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Sygeplejerske Margit Uhlyarik

Behandling med permanente fillers

Behandling med ikke-permanente fillers

Sygeplejerske Margit Uhlyarik

Non-ablativ behandling med laser, IPL
og andre metoder, som kan ligestilles
hermed

Ablativ behandling med laser, IPL og
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med

- Fjerne hér

- Fjerne kar

- Udfere non-ablative (milde) rynke-
behandlinger

med laser, IPL og andre metoder, der

kan ligestilles hermed

Sygeplejerske Margit Uhlyarik

Peeling af huden med trikloreddikesyre
(TCA) og fenol

Peeling af huden med produkter med en
pH-verdi pa 3 eller derunder




Formal og lovgrundlag

Laeger skal vare registreret i Sundhedsstyrelsen som betingelse for at udfere kos-
metisk behandling, der er omfattet af bekendtgerelse om kosmetisk behandling.
Det samme skal deres eventuelle medhjaelp.

Reglerne om kosmetisk behandling er fastslagt i autorisationsloven' § 71 og § 72,
samt bekendtgerelse” og vejledning® om kosmetisk behandling. Kosmetisk behand-
ling er her defineret som korrektiv virksomhed, hvor det kosmetiske hensyn udger
den afgerende indikation, eller behandling, der som hovedformal har til hensigt at
forandre eller forbedre udseendet.

Formélet med Sundhedsstyrelsens tilsyn med leeger og deres medhjzlp, der er regi-
streret i Sundhedsstyrelsen til at udfere kosmetisk behandling og deres behand-
lingssteder er at oge patientsikkerheden, herunder at vurdere, om de lever op til
kravene i1 bekendtgerelse om kosmetisk behandling, gennem regelmassige tilbage-
vendende tilsyn.

Sundhedsstyrelsen foretager cirka hvert 3. ar et rutinemeessigt tilsyn pa alle de be-
handlingssteder, hvor de udferer kosmetisk behandling.

Sundhedsstyrelsen vurderer pé tilsynsbesgget ved en stikprove de forhold, der
fremgéar af de kosmetiske og generiske méalepunkter, der er offentliggjort pa Sund-
hedsstyrelsens hjemmeside (Link). Malepunkterne fokuserer pa, om patientsikker-
heden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt,
herunder de sarlige informationskrav forud for kosmetisk behandling.

Finder Sundhedsstyrelsen ved tilsynsbesagget behov for det, stiller styrelsen krav til
den registrerede leeges sundhedsfaglige virksomhed og palegger legen at folge
narmere bestemte faglige anvisninger.

Tilsynsbeseg kan blive fulgt op af krav til den registrerede laege om at udarbejde og
fremsende skriftligt materiale, fx en instruks eller en redegerelse for @ndring af en
procedure pa behandlingsstedet. Tilsynsbesegg kan ogsa blive fulgt op af opfelgen-
de tilsynsbeseg, nar der er behov for det, fx hvis Sundhedsstyrelsen vurderer, at der
er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa behandlingsstedet.

Nar Sundhedsstyrelsen opstiller krav til den registrerede leege og behandlingsste-
det, udarbejder styrelsen en forelebig tilsynsrapport med vurderingen af behand-
lingsstedet ved tilsynsbesoget.

Nér den registrerede leege har opfyldt alle kravene, udarbejder Sundhedsstyrelsen
en endelig tilsynsrapport, der bliver offentliggjort pa styrelsens hjemmeside.

Hyvis tilsynsbesgget har pavist flere eller storre problemer pa behandlingsstedet,
bliver den forelgbige rapport offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Nar

" Bekendtgorelse nr. 877 af 4. august 2011 af lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed

* Bekendtgorelse nr. 1464 af 28. december 2012 om kosmetisk behandling

} Vejledning nr. 9193 af 29. april 2013 om kosmetisk behandling



den registrerede lege har opfyldt alle kravene, udarbejder Sundhedsstyrelsen en
endelig tilsynsrapport, der bliver offentliggjort og erstatter den forelabige rapport
pa styrelsens hjemmeside. Det fremgar af den endelige tilsynsrapport, hvilke krav
der eventuelt ikke var opfyldt ved tilsynsbesgget, og hvordan de efterfelgende er
blevet opfyldt.

Sundhedsstyrelsen afslutter forst sit tilsyn, nar den registrerede laege og behand-
lingsstedet har opfyldt alle styrelsens krav og anvisninger.

Hvis den registrerede leege ikke folger Sundhedsstyrelsens anvisninger, kan det i
yderste konsekvens medfere, at Sundhedsstyrelsen afregistrerer leegen og eventuel
medhjelp, hvorefter de ikke l&ngere ma udfere de registrerede kosmetiske behand-
linger.

Tilsynet er nermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens Retningslinjer for tilsyn med
registrerede leeger pa behandlingssteder, hvor der udfores kosmetisk behandling.
Retningslinjerne kan ses pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside [link].
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/uddannelse-autorisation/tilsyn-med-
omraader/kosmetisk-behandling/tilsynsretningslinjer



http://sundhedsstyrelsen.dk/da/uddannelse-autorisation/tilsyn-med-omraader/kosmetisk-behandling/tilsynsretningslinjer
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/uddannelse-autorisation/tilsyn-med-omraader/kosmetisk-behandling/tilsynsretningslinjer

Endelig konklusion

Efter tilsynsbesgget den 25. april 2014 har Sundhedsstyrelsen med mails af 4. maj
2014, 6. juni 2014 og 10. august 2014 fra speciallege Vibeke Kassis fiet tilsendt
revideret patientinformationsmateriale og reviderede medhjalpsinstrukser. Sund-
hedsstyrelsen finder herefter, at nedenstaende krav nu er opfyldt.

Sundhedsstyrelsen har herefter ingen bemarkninger til de undersggte forhold pa
behandlingsstedet.

Forelgbig konklusion efter tilsynsbesgget den
25. april 2014

Sundhedsstyrelsen udarbejdede i forbindelse med tilsynsbesoget, der var varslet
den 6. februar 2014, en forelgbig rapport, og konklusionen i denne var folgende:

Sundhedsstyrelsen vurderer, at
- der er f4 og mindre problemer, som skal bringes i orden inden for en aftalt kort
tidsfrist. Sundhedsstyrelsen vil felge op pa, at det sker.

Sundhedsstyrelsen har ved tilsynsbesoget den 25. april 2014 fundet folgende
problemer:

e Patientinformationen om harfjerning var mangelfuld med hensyn til oplys-
ninger om det forventede behandlingsresultat.

e Patientinformationen om behandling med Radiesse manglede oplysninger
om kravet om en uges betenkningstid.

e Medhjzlpsinstrukserne manglede oplysninger om, hvordan bivirkninger
skal behandles, og om i hvilke situationer laegen skal kontaktes.

Anmodning om fremsendelse af skriftligt materiale:

Sundhedsstyrelsen anmoder derfor specialleege Vibeke Kassis om senest 14 dage
fra dato om at indsende folgende materiale som dokumentation for, at nedenstéen-
de krav nu er blevet opfyldt.

o Revideret patientinformation om hérfjerning, in-
deholdende udbyggede oplysninger om det forventede behandlingsresultat

o Revideret patientinformation om behandling med
Radiesse, hvoraf det skal fremgé, at patienten skal have en uges betaenk-
ningstid forude for behandlingen.

. Reviderede medhjelpsinstrukser med oplysninger
om behandling af bivirkninger og om i hvilke situationer, l&gen skal kon-
taktes

Ovrige forhold:



Under tilsynsbesgget talte Sundhedsstyrelsens tilsynsgdende med folgende perso-
ner: Speciallege Vibeke Kassis og medhjelp, sygeplejersker Margit Uhlyarik.



Bilag

Sundhedsstyrelsens vurdering af de kosmetiske og de
generiske malepunkter ved det varslede tilsynsbesgg den
24, april 2014 hos Vibeke Kassis / Klinik Muvik.

Kosmetiske madlepunkter

1. Registrerede oplysninger hos Sundhedsstyrelsen

1.1

Interview og journal: Registrerede oplysninger

Ved interview og gennemgang af journaler blev det blev underseggt, om alle
personer, der foretog kosmetisk behandling pa behandlingsstedet, var regi-
streret af Sundhedsstyrelsen hertil, og om der kun blev foretaget kosmetiske
behandlinger, som de pagealdende var registreret til at udfere.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Evt. kommentarer:

Opfyldt: Alle personer, der foretog kosmetisk behandling pa behandlings-
stedet, var registreret og udferte alene kosmetiske behandlinger, som de var
registreret til at udfere.

Ikke opfyldt: Der var personer beskeftiget med kosmetisk behandling
og/eller der blev udfert behandlinger, som ikke var registreret i Sundhedssty-
relsen.

2. Skriftlig patientinformation

2.1

Instruks og vejledning: Krav til indhold

Det blev undersggt, om der foreld skriftligt informationsmateriale til patien-
terne omhandlende alle de kosmetiske behandlinger, som behandlingsstedet
tilbed, og som er omfattet af bekendtgerelse og vejledning om kosmetisk be-
handling.

Informationsmaterialet skal indeholde relevante oplysninger om felgende:

¢ Det forventede kosmetiske resultat, herunder den forventede varighed af
behandlingseffekten

e Typen og hyppigheden af eventuelle komplikationer, bivirkninger i til-
knytning til den kosmetiske behandling og behandlingsmulighederne heraf
samt oplysninger om eventuelle senfolger

o At samtykke forst kan gives efter udlebet af beteenkningstiden for de be-
handlinger, hvor der er krav om betenkningstid, og at man har mulighed
for at medbringe bisidder ved forundersegelsen.

Opfyldt Ikke opfyldt

X




Evt. kommentarer:
Patientinformationen om hérfjer-
ning var mangelfuld med hensyn til
oplysninger om det forventede be-
handlingsresultat.
Patientinformationen om behand-
ling med Radiesse manglede oplys-
ninger om kravet om en uges be-
tenkningstid.

Opfyldt: Der foreld skriftligt informationsmateriale, der opfyldte kravene i
bekendtgerelse og vejledning om kosmetisk behandling, vedrerende alle de
kosmetiske behandlinger, behandlingsstedet tilbad.

Ikke opfyldt: Informationsmateriale om en eller flere af de tilbudte behand-
linger manglede eller opfyldte ikke kravene.

3. Apparatur

3.1

Instruks: Dokumentation for egenkontrol og service mm.

Det blev undersogt, om der, hvor det var relevant, foreld logbager, som do-
kumenterede udfert egenkontrol, service og reparationer af klinikkens laser
og IPL-apparatur og apparatur anvendt til behandlinger med metoder, der
kan ligestilles med laser og IPL-behandling, samt om der forelad beskyttelses-
briller til patienterne, som er pakraevet ved brug af apparaturet.

Ved mistanke om fejl ved apparaturet eller foraeldet apparatur blev der taget
foto.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: For alt apparatur, hvor det var relevant, forela dateret dokumentati-
on for gennemfort egenkontrol, service og reparationer samt sikkerhedsbril-
ler.

Ikke opfyldt: Der manglede dokumentation for gennemfort egenkontrol,
service og reparationer for et eller flere apparater, hvor fejl kan have konse-
kvenser for patientsikkerheden og/eller manglede sikkerhedsbriller.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget laser-, IPL- eller lignende behandlin-
ger.

4. Overvagning

4.1

Journal: Prze- og postoperativ overviagning og udstyr

Der blev gennemgéet et antal journaler vedrerende patienter, der fik foretaget
behandlinger, der ifolge bekendtgerelse om kosmetiske behandlinger kraever
serlige malinger, beregninger, udstyr og/eller beredskab. Det drejer sig om
folgende:



o Fedtsugninger pa 4 liter eller mere, hvor der skal foreligge pracoperativ ma-
ling af heemoglobinniveauet, postoperativ maling af hjerteaktion, blodtryk
og iltmetning samt beregning af vaske- og elektrolytbalance

e Peeling med fenol, hvor der skal foretages intensiv monitorering under og
efter behandlingen (hjerterytme, BT, iltmetning). Der skal desuden vere et
beredskab til at handtere eventuelle hjertekomplikationer pa behandlings-
steder, hvor der foretages peeling med fenol.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Evt. kommentarer:

Opfyldt: Det fremgik i alle tilfeelde af journalerne, at de relevante praeopera-
tive og postoperative malinger samt beregninger var foretaget. Det relevante
udstyr og/eller beredskab forefandtes pd behandlingsstedet

Ikke opfyldt: Der var mangler i malinger, beregninger, udstyr og/eller be-
redskab

Ikke relevant: De pidgaldende behandlinger blev ikke foretaget pa behand-
lingsstedet.

5. Information om resultatet af Sundhedsstyrelsens tilsyn

5.1 Tilsyn: Oplysning om resultat af seneste tilsyn
Det blev undersegt, om behandlingsstedet havde oplyst om resultaterne af
Sundhedsstyrelsens seneste tilsyn med behandlingsstedet og de registrerede
sundhedspersoner.

Information om resultaterne af tilsynet kan ske ved at:

o Sundhedsstyrelsens seneste tilsynsrapport offentliggares pa klinikkens
hjemmeside eller ved link til Sundhedsstyrelsens hjemmeside,

e Der placeres et synligt opslag pa behandlingsstedet med krav og konklusi-
oner fra den seneste tilsynsrapport, eller

e Hver enkelt patient, i forbindelse med forundersogelsen, informeres om re-
sultaterne af tilsynet, hvilket dokumenteres i patientjournalen.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:
Det var forste tilsyn pa klinikken

Opfyldt: Behandlingsstedet havde oplyst om resultaterne af Sundhedsstyrel-
sens seneste tilsyn med behandlingsstedet og de registrerede sundhedsperso-
ner.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke oplyst om resultaterne af Sund-
hedsstyrelsens seneste tilsyn med behandlingsstedet og de registrerede sund-
hedspersoner.

Ikke relevant: Der havde ikke tidligere veeret kosmetisk tilsynsbesgg pa be-
handlingsstedet.

Referencer:



Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 1464 af 28. december 2012 om kosmetisk
behandling

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9193 af 29. april 2013 om kosmetisk behandling
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Generiske malepunkter
1. Instrukser og procedurer
1.1 Instruks: Parakliniske undersegelser

Det blev underseggt, om der foreld instruks (skriftlig) til personalet omhand-
lende hindtering af parakliniske undersogelser.

Definition af parakliniske undersegelser:
Vurdering og analyse af prover udtaget fra patienter samt billeddiagnostiske undersogelser
udfort af personale tilknyttet billeddiagnostiske afdelinger/klinikker.

Instrukserne skal som minimum omfatte felgende:

e Angivelse af, hvem der er ansvarlig for at folge op p4, at der kommer retti-
digt svar pé ordinerede undersggelser, og hvordan det gores (inkl. rykker-
procedure ved manglende svar)

e Procedure for information af patienten om afvigende svar, nér disse har
vaesentlig betydning for udredningen/behandlingen af patienten (fx mistan-
ke om malign lidelse i smear og mistanke om tuberkulose ved rentgen af
thorax)

e Procedure for information af afsluttede eller overflyttede patienter

e Journalferingen af ordination, evt. rykker, undersegelsesresultat og infor-
mation af patienten

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for handtering af parakliniske under-
sogelser, nar en lege har mere end to til at assistere sig med opgaven.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forelé instruks for handtering af parakliniske undersogel-
ser, som opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om
handtering af parakliniske undersogelser.

Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundheds-
styrelsens vejledning om handtering af parakliniske underse-
gelser.

Ikke relevant: Der blev ikke handteret parakliniske undersggelser pa behand-
lingsstedet, eller det var udelukkende laeger (og hejst to perso-
ner herudover knyttet til den enkelte laege), der handterede pa-
rakliniske undersogelser.

Referencer:
Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9207 af 31. maj 2011 om héndtering af parakli-
niske undersogelser

11


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=137127
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=137127

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udferdigelse af
instrukser

1.2 Interview: Parakliniske undersogelser

Laegen / leegerne og andre, der hdndterede parakliniske undersegelser pé be-
handlingsstedet, blev interviewet, om undersegelserne blev handteret fagligt
forsvarligt.

Definition af parakliniske undersogelser:
Vurdering og analyse af prever udtaget fra patienter samt billeddiagnostiske undersegelser
udfort af personale tilknyttet billeddiagnostiske afdelinger/klinikker.

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

e Opfelgning pa, at der kommer rettidigt svar pa ordinerede undersoggelser,
og angivelse af hvem der skal folge op (inkl. rykkerprocedure ved mang-
lende svar)

e Information af patienten om afvigende svar, nar disse har vasentlig betyd-
ning for udredningen/behandlingen af patienten (fx mistanke om malign li-
delse i smear og mistanke om tuberkulose ved rentgen af thorax)

e Information af afsluttede eller overflyttede patienter

e Journalfering af ordination, evt. rykker, undersogelsesresultat og informa-
tion af patienten

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Parakliniske underseggelser blev, jf. oplysninger fra de inter-
viewede personer og eventuelle journaloplysninger, handteret
i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om
handtering af parakliniske undersegelser.

Ikke opfyldt: Parakliniske undersagelser blev, jf. oplysninger fra de inter-
viewede personer og eventuelle journaloplysninger, ikke
handteret i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejled-
ning.

Ikke relevant: Der blev ikke handteret parakliniske undersegelser pa behand-
lingsstedet.

Referencer:
Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9207 af 31. maj 2011 om handtering af parakli-

niske
undersggelser

1.3 Interview: Opfolgning pa utilsigtede haendelser

12


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=137127
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=137127
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=137127
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Lagen / leegerne og andre, der var involveret i opfelgning pa utilsigtede han-
delser pa behandlingsstedet, blev interviewet om, hvordan man fulgte op pé
utilsigtede handelser mhp. forebyggelse af gentagelser.

Ved interview skal det fremgd, at der som minimum er procedurer for folgen-
de:

e Systematisk opfoelgning pa utilsigtede hendelser, som omfatter, at der ved
behov ivaerksettes konkrete initiativer til forebyggelse af samme eller lig-
nende utilsigtede haendelser fremover.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede
personer, en systematisk opfelgning pa utilsigtede haendelser
mhp. forebyggelse af gentagelser.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke en systematisk opfelgning pa
utilsigtede handelser.

Instruks: Patientidentifikation og anden forveksling

Det blev undersagt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet for identifi-
kation af patienter og sikring mod andre forvekslinger.

Instrukserne skal som minimum omfatte falgende:

Sikring af patientidentifikationen:

o Procedure og metode til at identificere en patient (patientens egen angi-
velse af navn og personnummer)

o Hvornér identifikationen skal foretages (forud for enhver handling rettet
mod patienten, fx blodprevetagning, billeddiagnostisk underseggelse,
anastesi og operation)

o Hvem der skal identificere (den, der udferer en patientrettet procedure
har et selvsteendigt ansvar, og nar der samtidigt udferes flere procedurer
af forskellige sundhedspersoner, har hver iser et udelt ansvar, f.eks.
operatgren og anastesilegen)

e Markning af oplysninger, diagnostisk materiale mv., dvs. alle oplysninger,
der er relevante for patientundersogelse, behandling, mv.:
o Kiriterier for entydig merkning (patientens navn og personnummer)
o Entydig fremgangsméde ved markning
o Ansvarlig for meerkning

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for identifikation af patienter og sik-
ring mod andre forvekslinger, nar en lazege har mere end to til at assistere sig
med opgaven.

| Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant |
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Fund og kommentarer:

Opfyldt:

Ikke opfyldt:

Ikke relevant:

Referencer:

Der forelé instruks for identifikation af patienter og sikring
mod andre forvekslinger, som opfyldte kravene i Sundheds-
styrelsens vejledning om identifikation og anden sikring mod
forvekslinger i sundhedsvasenet.

Instruksen manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundheds-
styrelsens vejledning om identifikation og anden sikring mod
forvekslinger i sundhedsvasenet.

Det var udelukkende laeger (og hgjst to personer herudover
knyttet til den enkelte laege), der var beskeeftiget med patient-
relaterede opgaver, med risiko for forvekslinger.

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9808 af 13. december 2013 om identifikation af

pateinter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udfaerdigelse af

instrukser

1.5 Interview: Patientidentifikation og anden forveksling

Laegen / laegerne og andre, der var beskaftiget med patientrelaterede opgaver
med risiko for forvekslinger, blev interviewet om, hvordan man sikrede sig

imod dette.

Ved interview skal det fremga, at ovennavnte er bekendt med felgende:

e Hvem der har ansvaret for identifikation af patienten, og for at identifikati-
onen er i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om identi-
fikation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

e Hvem der har ansvaret for markning af oplysninger, diagnostisk materiale
mv., og for at markningen er i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens
vejledning om identifikation af patienter og sikring mod forvekslinger i
sundhedsvasenet.

Opfyldt

Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt:

Ikke opfyldt:

Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede
personer, implementerede procedurer til sikring af korrekt
identifikation af patienterne og forebyggelse af andre forveks-
linger i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning
identifikation af patienter og sikring mod forvekslinger i
sundhedsveesenet.

Behandlingsstedet havde ikke implementerede procedurer til
sikring af korrekt identifikation af patienterne og/eller til fore-
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byggelse af andre forvekslinger eller procedurerne var ikke i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning identi-
fikation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundheds-
vasenet.

Referencer:
Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9808 af 13. december 2013 om identifikation af
pateinter og anden sikring mod forvekslinger 1 sundhedsvasenet.

1.6 Instruks: Henvisninger og henvendelser

Det blev undersogt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet for visitati-
on af henvisninger fra laeger og henvendelser fra patienter til behandlingsste-
det, serligt af akutte og af uklare henvisninger/henvendelser.

Det drejer sig om elektroniske henvisninger hentet 1 "Henvisningshotellet”, og om kon-
takter direkte fra henvisende lage eller patient til behandlingsstedet.

Instruksen skal som minimum omfatte felgende:

e Hyvilke akutte eller alvorlige tilstande, der ikke blot kan settes til forste le-
dige tid, men som kraever, at laegen vurderer henvisningen/henvendelsen
umiddelbart, eller at patienten far en tid indenfor en nermere defineret
tidshorisont

e Hvordan personalet skal forholde sig, hvis arsagen til henvendelsen er
uklar, men oplysningerne fra patienten giver mistanke om en akut eller al-
vorlig tilstand

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for visitation af henvisninger og hen-
vendelser, nr en laege har mere end to til at assistere sig med opgaven.

Supplement for kosmetiske behandlingssteder:

Patienterne henvises almindeligvis ikke til kosmetiske behandlinger af egen lage.
Tilsynet vil fokusere pa, om patienter, der kontakter behandlingsstedet pa grund af
komplikationer efter kosmetiske behandlinger, visiteres patientsikkerhedsmeessigt
forsvarligt.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forelé instruks til personalet om visitation, serligt af akut-
te henvendelser /henvisninger og af uklare henvendelser /
henvisninger.

Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller havde i henhold til mélepunktet vee-
sentlige mangler.

Ikke relevant: Det var udelukkende laeger (og hgjst to personer herudover
knyttet til den enkelte laege), der visiterede henvendel-
ser/henvisninger til behandlingsstedet.
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Referencer:
Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udferdigelse af
instrukser

1.7 Interview: Henvisninger og henvendelser

Lagen/leegerne og andre, der visiterede henvisninger/henvendelser blev inter-
viewet mhp., om henvisninger fra l&ger og henvendelser fra patienter til be-
handlingsstedet blev visiteret patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt af persona-
let.

Det drejer sig om elektroniske henvisninger hentet i "Henvisningshotellet”, og om kontak-
ter direkte fra henvisende laege eller patient til behandlingsstedet.

Ved interview skal det fremg, at der er som minimum kendte procedurer for
folgende:

e Huvilke akutte eller alvorlige tilstande, der ikke blot kan settes til forste le-
dige tid, men som kraever, at l&gen vurderer henvisningen/henvendelsen
umiddelbart, eller at patienten far en tid indenfor en neermere defineret
tidshorisont

e Hvordan personalet skal forholde sig, hvis arsagen til henvendelsen er
uklar, men oplysningerne fra patienten giver mistanke om en akut eller al-
vorlig tilstand

Supplement for kosmetiske behandlingssteder:

Patienterne henvises almindeligvis ikke til kosmetiske behandlinger af egen lage.
Tilsynet vil fokusere pd, om patienter, der kontakter behandlingsstedet pa grund af
komplikationer efter kosmetiske behandlinger, visiteres patientsikkerhedsmaessigt
forsvarligt.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Behandlingsstedet havde jf. oplysninger fra de interviewede
personer, procedurer, der sikrede, at henvendel-
ser/henvisninger blev visiteret patientsikkerhedsmassigt for-
svarligt.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde jf. oplysninger fra de interviewede
personer, ikke procedurer, der sikrede, at henvendel-
ser/henvisninger blev visiteret patientsikkerhedsmeessigt for-
svarligt.

Ikke relevant: Det var udelukkende leger, der visiterede henvendel-
ser/henvisninger til behandlingsstedet.

1.8 Instruks: Medicinadministration
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Det blev undersogt, om der forela instruks (skriftlig) til personalet, omhand-
lende administration af medicin.

Instruksen skal som minimum omfatte folgende:

e Nar personalet handterer afh@ngighedsskabende medicin skal instruksen
serligt omfatte udleveringen/administrationen heraf.

e Nar personalet handterer medicin, der kreever forudgaende og/eller efter-
folgende laboratoriekontrol, fx blodfortyndende medicin og visse antipsy-
kotika, skal instruksen szerligt omfatte procedurerne herfor.

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for medicinadministration, nér en laege
har mere end to medhjelpere til opgaven.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forelé instruks for medicinadministration, som opfyldte
kravene 1 Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination og
héndtering af leegemidler.

Ikke opfyldt: Instruksen manglede, eller opfyldte ikke kravene i Sundheds-
styrelsens vejledning om ordination og héndtering af laege-
midler.

Ikke relevant: Der blev ikke administreret medicin, eller det var udelukkende
leeger (og hejst to personer herudover knyttet til den enkelte
leege), der administrerede medicinen.

Referencer:

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9424 af 30. juni 2006 om ordination og hindte-
ring af legemidler (Til leger, plejepersonale péa sygehuse, i plejeboliger og i
hjemmeplejen samt andet personale, der medvirker ved medicinhandtering)
Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udferdigelse af
instrukser

1.9 Interview og instruks: Brug af medhjelp

Lagen/leegerne blev interviewet om, hvordan de sikrede udvalgelse, instrukti-
on og tilsyn med medhjalpens patientbehandling.

Medhjelpen blev interviewet om, hvordan leegen/legerne forte tilsyn med
dem, og om de folte sig tilstrackkeligt instrueret.

Laeger har et forbeholdt virksomhedsomrade, der blandt andet omfatter operative indgreb
(herunder blodprever), gynakologiske undersggelser og anvendelse af receptpligtig medi-
cin.

Laeger kan med visse forbehold delegere den forbeholdte virksomhed til en medhjelp.
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Ved interview skal det fremga, at laegens instruktion af og tilsyn med medhjel-
pens patientbehandling som minimum omfatter felgende:

At leegen sikrer sig, at medhjzlpen er instrueret i patientbehandlingen og
har forstéet instruktionen, herunder at medhjelpen er instrueret ibehand-
lingen af eventuelle komplikationer, og hvornér laegen skal tilkaldes

At leegens tilsyn med medhjalpen tager udgangspunkt i opgavens karakter
samt medhjelpens uddannelse, erfaring og kvalifikationer i relation til den
konkrete opgave

At der foreligger en instruks (skriftlig) til personalet, ved rammedelegatio-
ner, nér en laege anvender mere end to medhjalpere til opgaven, eller der
er tale om behandlinger, fx operationer som eksempelvist gjenlégsloft med
laser, hvor patienten berettiget kan have en forventning om, at det er en
leege, der udferer behandlingen.

Dette mélepunkt omfatter alle undersegelser og behandlinger indenfor leegens
forbeholdte virksomhedsomrade, hvor laegen anvender medhjalp.

Supplement for kosmetiske behandlingssteder:

Hvis der anvendes medhjelp til de kosmetiske behandlinger, der kan delegeres til
medhjalp, skal der foreligge skriftlige instrukser, omfattende nedenstdende punk-
ter, under hensynstagen til hvilken medhjalp der benyttes.

kriterier for udvaelgelse af patienter,
patientinformation og samtykke,

hvordan behandlingen udferes, herunder ogsa anvendelsen af apparaturet
ved laser-, IPL- og lignende behandlinger,

hvilke bivirkninger, der kan opsta, og hvorledes disse behandles, samt

1 hvilke situationer den behandlingsansvarlige leege skal kontaktes.

Opfyldt

Ikke opfyldt | Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Medhjelpsinstrukserne manglede oplysninger om,
hvordan bivirkninger skal behandles, og om i hvil-
ke situationer laegen skal kontaktes.

Opfyldt:

Ikke opfyldt:

Laegen/legerne sikrede, jf. oplysninger fra de interviewede
personer, instruktion og tilsyn i forbindelse med medhjelpens
behandling, og ved rammedelegation, nar en leege anvendte
mere end to medhjalpere samt ved delegation af behandlin-
ger, hvor patienten kan formodes at have en forventning om,
at det er en laege, der udferer behandlingen, forela der skriftlig
instruks.

Laegen/legerne sikrede, jf. oplysninger fra de interviewede
personer, ikke instruktion og tilsyn i forbindelse med med-
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hjelpens behandling og/eller ved rammedelegationer, og/eller
nar legen anvendte mere end to medhjzlpere og/eller ved de-
legation af behandling, hvor patienten kan formodes at have
en forventning om, at det er en laege, der udferer behandlin-
gen, forelé der ikke skriftlig instruks.

Ikke relevant: Der blev ikke anvendt medhjaelp pa behandlingsstedet.

Referencer:
Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede
sundhedspersoners benyttelse af medhj&lp (delegation af forbeholdt sundhedsfag-

lig virksomhed)

1.10 Interview: Handtering af anafylaktisk reaktion

Ved interview af personalet blev det vurderet, om personalet var bekendt med
behandlingen af anafylaktisk reaktion.

Det blev ogsé undersogt, om der fandtes relevant genoplivningsudstyr og me-
dicin til behandling af anafylaktisk reaktion.

Symptomerne pa anafylaktisk reaktion opstar som ofte akut efter f4 sekunder til minutter,
sjeldnere efter fa timer og omfatter eksempelvis hudklee, urticaria, vejrtraekningsbesvar
og hjertebanken.

Patienter med anafylaktisk reaktion skal anbringes liggende og observeres kontinuerligt,
indtil patienten er stabil, dog i mindst to timer.

e Personalet, der giver medicin som injektion, foretager vaccination eller
medvirker ved prik-test, provokationsforseg eller allergen-specifik immun-
terapi, skal kende symptomerne pé anafylaktisk reaktion, s& de kan stille
diagnosen forsvarligt og indlede behandlingen.

o Naér der gives medicin som injektion eller foretages vaccination skal der
som minimum veare umiddelbar adgang til adrenalin og sprejter til indgift
heraf.

Adrenalin gives umiddelbart dybt intramuskulzrt og evt. gentaget hvert 5-
15 minut til anafylaksisymptomerne er forsvundet, eller patienten er ind-
lagt. Nar der er givet adrenalin, skal patienten indlaegges til observation.

o Naér der foretages prik-test eller gives medicin som injektion, hvor der er en
kendt storre risiko for udlesning af anafylaktisk reaktion, skal der som mi-
nimum vare umiddelbar adgang til selvekspanderende ventilationspose og
maske i relevante sterrelser (iser afthengigt af om der behandles bern).
Endvidere udstyr til intramuskuler adrenalin injektion.

o Nar der foretages provokationstest og allergen-immunterapi (hyposensibi-
lisering), er der skarpede krav til udstyr og medicin:
Der skal i disse tilfzlde altid vaere enten to leeger eller en laege og dennes
medhjelp tilstede.
Der skal vere umiddelbar adgang til udstyr til intramuskular adrenalin in-
jektion, antihistamin til peroral og intramuskuler/intravengs administrati-
on, kortikosteroid til intravenes injektion, beta-2-agonist til inhalation/ pa-
renteral administration, selvekspanderende ventilationspose og maske i re-
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levante sterrelser (iser athaengigt af om der behandles bern), tungeholder

og sug.

Opfyldt

Ikke opfyldt | Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt:

Ikke opfyldt:

Ikke relevant:

Reference:

Symptomerne og behandlingen af anafylaktisk reaktion var jf.
oplysningerne fra de interviewede personer kendt af persona-
let. Der var umiddelbar adgang til relevant genoplivningsud-
styr og medicin til anvendelse ved genoplivning og behand-
ling af anafylaktisk.

Personalet var jf. oplysningerne fra de interviewede personer
ikke bekendt med symptomerne og/eller behandlingen af ana-
fylaktisk reaktion, og/eller der var mangler i udstyret og/eller
medicinen og/eller der var ikke umiddelbar adgang her-
til,og/eller nar der udfertes provokationstest eller allergen-
specifik immunterapi var der ikke altid to laeger og/eller en
leege og dennes medhjelp tilstede.

Der bliver ikke givet medicin som injektion, udfert priktest,
provokationstest eller allergen-specifik immunterapi (hypo-
sensibilisering) pa behandlingsstedet.

Sundhedsstyrelsen. Vejledning om akutberedskab ved allergen-specifik immunte-

rapi, 2004

1.11 Instruks: Krav til instrukser generelt

Det blev undersggt, om et antal sundhedsfaglige instrukser indeholdt en enty-
dig beskrivelse af ansvarsforholdene og opfyldte de formelle krav til instruk-

SEr.

Instruksen skal vaere udfeerdiget, sa det er klart for personalet, hvad den omfatter, hvad der
er deres ansvar og opgaver, hvad der skal observeres, hvilke procedurer der skal folges mv.
Det skal ligeledes fremga, i hvilke tilfzelde og hvornar leegen skal tilkaldes.

De formelle krav til instrukser:

Hvem har udarbejdet instruksen

Hvilke personer/personalegrupper er den rettet mod

Dato for ikrafttreedelse

Dato for seneste ajourfering

Dato for naste ajourfering (som ikke ma vere overskredet ved tilsynet)

Opfyldt

Ikke opfyldt | Ikke relevant

X
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Fund og kommentarer:

Opfyldt:

Ikke opfyldt:

Ikke relevant:

Referencer:

Gennemgang af et antal sundhedsfaglige instrukser viste, at de
indeholdt en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene og op-

fyldte de formelle krav i Sundhedsstyrelsens vejledning om

udferdigelse af instrukser.
En eller flere instrukser indeholdt ikke en entydig beskrivelse
af ansvarsforholdene og/eller opfyldte ikke de formelle krav i
Sundhedsstyrelsens vejledning om udfaerdigelse af instrukser.

Der var ikke krav om sundhedsfaglige instrukser pa behand-

lingsstedet.

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udferdigelse af

instrukser

2. Medicin og opbevaring heraf

2.1 Tilsyn: Opbevaring af leegemidler

Det blev undersegt, om leegemidler, herunder handkebsmedicin, blev opbeva-
ret patientsikkerhedsmeessigt forsvarligt, og om udlebsdatoen var overskredet.

Ved tilsyn skal det som minimum fremga, at leegemidlerne opbevares:

e [en (evt. aflast) boks, i et medicinskab i fx personalerummet eller i et rum

indrettet til opbevaring af medicin
e P4 hospitaler og sterre behandlingssteder: I afléste skabe eller rum og ad-
skilt i overensstemmelse med medicinskabsbekendtgerelsen og receptbe-

kendtgerelsen

o For leegemidler, der skal opbevares kaligt: I et kaleskab med termometer

og en temperatur pa 2-8 °C

Ved tilsyn skal det for udlebsdatoen fremga:

e Udlebsdatoen pa opbevarede leegemidler var ikke overskredet

Supplement for kosmetiske behandlingssteder:

Tilsynet omfatter ogsé preeparater anvendt til kosmetisk behandling (botuli-

num toxin, fillere mv.)

Opfyldt

Ikke opfyldt

Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt:

Laegemidlerne blev opbevaret patientsikkerhedsmeessigt for-
svarligt i henhold til malepunktet og havde ikke overskredet

udlebsdatoen.
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Ikke opfyldt: Der var leegemidler, som ikke i henhold til malepunktet blev
opbevaret patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt og/eller havde
overskredet udlgbsdato.

Ikke relevant: Der blev ikke opbevaret laegemidler pa behandlingsstedet.

Referencer:

Bekendtgerelse nr. 1222 af 7. december 2005 om héandtering af leegemidler pa sy-
gehusafdelinger og andre behandlende institutioner (Medicinskabsbekendtgerel-
sen)

Bekendtgerelse nr. 1671af 12. december 2013 om recepter

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9429 af 30. juni 2006 om ordination og handte-
ring af leegemidler

2.2 Tilsyn: Opbevaring af omhzldte laegemidler

Det blev undersagt, om kravene til merkning og opbevaring af leegemidler
omhzldt i poser til medgivelse ved hjemsendelse / udskrivelse af patienten var
overholdt:

Ved tilsyn skal folgende som minimum fremga:

e Poserne skal vere markede med medikamentets handelsnavn, doserings-
vejledning, og dato for omhaldning

e Medicin, hvor andet vedr. holdbarhed og omhaldning ikke fremgar af pak-
ningen, mé hejest vaere omheeldt 1 4 uger

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Omheldte leegemidler var forsvarligt merket i henhold til ma-
lepunktet. Der var ikke omheldte leegemidler med overskredet
holdbarhed.

Ikke opfyldt: Der var omheldte leegemidler, der i henhold til mélepunktet
ikke var forsvarligt market og/eller leegemidler med over-
skredet holdbarhed.

Ikke relevant: Der blev ikke omhealdt laegemidler pa behandlingsstedet.

Referencer:
Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9808 af 13. december 2013 om identifikation af

pateinter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

3. Hygiejne
3.1 Tilsyn: Hindhygiejne og personlige vzernemidler

Det blev undersagt, om der var let adgang til at udfere korrekt hdndhygiejne
samt let adgang til personlige vaernemidler.
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3.2

Ved tilsyn skal det som minimum fremga:

Naér der udferes undersggelse, behandling og pleje af patienter skal der — i
samme eller nertliggende lokale — vere let adgang til relevante hdndhygi-
ejnefaciliteter, hindhygiejnemidler og relevante personlige varnemidler.
Det er dog ikke et krav, nar undersogelse og behandling udelukkende fore-
gér ved samtaler.

Der skal anvendes engangshandklader. (Stothandklader kan dog accepte-
res, hvis det er den samme sundhedsperson, som bruger dem, og handklee-
derne skiftes dagligt).

Hvor der foretages storre kirurgiske indgreb, skal der kunne foretages ki-
rurgisk handvask for dagens forste kirurgiske indgreb, og hvis henderne
har veeret forurenede.

Mellem to pa hinanden folgende kirurgiske indgreb, hvor kirurgen ikke er
blevet synligt forurenet med blod, sekreter eller ekskreter, er det tilstraekke-
ligt at desinficere haender og albuer i mindst to minutter.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der var let adgang til at udfere korrekt handhygiejne og let

adgang til relevante personlige vaernemidler.

Ikke opfyldt: Der fandtes lokaler, hvor der udfertes undersegelse, behand-

ling og pleje af patienter, hvor der ikke var let adgang til at
udfere korrekt hdndhygiejne

og/eller let adgang til relevante personlige vaernemidler
og/eller der blev foretaget storre kirurgiske indgreb uden at
det var muligt at udfere kirurgisk hdndvask.

Ikke relevant: Undersogelse og behandling foregik udelukkende ved samta-

ler.

Tilsyn: Opbevaring af sterile produkter

Det blev undersggt, om et antal sterile produkter havde overskredet holdbar-
hedsdato.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ingen af de undersegte sterile produkter havde overskredet

holdbarhedsdato.

Ikke opfyldt: Der var sterile produkter, som havde overskredet holdbar-

hedsdato.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke sterile produkter pa behandlingsstedet.
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4. Journalindhold og journalhdandtering

4.1 Journal: Identifikation af patient og sundhedsperson

Der blev gennemg@et et antal journaler mhp. sikker identifikation af patient og
sundhedsperson.

Patientjournalen er et vigtigt arbejdsredskab for sundhedspersonalet.
Patientjournalen skal sikre dokumentationen af undersggelses- og behandlingsforleb.

Derfor er det et krav, at der ikke kan vare tvivl om, hvilken patient det drejer sig om (sik-
ker identifikation af patienten), og hvem der har udfeerdiget journalnotatet (sikker identifi-
kation af sundhedspersonen),

P& mindre behandlingssteder kan det vere tilstreekkeligt at anvende initialer pd sundheds-
personer, nar navnet serskilt og entydigt altid kan identificeres ved hjeelp af saerlige lister,
som den overordnet ansvarlige/ virksomhedsansvarlige leege har ansvaret for at udferdige
og opbevare.

Vedr. identifikation af patienten:

e Alle journaldele skal vaere pafert patientens navn og personnummer

o Det geelder ogsa sarlige dele af journalen, som fx laboratorieskemaer, anze-
stesiskemaer, billeddokumentation, billedbeskrivelser og audiogrammer.

e Ved printning af elektroniske journaler skal samtlige journaldele indeholde
patientens navn og personnummer.

Vedr. identifikation af sundhedspersonen:

e  Det skal med navn og faggruppe fremgé, hvem der har foretaget alle
journalnotater.

Supplement for kosmetiske behandlingssteder:

Ved kosmetiske behandlinger skal der foreligge foto, taget forud for behandlingen
og, hvis patienten er medt til efterfelgende kontrol, foto taget efter behandlingen
med samme fokus og sterrelsesforhold. Billederne skal dateres og identificeres
med patientens navn og personnummer.

Opfyldt

Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at journaldelene var
pafert patientens navn og personnummer.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der i mindst en
journal var journaldele, der manglede navn/personnummer
og/eller hvor det ikke fremgik hvem, der havde udarbejdet no-
tatet

Referencer:
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4.2 Journal: Forstaelighed

Patientjournalen er et vigtigt arbejdsredskab for sundhedspersonalet.
Patientjournalen skal sikre dokumentationen af undersogelses- og behandlingsforleb.

Det er derfor et krav, at journalens faglige indhold skal veere udfeerdiget systematisk pé
umiddelbart forstaeligt dansk fraset eventuel medicinsk terminologi.

Gennemgang af et antal journaler viste:

e Journalnotaterne var - fraset eventuel medicinsk terminologi - skrevet pa
dansk og var fort systematisk, s de var overskuelige og forstaelige for an-
dre sundhedspersoner.

e Sundhedspersoner indenfor samme speciale vil umiddelbart pé baggrund af
teksten kunne forstd udrednings- og behandlingsforlgbet samt diagnoser,
safremt de foreligger. Der blev udelukkende anvendt forkortelser, som er
almindelige i det danske sprog eller i specialet.

e Safremt journalnotater blev anvendt som epikrise, var de forstaelige for
praktiserende lager, som ikke har detailkendskab til specialet.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at journalerne var
overskuelige og udfaerdiget pa dansk, og at de var forstaelige
for andre sundhedspersoner.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en
journal, der ikke var overskuelig og/eller der forelé journalno-
tater, der ikke var pa dansk og/eller notater, der ikke var for-
staelige for andre sundhedspersoner.

Referencer:
Bekendtgerelse nr. 3 af 2. januar 2013 om autoriserede sundhedspersoners patient-
journaler (journalfering, opbevaring, videregivelse og overdragelse mv.)

4.3 Journalfering af indikationen

Der blev gennemgéet et antal journaler mhp., om der var angivet indikation
for undersoggelser/behandlinger.

Jo mere indgribende undersegelsen/behandlingen er, jo mere udferligt skal indikationen be-
skrives. Indikationen skal ligeledes beskrives sarligt udferligt, hvis der er tale om en udvik-
lingsfunktion, eller behandlingen hviler pé et spinkelt videnskabeligt grundlag.

Ved simple tilstande, hvor den valgte undersogelse / behandling er indlysende, er det til-
streekkeligt med et ganske kort notat, f.eks. ”halsbeteendelse — podes”.
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Af journalen skal som minimum fremga:

¢ Indikationen for undersegelse/behandling, fx ved rentgenundersogelser,
operative indgreb og laegemiddelordinationer

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at indikationen for
undersogelser/behandlinger fremgik.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der i mindst en
journal var tilfeelde, hvor indikationen for undersogel-
ser/behandlinger manglede eller var mangelfuldt beskrevet.

Referencer:
Bekendtgerelse nr. 3 af 2. januar 2013 om autoriserede sundhedspersoners patient-
journaler (journalfering, opbevaring, videregivelse og overdragelse mv.)

4.4 Journalfering af informeret samtykke

Der blev gennemgéet et antal journaler mhp., om det fremgik, at patienten
forud for behandlingen havde samtykket hertil efter at have modtaget informa-
tion om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne samt om risiko for
komplikationer og bivirkninger.

Af journalen skal som minimum fremga:

e Hvilken mundtlig og skriftlig information, herunder om risici, komplikati-
oner mv., der er givet til patienten, og hvad patienten har tilkendegivet.

o Et stiltiende samtykke skal ikke journalferes. Det kan vaere delelementer af almindelig ka-
rakter i et undersogelses og behandlingsforleb, f.eks. rensning af sar, undersogelse af ben
og armes funktionsevne, stetoskopi osv.

e Ved mindre indgribende og ukomplicerede operative indgreb, herunder simple elektive
indgreb i lokalbedevelse eller vaccinationer, vil det som udgangspunkt vere tilstreekke-
ligt, at det er noteret i journalen, at patienten er informeret om indgrebet, og risici, uden at
det specificeres naermere. Kravet til information og dokumentationen heraf @ges jo mere
alvorligt/sterre indgreb, der udferes, og jo mere alvorlig/sterre komplikationerne er.

o Udleveres skriftligt informationsmateriale, kan det vedlagges journalen som dokumenta-
tion. Nar det journalferes, at patienten er informeret i henhold til instruks/skriftlig infor-
mation, skal det fremgé tydeligt hvilken instruks/skriftligt materiale med fx titel, nummer,
dato, og/eller andet, s& materialet kan fremfindes senere, fx ved udlevering af journalkopi.

e Nar behandlingen hviler pa et spinkelt videnskabeligt grundlag, er der en skeerpet pligt til
at informere patienten herom og til journalferingen af det informerede samtykke.

Der er desuden en skarpet informationspligt, hvis faglige retningslinjer fraviges, nér behand-
lingen sker forsggsvis (fx udviklingsfunktioner) eller ved indgribende behandling med naer-
liggende risiko for alvorlige komphkatloner og/eller bivirkninger. Der er samtldlgt 0gsa en
skeerpet pligt til at journalfere den givne information udferligt. 26
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Supplement for kosmetiske behandlingssteder:

Ved kosmetiske behandlinger skal patienten forud for behandlingen have skriftlig
og mundtlig information af den for behandlingen ansvarlige sundhedsperson. Fra-
set behandlinger i form af peelinger med produkter med en pH-veerdi pé 3 eller
derunder samt fjernelse af hér, kar og milde rynkebehandlinger med laser, IPL og
andre metoder, der kan ligestilles hermed, skal patienten endvidere have betenk-
ningstid 1 henhold til reglerne om kosmetisk behandling.

Ved indsattelse af implantater skal patienten ved forundersegelsen have skriftlig
information om implantatets placering i kroppen, implantatets navn, model og stor-
relse samt fabrikantens navn. Efter behandlingen skal patienten have udleveret se-
rienummer eller lot efterfulgt af bachkode.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at patienten forud for
undersggelse/behandling havde givet sit samtykke til dette ud
fra information om helbredstilstanden, behandlingsmulighe-
derne samt om risiko for komplikationer og bivirkninger i
henhold til malepunktet.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en
patient, der ikke forud for undersogelse/behandling havde gi-
vet sit samtykke til dette i henhold til mélepunktet ud fra in-
formation om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne
samt om risiko for komplikationer og bivirkninger.

Referencer:
Bekendtgerelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om
videregivelse af helbredsoplysninger mv.

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 161 af 16. september 1998 om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 11052 af 2. juli 1999 om indferelse af nye be-
handlinger i sundhedsvasenet

4.5 Journalfering af lzegemiddelordinationer
Der blev gennemgéet et antal journaler mhp., om nye laegemiddelordinationer
var anfert med angivelse af indikation samt l&egemidlets navn, styrke og dose-
ring.
Af journalen skal det som minimum fremga:
e At der for nye leegemiddelordinationer er anfort:

o Indikation
o Lagemidlets navn
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o Styrke
o Dosering.

Der kan ved nye ordinationer fx std ‘mod gjenbetendelse’, *for forhgjet blodtryk’, mod
gigtsmerter’.

Det er for upracist at angive, at medicinen gives *for smerter’, hvis det ikke fremgar af jour-
nalen, hvilke smerter det drejer sig om.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at for nye lagemid-
delordinationer fremgik indikationen samt laegemidlets navn,
styrke og dosering.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der i mindst en
journal var nye ordinationer, hvor indikationen og/eller lage-
midlets navn og/eller styrke og/eller dosering ikke fremgik.

Ikke relevant: Der blev ikke ordineret nye laegemidler pa behandlingsstedet.

Referencer:
Bekendtgerelse nr. 3 af 2. januar 2013 om autoriserede sundhedspersoners patient-
journaler (journalfering, opbevaring, videregivelse og overdragelse mv.)

4.6 Journal: Fremsendelse af epikrise
Der blev gennemgaet et antal journaler vedrerende afsluttede behandlingsfor-
lob mhp., om der var sendt en epikrise til patientens alment praktiserende leege

eller den speciallaege, der havde henvist patienten til behandling.

Pé billediagnostiske klinikker kan billedbeskrivelsen udgere epikrisen.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at epikrisen enten var
sendt til patientens alment praktiserende leege eller den speci-
allaege, der havde henvist patienten til behandling, eller at pa-
tienten havde frabedt sig, at epikrisen blev sendt.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en
journal, hvor der ikke var sendt epikrise i henhold til male-
punktet, eller at epikrisen var sendt pa trods af, at patienten
havde frabedt sig dette.
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Ikke relevant: Der bliver ikke undersagt eller behandlet patienter henvist af

Referencer:

en lege, eller en anden laege skal ikke folge op pa behandlin-
gerne.

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9154 af 22. februar 2007 om epikriser ved ud-

skrivelse fra sygehuse mv.

4.7 Tilsyn: Journalopbevaring

Det blev undersegt, om de sundhedsfaglige optegnelser/journaler blev opbeva-
ret forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende.

Ved tilsyn skal det som minimum fremga:

e Adgangen til elektroniske journaler er beskyttet ved personligt password,
og journalsystemet er sikret med regelmaessig back up.

e Papirjournaler opbevares almindeligvist i aflaste rum eller skabe. Papir-
journaler kan dog opbevares pd dbne reoler i rum, hvor patienter og pare-
rende ikke opholder sig, med mindre personalet er til stede.

Opfyldt

Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt:

Ikke opfyldt:

Referencer:

Journalerne blev opbevaret forsvarligt og utilgeengeligt for
uvedkommende i henhold til malepunktet.

Der var journaler, som i henhold til malepunktet blev opbeva-
ret uforsvarligt og/eller tilgaengeligt for uvedkommende.

Bekendtgerelse nr. 3 af 2. januar 2013 om autoriserede sundhedspersoners patient-

journaler (journalfering, opbevaring, videregivelse og overdragelse mv.)
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