Instruks for kostvejledning

e Instruks for vejledning af amning

¢ Instruks for radgivning om D- vitamin

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

1Tilbage til oversigt

3: Gennemgang af formelle krav til skriftlige instrukser

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

e Hvem der er ansvarlig for instruksen

¢ Hvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod
e En entydig og relevant fremstilling af emnet

e En entydig beskrivelse af ansvarsforholdene

e Dato for ikrafttraedelse

e Dato for revidering

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

1Tilbage til oversigt
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Journalgennemgang

4: Interview og journalgennemgang vedrorende vurdering af behov for
sundhedsplejefaglig indsats hos familier og bern som er sarbare

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og sundhedspersoner i forhold til:

e Hvordan sarbare barn og familier kendetegnes i kommunen/ pa behandlingsstedet.

e Hvordan det sikres, at sundhedsplejen giver tilbud til bern og familier, som er sarbare/udsatte.

e Hvordan der sikres tvaerfaglig koordinering, som skal sikre, at den enkeltes udvikling, sundhed og
trivsel fremmes, og at der i tilstreekkeligt omfang formidles kontakt til laegefaglig, psykologisk og
anden sagkundskab?

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler i forhold til:
e Dokumentation af tilbud og indsatser til b@rn og familier, som er sarbare/udsatte

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

Bekendtgarelse af sundhedsloven (kapitel 36), LBK nr. 1286 af 2. november 2018

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

Vejledningen om forebyggende sundhedsydelser til barn og unge — Sundhedsstyrelsen af 2011

1Tilbage til oversigt
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5: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af den sygeplejefaglige
beskrivelse af patientens (barnets) aktuelle og potentielle problemer

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere den sundhedsfaglige
dokumentation, om der som minimum fremgar en beskrivelse af patienternes sundhedsmaessige tilstand
samt pleje og behandling. Denne skal opdateres ved aendringer i patienternes helbredsmaessige tilstand.

Der fokuseres pa, om falgende aktuelle eller potentielle problemomréader er fagligt vurderet og
dokumenteret:

o funktionsniveau, fx evnen til at klare sig selv i det daglige liv, ADL (Activites of Daily Living).
Eksempelvis barnets trivsel og udvikling

e beveegeapparat, fx behov for traening, balanceproblemer og evt. faldtendens

e ernaering, fx under- eller overveegt, spisevaner, ernaeringsproblemer forarsaget af sygdom eller
behandling, kvalme og opkastning. Eksempelvis amning, overgangskost mv.

¢ hud og slimhinder, fx forandringer og lidelser fra hud, slimhinder og andre vaev, fx. muskler, har og
negle

e kommunikation, fx evnen til at gere sig forstaelig og forstd omverdenen. Eksempelvis barnets
sproglige uavikling

e psykosociale forhold, fx arbejdsevne, relationer til familie, ensomhed. Vejlede i og spgrge til
livsstilsproblemer, misbrug og mestring. Eksempelvis barnets familie, soskende samt relationer til
kammerater

e respiration og cirkulation, fx luftvejsproblemer som andengd, hoste, risiko for aspiration,
legemstemperatur, blodtryk og puls

o seksualitet, fx samlivsforstyrrelser som fglge af sygdom eller laegemidler. Eksempelvis problemer
med konsdele hos det spaede barn, seksuel identitet hos skolebarnet mv.

e smerter og sanseindtryk, fx akutte eller kroniske smerter og ubehag, problemer med syn og hgrelse

e sgvn og hvile, fx faktorer som letter eller hindrer sgvn og hvile

e viden og udvikling, fx behov for information eller undervisning, helbredsopfattelse, sygdomsindsigt,
hukommelse

e udskillelse af affaldsstoffer, fx inkontinens, obstipation, diarré.

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

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

1Tilbage til oversigt
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6: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende aktuel
sundhedspleje, opfalgning og evaluering

Tilsynsfgrende gennemgér den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa at vurdere, om den
indeholder:

* Beskrivelse af sundhedsplejefaglig indsats samt evt. opfglgning, som er ivaerksat hos patienten i

forhold til:

. Sundhed, trivsel og udvikling

. Aktuelle helbredsmaessige problemer og sygdomme

. Samarbejdspartnere, behandlingsansvarlig laege, fysioterapeut og lign.

* Evalueringen og opfelgningen forventes eksempelvis at indeholde:

i Beskrivelse af hvilken radgivning sundhedsplejersken har ydet
. Dokumentation af henvisninger til relevante instanser/behandlingssteder
. Dokumentation af opfglgning pa ovennaevnte.

Referencer:

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

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Vejledningen om forebyggende sundhedsydelser til barn og unge — Sundhedsstyrelsen 2011

1Tilbage til oversigt

7: Journalgennemgang vedrgrende formelle krav til journalfering

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere journalfgringen.
Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:

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

e notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi

¢ notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

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

o det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet
format, herunder eksempelvis barnets bog.

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

1Tilbage til oversigt
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Patientens retsstilling

8: 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 journalfgres.

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 tilstraekkeligt, inden patienten tager stilling til behandlingen. Samtykkekravet understreger
patientens selvbestemmelsesret.

Informationen skal omfatte:

e Sundhed, trivsel og udvikling
e Aktuelle helbredsmaessige problemer.

For sundhedsplejen kan behandlingen eksempelvis vaere samtykke til Marte Meo forlgb, screeninger som
eksempelvis. EPDS mv.

Supplerende for born og unge

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

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

Supplerende for varigt inhabile

Hvis patienten ikke har samtykkekompetence, skal det 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 pérgrende,
veergen eller fremtidsfuldmeegtigen samtykke. Ved bade veergemal og fremtidsfuldmeegtig er det dog kun,
nar vaergemal/fremtidsfuldmagt omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, og ved
fremtidsfuldmagt kun i det omfang fuldmagten bemyndiger dertil.

Ved interview vil der blive fokuseret pa felgende:

e Hvordan der informeres tilstreekkeligt og indhentes samtykke til undersggelse ved
sundhedsplejersken

e Hvordan der informeres tilstraekkeligt og indhentes samtykke forud for kontakt til
behandlingsansvarlige lsege

e Hvordan der informeres tilstreekkeligt og indhentes samtykke for varigt inhabile patienter.

Ved journalgennemgang vil der blive fokuseret pa felgende:

e Om der er journalfgrt tilstraekkeligt om information og samtykke inden for de omrader, som
interviewet omhandlede
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Referencer:
Bekendtgarelse af sundhedsloven, LBK nr. 1286 af 2. november 2018

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

Bekendtgerelse om samtykke til behandling af barn og unge ved den kommunale tandpleje og
sundhedsplejerske BEK nr. 562 af 30. maj 2017

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

1Tilbage til oversigt
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Fagspecifikke malepunkter

9: Interview vedrorende kommunikation og overgange i patientforlgbet

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og sundhedspersoner i forhold til arbejdsgange, kommunikation og
samarbejdsrelationer i forhold til, efter behov, at sikre sammenhaeng i behandlingen og dialogen med barn
og familie.

Ved interview vil der blive fokuseret pa felgende risikoomrader:

¢ Hvilke foranstaltninger behandlingsstedet har for at sikre, at viden om et nyfgdt barn sker inden for
en fastsat tidsramme.

e Hvordan de skriftlige arbejdsgange ved modtagelse af fadeanmeldelse sikres, herunder i
situationer, hvor sundhedsplejersken er fravaerende.

e Hvordan der planleegges besgag til farstegangsfedende, der sendes tidligt hjem.

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

Vejledningen om forebyggende sundhedsydelser til barn og unge — Sundhedsstyrelsen af 2011

1Tilbage til oversigt
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Hygiejne

10: Observation og interview om procedurer for hygiejne

Tilsynsfgrende interviewer ledelse/medarbejdere om procedurer for hygiejne.

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for hygiejne (se desuden malepunkt 2), der beskriver
relevante og forsvarlige arbejdsgange, samt at personalet er instrueret i og falger disse, med henblik pa at
sikre forebyggelse af risici for infektioner, spredning af smitsomme sygdomme m.v.

Ved interview og observation afklares, hvordan personalet forebygger infektioner og spredning af
smitsomme sygdomme. Der er seerlig fokus pa handhygiejne og relevant brug af veernemidler, fx handsker,
for at minimere risiko for smitte mellem patienter og mellem patienter og personale.

Eksempelvis

e Hvordan instrumenter der bruges i smabgrns og skolesundhedsplejen handteres, sa der ikke
overfgres smitte
e Brug af vaernemidler ved smitsomme sygdomme i familier eller pa skolen

Referencer:
Bekendtgarelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (kapitel 5, §
17. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 1141 af 13. september 2018

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i sundhedssektoren, Statens
Serum Institut 2017

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektioner og
beerertilstand i sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2016

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2018

Vejledning om forebyggelse af spredning af MRSA, 3. udgave, Sundhedsstyrelsen 2016

Vejledning om forebyggelse af spredning af MRSA, 3. udgave, Sundhedsstyrelsen 2016, bilag 5
Infektionshygiejniske retningslinjer: Sundhedsplejersker

1Tilbage til oversigt
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Gvrige fund

11: Gvrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

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

1Tilbage til oversigt
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

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

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

BAGGRUND

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

| 2019 er temaerne diagnostik og behandling med szerligt fokus pa det kirurgiske omrade samt sarbare
patienter pa de behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle forhold som
journalfering 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 Det risikobaserede tilsyn. Der er desuden udarbejdet en liste over hyppigt
stillede spgrgsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

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

2 Se sundhedsloven § 5.

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

4 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Tilsynet

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

Tilsynsbesggene tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter, som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter for tilsynet kan ses pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk.under Malepunkter. 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 tilsynsbesaget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjaelp til
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, journalfering og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt
forsvarligt”. Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesaget et udkast af rapporten i hgring (partshering) med en
hgringsfrist p4 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
hgringen stilling til, om tilsynet skal give anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt
et pabud, eller om styrelsen kan afslutte tilsynet uden at foretage sig yderligere.

Derefter offentligggres tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentliggere 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 til
behandlingssteder samt pa sundhed.dk®.

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

8 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 615 af 31. maj 2017.
9 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 fglgende kategorier:

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

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

Afheengig af kategoriseringen kan tilsynsbesgag 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 Styrelsen
for Patientsikkerhed give pabud, hvori der opstilles sundhedsfaglige krav til den pagaeldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.°

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

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 eendringer. 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.

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

10 Se sundhedsloven § 215 b
1 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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