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Resumé

Styrelsen for Patientsikkerhed har udarbejdet denne rapport som en videns- og erfaringsopsamling pa
baggrund af tilsynsbesgg pa private behandlingssteder foretaget fra ultimo 2012 til og med medio 2016.
Rapportens formal er at beskrive og kommentere malopfyldelsen af de anvendte malepunkter ved udfgrte

tilsynsbes@ag og herved afdaekke omrader, hvor der er behov for en styrket indsats for patientsikkerheden.

Pa dermatologiske behandlingssteder blev der i perioden foretaget 93 tilsynsbesgg.
Den overordnede konklusion fra disse besgg er anfart nedenfor (med resultat for alle behandlingssteder
neevnt i parentes til sammenligning):

1. Ingen anmaerkninger 29 % (39 %)

2. Mindre problemer 63 % (53 %)

3. Starre problemer 8 % (7 %)

4. Behov for opfglgende besgg 0 % (1 %)

Pa dermatologiske behandlingssteder identificerede de tilsynsfgrende ni generelle malepunkter, som ikke
var opfyldt pa flere end 10 % af behandlingsstederne. Et ud af de fem specialespecifikke malepunkter viste
en tilsvarende lav malopfyldelse. Blandt de generelle méalepunkter var det opbevaring af sterile produkter og
journalfgring af informeret samtykke, hvor der var flest ikke opfyldte. Det eneste specialespecifikke
malepunkt med flere end 10 % ikke opfyldte vedrgrte forundersggelse og kontrol inden behandling med

risikomedicin.

Styrelsen for Patientsikkerhed opfordrer specialets organisationer og de enkelte behandlingssteder til at
arbejde malrettet videre med at sikre fortsat malopfyldelse pa savel specialespecifikke som generelle
omrader og med et seerligt fokus pa risikomedicinering, herunder forudgaende og lgbende undersggelse og
kontrol samt dokumentation af indhentet informeret samtykke fra patienterne til risikomedicinering.
Styrelsen for Patientsikkerhed faglger op med savel leeringstiltag som tilsyn inden for rammerne af det

risikobaserede tilsyn for at optimere patientsikkerheden for den enkelte patient.
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Formal og lovgrundlag for styrelsens tilsyn med private

behandlingssteder

Formalet med styrelsens tilsyn med private behandlingssteder var at veerne om patientsikkerheden gennem
regelmeessige tilsynsbhesgg med stikpragver til kontrol af, at behandlingsstederne overholdt sundhedsloven og

sikrede et acceptabelt fagligt niveau for diagnostik, behandling, kontrol og journalfaring.

| perioden 2012-2016 har Styrelsen for Patientsikkerhed foretaget 1222 tilsynsbesgg pa private
behandlingssteder. Ved tilsynene blev der anvendt en raekke malepunkter, hvoraf nogle var generelle og
anvendtes ved tilsyn for alle specialer og omrader. Andre var udviklet til kontrol i et enkelt speciale eller
omrade. De specialespecifikke malepunkter var udviklet i et samarbejde med det enkelte speciale.
Malepunkterne kan ses pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk.

Private hospitaler, speciallaegepraksis og andre klinikker, hvor der foregar leegelig behandling uden for det
offentlige sundhedsveesen skulle indtil 31. december 2016 veere registreret hos Styrelsen for
Patientsikkerhed (tidl. Sundhedsstyrelsen). Dette var en betingelse for at udfare lsegelig patientbehandling.
Reglerne for tilsynet med private behandlingssteder var fastlagt i sundhedsloven®, samt bekend'[grzxrelser2 og
vejledninger3 om registrering af og tilsyn med private sygehuse, klinikker og praksis. Alment praktiserende

leeger var undtaget for registreringspligt og tilsyn.

! sundhedsloven, lov nr. 913 af 13. juli 2010, § 215 a
% Bekendtgerelse nr. 977 af 30. september 2011 om registrering af og tilsyn med visse private sygehuse,

klinikker og praksis
3 Vejledning nr. 9266 af 3. juni 2013 om registrering af og tilsyn med visse private sygehuse, klinikker og

praksis
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Anvendte metoder

Databehandling

Data omhandler alle initiale besag pa private behandlingssteder, der er foretaget af styrelsen.
Dataindsamling stoppede i sommeren 2016, hvorfor der kan veere initiale besgg, som ligger efter dette
tidspunkt, der ikke er medtaget i beskrivelsen. Eventuelle genbesgg er ikke medtaget.

Data om styrelsens tilsynsbesgg i perioden 2012-2016 er leveret af NetCompany A/S og er matchet med de
tilsynsfarendes CRM-baserede registreringer af tilsynene.

Herefter er data systematiseret og valideret. Analyser af dataseettet og tilsynsbesggene er foretaget i
statistikprogrammet SPSS.

Databehandling er foretaget saledes, at dataudtraek er blevet gennemgaet og ved usikkerhed sammenholdt
med oplysninger i tilsynsrapporterne. Efterfalgende er malepunkterne grupperet efter emner svarende til
kapitelinddeling i de offentliggjorte malepunkter. Nogle malepunkter er aendret i lgbet af perioden 2012-2016.
Denne aendring er sket, da det blev vurderet, at der kunne veere tvivl om fortolkning og forstaelighed, eller at
malepunkter ikke var relevante for tilsynsbesggene. Malepunkter, som pa denne baggrund kun er anvendt
ved fa tilsyn er udeladt af opgarelsen. Ved mindre indgribende aendringer er malepunkter far og efter
aendring behandlet som ét malepunkt.

Tilsynsbesggenes malepunkter er i denne rapport grupperet efter emner. | opgarelse per emne skal alle
malepunkter inden for et givent emne vaere opfyldt ved et tilsynsbesag for at emnet som helhed

kategoriseres som opfyldt pa behandlingsstedet.

Ved sammenligning af rapporter fra forskellige specialer og omrader skal man veere opmaerksom pa, at de
specialespecifikke malepunkter er meget forskellige i antal og i indhold, og at resultater derfor ikke kan

sammenlignes pa tvaers af de forskellige typer af behandlingssteder. Herudover er der forskel pa det antal
interviews, der er foretaget, og pa det antal journaler, som er gennemgaet ved de enkelte tilsyn, hvilket gar

det vanskeligt at sammenligne specialerne.
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Tilsynsbesag

Tilsynsbesgg var som udgangspunkt varslede med tre maneders varsel blandt andet for at reducere antallet
af aflysninger for patienter hos de specialleeger, der skulle have tilsyn. Tilsynet blev foretaget af leeger fra

styrelsens tilsyns- og radgivningsenheder (daveerende embedslaegeinstitutioner).

Styrelsens tilsynsfarende udarbejdede efter et tilsynsbesgg en rapport med fund fra tilsynet og en samlet
konklusion (konklusioner og baggrund for disse er neermere beskrevet i bilag 5). Hvis styrelsen efter et tilsyn
opstillede krav til et behandlingssted, udarbejdedes en forelgbig tilsynsrapport med forelgbig vurdering af
behandlingsstedet og med opstilling af krav. Behandlingsstedet fik rapporten i hgring i 3 uger, og skulle
inden for samme frist fremsende dokumentation for opfyldelse af eventuelle krav.

Styrelsen udarbejdede herefter en endelig rapport fra tilsynsbesgget, som blev offentliggjort pa styrelsens
hjemmeside. Det fremgik af den endelige tilsynsrapport, hvilke malepunkter, der eventuelt ikke var opfyldt
ved tilsynsbesgget, og hvordan de efterfglgende var blevet opfyldt, ligesom den umiddelbare konklusion

efter tilsynsbesgget fremgik.

Hvis styrelsen vurderede, at der var alvorlige problemer, som ikke kunne opfyldes ved indsendelse af
supplerende dokumentation, gennemfartes et opfalgende tilsynsbesgg (genbesag). Tilsynet med et
behandlingssted blev farst afsluttet endeligt, nar behandlingsstedet havde opfyldt alle styrelsens krav og

anvisninger.

Tilsynets metoder og malepunkter
Ved tilsynsbesgg anvendte de tilsynsfgrende fire tilsynsmetoder til vurdering af behandlingsstedet:
e Gennemgang af instrukser
o Der var krav om skriftlig instruks, hvis der var flere end to ansatte til en sundhedsfaglig
opgave pa behandlingsstedet, eller hvis personalet udfgrte delegeret laegeforbeholdt
procedure, der normalt er varetaget af leeger. P& gvrige behandlingssteder blev malepunktet
registreret som ikke relevant ved tilsynsbesgget
¢ Journalgennemgang
o Der var i malepunkter opstillet krav til journalens indhold sa vel af generel karakter som
specifikt for det enkelte speciale. De tilsynsfgrende udvalgte stilkprgver blandt
behandlingsstedets journaler, dels tilfaeldigt, dels malrettet i forhold til indhold i malepunkter
e Inspektion
o De tilsynsfgrende inspicerede blandt andet medicinbeholdning, adgang til handvask,
opbevaring af sterilvarer m.v.
e Interview
o Personale blev interviewet om deres arbejdsgang ved udvalgte sundhedsfaglige procedurer

eksempelvis handtering af parakliniske undersggelser og receptfornyelse
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Styrelsen havde ud fra geeldende sundhedslovgivning udviklet en reekke generelle malepunkter anvendt ved
alle tilsyn. De generelle malepunkter var opdelt i 7 emner i malepunktsdokumentet, som alle omhandlede
specifikke forhold af betydning for patientsikkerheden:

e Emne 1: Instrukser og procedurer

e Emne 2: Medicinhandtering og —opbevaring

¢ Emne 3: Hygiejne

e Emne 4: Journalindhold og —ha&ndtering

o Emne 5: Behandlingssteder med indlagte patienter

¢ Emne 6: Behandlingssteder med operationer

e Emne 7: Behandlingssteder med generel bedgvelse

Emne 5, 6 og 7 var kun aktuelle for en mindre del af behandlingsstederne.

Herudover blev der udarbejdet specialespecifikke malepunkter, som skulle afdeekke potentielle risikofaktorer,
der var relaterede til arbejdsgange og procedurer inden for de enkelte specialer eller omrader. De
specialespecifikke malepunkter var udarbejdet i samarbejde med repraesentanter fra specialets

organisationer samt styrelsens sagkyndige fra de relevante specialeomréder.
Tilsynet er neermere beskrevet i Styrelsen for Patientsikkerheds retningslinjer for tilsyn med private

behandlingssteder, hvor der udfares leegelig behandling. Retningslinjerne kan ses pa Styrelsen for

Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk.

(8]


http://www.stps.dk/

Resultater
N=93 for alle figurer i kapitlet.

Overordnet konklusion
Den overordnede konklusion for de 93 tilsyn p& dermatologiske behandlingssteder fremgar af nedenstaende
figur. Til sammenligning er anfart fordeling af konklusioner for alle styrelsens tilsyn pa tvaers af specialer og

omrader:
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Konklusion 1: Ingen Konklusion 2: Mindre  Konklusion 3: Stgrre Konklusion 4:
anmeaerkninger problemer problemer Opfglgende besgg

M Alle specialer m Dermatologi

Konklusionstyper for specialet og for alle specialer til sammenligning

De tilsynsfgrende har saledes vurderet, at faerre dermatologiske behandlingssteder fandtes uden
bemaerkninger, end for alle specialer under ét. Ingen af specialets behandlingssteder blev vurderet til at

skulle have opfglgende besgg.

Malopfyldelse efter emner
Som det er beskrevet i det generelle afsnit om rapporten, udgar resultaterne for et emne summen af
resultater for de malepunkter, der er omfattet af et emne. Det indebeerer, at hvis et enkelt malepunkt ikke er

opfyldt, s& vil emnet fremstd som ikke opfyldt i dette afsnit.

Ved tilsynsbesggene var der oftest problemer med instrukser og procedurer pa behandlingsstedet. Dette
blev rapporteret i 44 % af tilsynsbesggene. Herudover var der observeret fejl og mangler med journalindhold
og —handtering ved 41 % af tilsynsbesggene. Der blev fundet fejl omhandlende medicin og opbevaringen
heraf i 32 % af tilsynsbesggene, og ligeledes i 32 % af tilsynsbesggene blev der fundet fejl med hygiejnen

ved opbevaring af sterile artikler eller handhygiejne.
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Bilag 1 viser sgjlediagram med fund efter emner for dermatologiske behandlingssteder.

Malopfyldelse af generelle malepunkter
Der er for samtlige specialer under ét identificeret syv generelle malepunkter, som alle har haft en
problematisk malopfyldelse, nar disse er blevet anskuet pa tveers af de specifikke specialeomrader. De syv
malepunkter var:

e Opbevaring af leegemidler

e Patientidentifikation og anden forveksling

¢ Instrukser dateret, signeret og med ansvarsforhold

¢ Journalfgring af leegemiddelordinationer

e Journalfgring af informeret samtykke

o |dentifikation af patient og sundhedsperson

e Opbevaring af sterile produkter

De tilsynsfgrende fandt pad behandlingssteder med speciale i dermatologi ni malepunkter, hvor flere end 10

% af de besggte klinikker ikke opfyldte malepunktet. Det drejer sig om nedenstaende:

Instrukser og procedurer
e Parakliniske undersggelser
o Ved 12 % af tilsynsbesggene manglede der skriftlig instruks til personalet omhandlende
parakliniske undersggelser, eller denne var mangelfuld
e Instrukser er dateret, signeret og med ansvarsforhold
o Ved 14 % af tilsynsbesggene indeholdt de sundhedsfaglige instrukser ikke entydige
beskrivelser af ansvarsforholdene og/eller opfyldte ikke de formelle krav til instrukser
¢ Instruks om patientidentifikation og anden forveksling
o Ved 10 % af tilsynsbesggene forela der ikke korrekt eller fyldestggrende skriftlig instruks til
personalet for identifikation af patienter og sikring mod andre forvekslinger
¢ Henvisninger og henvendelser
o Ved 14 % af tilsynsbesggene foreld der ikke korrekt eller fyldestggrende skriftlig instruks til
personalet for visitation af henvisninger fra laeeger og henvendelser af patienter til
behandlingsstedet
e Interview om patientidentifikation og anden forveksling
o Ved interview af personale var der 16 % af tilsynsbesggene, hvor det blev konstateret, at

behandlingsstedet ikke var korrekt sikret mod patientforveksling
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Medicin og opbevaring heraf
e Opbevaring af omhaeldte laegemidler
o Ved 22 % af tilsynsbesggene levede behandlingsstedet ikke op til kravene til maerkning og
opbevaring af laegemidler omhaeldt i poser til medgivelse ved hjemsendelse/udskrivelse
e Opbevaring af leegemidler
o Ved 12 % af tilsynshesggene fandtes laegemidler, herunder handkgbsmedicin, som ikke
blev opbevaret patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder ved at udlgbsdatoen var
overskredet
Hygiejne
e Opbevaring af sterile produkter
o Ved 31 % af tilsynsbesggene fandtes der sterile produkter, som havde overskredet
holdbarhedsdatoen
Journalindhold og -handtering
e Journalfgring af informeret samtykke
o Ved gennemgang af journaler fremgik det ikke i 29 % af tilsynsbesggene, at patienten forud
for behandlingen havde givet samtykke hertil efter at have modtaget information om

helbredstilstanden, behandlingsmulighederne og om risiko for komplikationer og bivirkninger

Bilag 2 viser sgjlediagram med malopfyldelse af generelle malepunkter, hvor malepunktet hos flere end 10
% af dermatologiske behandlingssteder blev vurderet "ikke opfyldt”.

Malepunkter vedragrende generel angestesi og indlagte patienter var ikke relevante for specialet.

Bilag 3 viser malopfyldelse for alle generelle malepunkter for dermatologiske behandlingssteder grupperet

efter emne.

Malopfyldelse af specialespecifikke malepunkter

Der blev ved tilsyn anvendt fem specialespecifikke méalepunkter, og for ét af disse var der observeret en
manglende malopfyldelse hos flere end 10 % af tilsynsbesagene. Dette malepunkt vedrgrer forundersggelse

og kontrol ved behandling med risikomedicin, og det blev vurderet som ikke opfyldt i 25 % af tilsynene.

To malepunkter kunne ikke vurderes ved en stor andel af tilsynsbesagene blandt specialleeger i dermatologi,
da denne behandling ikke blev foretaget, eller der ikke var eksempler herpa fra varslingsperioden. Det drejer
sig om udredning, behandling og opfalgning af patienter med non-melanom hudcancer og kontrol med den
kumulerede dosis Bucky straler, der ikke var aktuelle ved hhv. 37 % og 36 % af tilsynsbesggene.

Bilag 4 viser sgjlediagram med malopfyldelse af specialespecifikke malepunkter.
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Konklusion

Styrelsen bemaerker isaer, at det specialespecifikke malepunkt med darligst malopfyldelse vedrarte
forundersggelse og kontrol i forbindelse med behandling med en reekke laegemidler med potentielt store
bivirkninger og med behov for lgbende monitorering af behandlingsresultat og bivirkninger, herunder ved

blodpraver. Styrelsen vurderer, at dette kan udggre et problem for patientsikkerheden.

Ud over ovenstaende specialespecifikke malepunkt, var der ni generelle malepunkter, som ikke blev
vurderet som opfyldt i flere end 10 % af tilsynsbesggene, hvilket var medvirkende til, at de tilsynsfgrende
vurderede de dermatologiske behandlingssteder lidt darligere end gennemsnittet for alle specialer.
Behandlingssteder med speciale i dermatologi havde uopfyldte méalepunkter, der faldt sammen med fund pa
tveers af specialeomrader, men ogsa andre, som havde en problematisk malopfyldelse, som det fremgar af

gennemgangen.

Styrelsens tilsyn baserer sig pa stikprgver, hvorfor tilsynet som metode ikke i sig selv kan give en garanti for
at der ikke kan ske fejl eller opsta situationer, hvor patientsikkerheden er fuldt sikret. Imidlertid har
tilsynsvirksomheden givet en sikkerhed for, at alle behandlingssteder har faet gennemgaet procedurer og
har faet rettet op pa problemer savel i forhold til sundhedslovgivningen som pa udvalgte fagspecifikke

omrader.

Styrelsen for Patientsikkerhed opfordrer specialets organisationer og de enkelte behandlingssteder til at
arbejde malrettet videre med at sikre fortsat malopfyldelse pa savel specialespecifikke som generelle
omrader og med et seerligt fokus pa risikomedicinering, herunder forudgaende og Igbende undersggelse og

kontrol samt dokumentation af indhentet informeret samtykke fra patienterne til risikomedicinering.

Styrelsen for Patientsikkerhed falger op med savel lzeringstiltag som tilsyn inden for rammerne af det

risikobaserede tilsyn for at optimere patientsikkerheden for den enkelte patient.
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Bilag

N=93 for alle figurer i bilagene.

Bilag 1: Malopfyldelse af tilsynsemner for specialet dermatologi

MALOPFYLDELSE AF TILSYNSEMNER

H [kke opfyldt m Opfyldt

JOURNALINDHOLD OG -HANDTERING

HYGIEJNE

MEDICIN OG OPBEVARING HERAF

INSTRUKSER OG PROCEDURER
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Bilag 2: Malepunkter med problematisk

malopfyldelse for specialet dermatologi

GENERELLE MALEPUNKTER MED PROBLEMATISK
MALOPFYLDELSE

B lkke aktuelt

JOURNALF@RING AF INFORMERET SAMTYKKE

OPBEVARING AF STERILE PRODUKTER

OPBEVARING AF OMHALDTE LAGEMIDLER

OPBEVARING AF LEGEMIDLER

INTERVIEW OM PATIENTIDENTIFIKATION OG ANDEN
FORVEKSLIBG

INSTRUKSER DATERET, SIGNERET OG MED
ANSVARSFORHOLD

HENVISNINGER OG HENVENDELSER

INSTRUKS OM PATIENTIDENTIFIKATION OG ANDEN
FORVEKSLING

PARAKLINISKE UNDERS@®GELSER

H [kke opfyldt m Opfyldt

29,00% 69,90%

68,80%

31,20%

21,50%

11,80%

88,20%

83,90%

14% 65,60%

52,70%

54,80%

11,80% 46,20%
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Bilag 3: Malopfyldelse af generelle malepunkter for specialet dermatologi

Malopfyldelse af generelle malepunkter
Instrukser og procedurer

u |kke udfyldt ® Ikke aktuelt M Ikke opfyldt m Opfyldt

Handtering af anafylaktisk reaktion

Interview om instruktion og tilsyn med medhjaelp
Interview om henvisninger og henvendelser

Interview om patientidentifikation og anden forveksling
Opfplgning pa utilsigtede haendelser

Interview om parakliniske undersggelser

Instrukser signeret, dateret og med ansvarsforhold
Instruks: Medicinadministration

Henvisninger og henvendelser

Patientidentifikation og anden forveksling

Instruks: Parakliniske undersggelser

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Malopfyldelse af generelle malepunkter
Medicinhandtering og opbevaring

u |kke udfyldt  ® Ikke aktuelt M Ikke opfyldt m Opfyldt

Opbevaring af omhaeldte laegemidler

Opbevaring af laegemidler

T T T T T 1

0% 20% 40% 60% 80% 100%
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Malopfyldelse af generelle malepunkter
Hygiejne
m Ikke udfyldt  ® Ikke aktuelt m Ikke opfyldt m Opfyldt
Opbevaring af sterile produkter
Handhygiejne og personlige vaernemidler

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Malopfyldelse af generelle malepunkter

Journalindhold og -handtering
m Ikke udfyldt  mIkke aktuelt m lkke opfyldt m Opfyldt

Journalopbevaring

Fremsendelse af epikrise

Journalfgring af leegemiddelordinationer
Journalfgring af informeret samtykke
Journalfgring af indikationen

Journal: Forstaelighed

Identifikation af patient og sundhedsperson

T T T T T 1

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Malopfyldelse af generelle malepunkter
Behandlingssteder med operationer
u |kke udfyldt ® Ikke aktuelt M Ikke opfyldt m Opfyldt

Interview om kontrolforanstaltninger ved
kirurgiske indgreb

Procedurer ved stgrre blgdning
Tilgeengeligt udstyr ved planlagt operation

Kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb

Interview om forebyggelse af forveksling ved
kirurgi

Tromboseprofylakse

Forebyggelse af forveksling ved kirurgi

T T T T T 1
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Bilag 4: Malopfyldelse af specialespecifikke malepunkter for specialet dermatologi

MALOPFYLDELSE AF SPECIALESPECIFIKKE MALEPUNKTER

M [kke anfgrt  ® Ikke aktuelt m Ikke opfyldt m Opfyldt

UDREDNING, BEHANDLING OG OPF@ALGNING AF
PATIENTER MED NON-MELANOM HUDCANCER

59,10%

UDREDNING AF KUNTANT MALIGNT MELANOM

SERVICE OG INSTRUKSER FOR BEHANDLING MED LYS- OG
LASERAPPARATUR

KONTROL MED KUMULERET DOSIS BUCKY STRALER 2,20% 23,70%

FORUNDERS@®GELSE OG KONTROL 24,70%
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Bilag 5: Konklusioner fra tilsynsbesgg

Der blev anvendt fire forskellige konklusioner som resultat af tilsynene.

Konklusion 1: Ingen anmeerkninger

Denne blev opnaet, nar alle malepunkter var opfyldt ved det initiale besag. Hverken gennemgangen af
klage- eller tilsynssager, registeroplysninger eller det generelle indtryk af stedet havde givet anledning til en
begrundet mistanke om, at patientsikkerheden kunne veere i fare.

Denne kunne ogsa opnas, hvis den forelgbige rapportering havde resulteret i krav, som efterfglgende var
dokumenteret opfyldt ved mulighed for at indsende revideret materiale inden for en given tidsfrist, oftest 14
dage, og hvis manglerne var udbedret.

Det ville fremga af rapporten, at der i forlgbet havde veeret uopfyldte malepunkter.

Konklusion 2: Mindre problemer

Ved det initiale tilsynsbesgg var der f&, som udgangspunkt feerre end 10 %, af malepunkterne der var
uopfyldte. Ligeledes var det den tilsynsfarendes generelle vurdering, at behandlingsstedet og eventuelle
klage- eller tilsynssager ikke var til fare for patientsikkerheden. Det vurderedes, at der kunne rettes op pa
disse procedurer inden for en given tidsfrist, hvorfor tilsynsrapporten blev feerdiggjort med konklusion 2:
mindre problemer.

Hvis behandlingsstedet inden den aftalte tidsfrist indsendte aftalt materiale om proceduresendringer mv.,
blev en revideret rapport med konklusionen 1: ingen anmeerkninger faerdiggjort. Det fremgik, som ogséa

tidligere anfart, at der initalt var mindre mangler, som blev udbedret.

Konklusion 3: Stgrre problemer
Ved det initiale tilsynsbesgg blev der fundet flere, oftest omkring 10-20 %, af malepunkterne som var
uopfyldte. Det var den tilsynsfarendes generelle vurdering af behandlingsstedet og eventuelle klage- eller

tilsynssager, at der ikke var risiko for patientsikkerheden.

Indsendtes tilstreekkeligt materiale inden tidsfristen og alle méalepunkterne var opfyldt tilfredsstillende,
udarbejdedes en ny rapport med konklusion 1: ingen anmaerkninger. Det fremgik dog, at der var stgrre

problemer undervejs.

Konklusion 4: Behov for genbesgg

Denne konklusion blev opnéet, nar der ved det initiale besgg blev identificeret mange, som oftest mere end
20 %, af méalepunkterne som var uopfyldte. Herudover var det den tilsynsfgrendes vurdering, at
behandlingsstedet og eventuelle klage- eller tilsynssager var til risiko for patientsikkerheden.

Ydermere kunne den tilsynsferende ogsa vurdere, at behandlingsstedet handterede
patientsikkerhedsmaessige problemstillinger utilstreekkeligt, hvorfor denne konklusion kunne gives selvom

under 20 % af malepunkterne var uopfyldte.
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Denne konklusion kunne ogsa gives, hvis behandlingsstedet forholdte den tilsynsfarende information, der
var afgarende for indtrykket af behandlingsstedets handtering af patientsikkerheden.

Det var den tilsynsfarendes vurdering, at disse problematikker ikke ville kunne opfyldes tilstraekkeligt ved at
fa fremsendt diverse reviderede materialer, hvorfor der blev planlagt et genbesgg. Dette genbesgag kunne
veere varslet eller uvarslet, og der blev betalt selvstaendigt gebyr. Skulle der mere end ét genbesgg til for at
fa bragt orden i problematikkerne, blev en kopi af tilsynsrapporten efter aftale med Danske Regioner sendt til

den ansvarshavende region.
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