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Afgeorelse om pabud til Det Private Bosted Skovbrynet
8. november 2022
Styrelsen for Patientsikkerhed har nu truffet endelig afgerelse efter tilsynsbese-
get den 13. september 2022. Sagsnr. 35-2011-9998
Reference MSKM

Vi har den 13. oktober 2022 partshert jer over et udkast til afgerelse om padbud T +4572286738

efter sundhedslovens § 215 b, stk. 1.

I har den 3. november 2022 oplyst, at I ikke har bemarkninger til afgerelsen el-
ler tilsynsrapporten.

Afggrelsen, den endelige tilsynsrapport og resuméet af pabuddet er vedlagt. Det
er resuméet, [ har pligt til at offentliggere sammen med tilsynsrapporten.

Med venlig hilsen

Mia Karlqvist
Juridisk Specialkonsulent

Styrelsen for Patientsikkerhed

Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S
TIf. +457228 6600
Email stps@stps.dk
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AFGORELSE

Styrelsen for Patientsikkerhed giver pa baggrund af et tilsynsbesog den 13.
september 2022 et pabud til Det Private Bosted Skovbrynet om:

1. at sikre forsvarlig medicinhdndtering, herunder udarbejdelse og imple-
mentering af instrukser herfor, fra den 8. november 2022.

2. atsikre, at der er gennemfort systematiske sygeplejefaglige vurderin-
ger, fra den 8. november 2022.

3. atsikre tilstraekkelig journalfering, herunder udarbejdelse og imple-
mentering af instruks herom, fra den 8. november 2022.

4. atsikre udarbejdelse og implementering af fyldestgerende instrukser
for personalets kompetencer, ansvars- og opgavefordeling, patienternes
behov for behandling og for hygiejne og smitsomme sygdomme, fra den
8. november 2022.

Pébuddet kan ophaves, nir Styrelsen for Patientsikkerhed ved et nyt tilsynsbe-
saog har konstateret, at pabuddet er efterlevet.

Manglende efterlevelse af pabuddet straffes med bede, jf. sundhedsloven § 272,
stk. 1, medmindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemforte den 13. september 2022 et varslet,
reaktivt tilsyn hos Det Private Bosted Skovbrynet. Baggrunden for tilsynet var
en bekymringshenvendelse omhandlende bekymring for patientsikkerheden 1
forbindelse med héndtering af episoder med akut sygdom, journalfering og me-
dicinadministration.

Det Private Bosted Skovbrynet er et fondsejet bosted beliggende i Neestved
Kommune. Bostedet er et socialpeedagogisk tilbud for personer med autis-
mespektrumforstyrrelser og mental udviklingshemning i alderen 18-85 ar. Bo-
stedet har ni pladser og visiterer fra hele landet. Personalet bestod primeert af
paedagogmedhjalpere med forskellig handveerksmaessige og andre faglige ud-

8. november 2022
Sagsnr. 35-2011-9998

Reference MSKM
T +4572286738
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dannelser som baggrund, samt en padagog (lederen), og en padagogassistent.
Derudover var der tilknyttet en neuropsykologisk konsulent og to sygeplejefag-
lige konsulenter som var medicinansvarlige. Bostedet samarbejdede blandt an-
det med praktiserende leger, sygehuse og Kolonien Filadelfia 1 Dianalund. Vi-
dere var der et fast tilknyttet leegehus, der fungerede som patienternes praktise-
rende lege. De sundhedsfaglige opgaver bestar primaert af medicinhandtering,
observationer i forbindelse med medicinsk behandling samt sundhedsfremme
og forebyggelse. Mere komplicerede sundhedsfaglige opgaver ville om nedven-
digt blive varetaget af den kommunale hjemmesygepleje.

Tilsynet tog udgangspunkt i mélepunkterne for Bosteder. Malepunkterne er ud-
tryk for de minimumskrav, som styrelsen vurderer, skal efterleves pa et sted
som Det Private Bosted Skovbrynet for at understette, at behandling og pleje
sker med den nedvendige omhu og samvittighedsfuldhed.

Ved tilsynet blev der gennemgaet tre journaler og foretaget tre medicingennem-
gange.

Styrelsen har ved afgerelsen benyttet de oplysninger, der kom frem ved tilsy-
net, og som er anfort i tilsynsrapporten. For en detaljeret gennemgang af fun-
dene ved tilsynsbesoget henvises til tilsynsrapporten.

Begrundelse
Medicinhdndtering
Ved tilsynsbesoget den 13. september 2022 konstaterede styrelsen, at der var

fejl og mangler i medicinhandteringen pa behandlingsstedet.

Gennemgang af medicinliste og medicinbeholdning

Styrelsen konstaterede, at der var uoverensstemmelse mellem handelsnavnene
pa medicinlisten og den faktiske beholdning. I en ud af tre stikprever havde
indholdet i de enkelte doseringsasker forskelligt udseende, idet der var ophaeldt
en anden udgave af praparaterne end det, der fremgik af patienternes medicinli-
ste.

Det blev ved tilsynet oplyst, at der ikke var praksis for at &ndre handelsnavn i
de tilfzlde, hvor et preparat var substitueret. Der kunne ikke redegeres for,
hvordan @ndringer i FMK blev overfert til det lokale medicinskema.

Videre blev det konstateret, at medicinmodulets teellefunktion lagde to halve
tabletter sammen til en hel, hvilket medferte at antallet i de enkelte doseringsae-
sker ikke umiddelbart kunne kontrollers pa denne made, men skulle telles ma-
nuelt pd medicinskemaet, hvilket var praksis pa stedet.

Endvidere blev det konstateret, at en patients pn ordination ikke var i patientens
medicinbeholdning.
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Det fremgér af legemiddelhdndteringsvejledningen pkt. 2.6.1., at den medhjal-
per, der dispenserer et laegemiddel, er ansvarlig for, at dispenseringen er i over-
ensstemmelse med ordinationen. Medhj@lperen skal sige fra ved mistanke om
fejl eller andre misforstéelser, og hvis en medhjalper er i tvivl om en legemid-
delordination, skal medhjalperen ikke administrere leegemidlet til patienten,
men 1 stedet tage kontakt til sin n&ermeste leder og eventuelt legen med henblik
pa en afklaring. En medhjalper ma aldrig foretage @ndringer af en ordination,
medmindre det sker efter aftale med en lege.

Ifolge punkt 2.6.2 i vejledningen har en medhjalper, som medvirker ved hand-

teringen af legemidler, journalferingspligt. Dette folger ogsé af journalferings-
bekendtgerelsen. Ifelge vejledningens punkt 4.3. skal alle l&egemiddelordinatio-
ner fremgé af de lokale patientjournaler, herunder medicinlisten.

Af Styrelsen for Patientsikkerheds pjece "Korrekt handtering af medicin” fra
2019, fremgar ogsa, at al den medicin, som patienten far, skal skrives pa en me-
dicinliste, og at personalet skal kontrollere, at en skriftlig ordination er korrekt
dokumenteret pa medicinlisten, herunder angivelse af det fulde, aktuelle han-
delsnavn pd medicinen. Det folger videre af pjecen, at det i forbindelse med ad-
ministration af medicin skal kontrolleres, at der er overensstemmelse mellem
antallet af tabletter pa medicinlisten og antallet af tabletter i doseringsae-
skerne/medicinbeholderne. Endvidere folger det af pjecen, at al den medicin,
der er ordineret, skal vare i patientens medicinbeholdning.

Det er styrelsens vurdering, at det udger en vasentlig risiko for forkert eller
mangelfuld medicinering, nér medicinlisten ikke opdateres ved @ndringer i or-
dinationer eller i medicinens handelsnavn eller hvor al den medicin, der er ordi-
neret til patienten, ikke findes i patientens medicinbeholdning.

Overskredet holdbarhedsdato
Desuden blev det konstateret, at der forela medicin med udlebet holdbarheds-
dato.

Ifolge Styrelsen for Patientsikkerheds pjece “Korrekt hédndtering af medicin”,
2019, skal det kontrolleres, at medicinens holdbarhedsdato ikke er overskredet.

Det er styrelsens vurdering, at der kan vare en risiko for, at patienter bliver be-
handlet med medicinske produkter, hvor holdbarhedsdatoen er overskredet,
hvis det ikke sikres, at disse bliver bortskaffet. Behandling med medicinske
produkter, hvor holdbarhedsdatoen er overskredet, rummer en risiko for util-
streekkelig behandling, da produktets virkning kan vare @ndret eller nedsat, el-
ler virkningen kan vere helt fravaerende.
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Det er videre styrelsens vurdering, at det udger en risiko for patientsikkerheden,
hvis patienter bliver behandlet med medicinske produkter, hvor man ikke kan
vare sikker pa holdbarheden, og dermed virkningen.

Instrukser for medicinhandtering

Styrelsen konstaterede herudover, at der foreld en instruks for medicinhandte-
ring, men den var ikke fyldestgerende, idet der manglede en beskrivelse af pro-
cedurer og synkronisering mellem FMK og medicinmodulet i bostedets journal.

Det blev under tilsynet oplyst, at FMK blev opdateret af en sundhedsfaglig
medarbejder, der var ansat pa konsulentbasis. Medarbejderen foretog
opdateringen et andet sted end pa bostedet. Medicinen blev dispenseret hver 2.
uge af en anden sundhedsfaglig medarbejder ansat pa konsulentbasis. Denne
medarbejder kunne sl& op i FMK-online og kontrollere, at det lokale
medicinskema var korrekt, men vidste ikke, hvordan synkroniseringen mellem
det lokale medicinskema og FMK foregik 1 praksis.

Videre indeholdt instruksen ikke en beskrivelse af, hvordan medicinendringer
rent praktisk blev handteret, nér patienterne havde dosisdispenseret medicin
eller, og nar medicinen blev dispenseret i asker af personalet. Det fremgik
heller ikke, hvordan det paedagogiske personale skulle forholde sig, sdfremt en
patient skulle pabegynde eksempelvis en behandling for urinvejsinfektion eller
hvordan @ndringer i ordinationerne vedrerende patienternes faste behandling
skulle handteres, ndr der ikke var sundhedsfagligt personale til stede.

Desuden var der ingen konkrete beskrivelser af medarbejdernes kompetencer 1
forhold til medicinhéndtering, og hvordan disse blev erhvervet, safremt
medarbejderen ikke besad dem i kraft af sin grunduddannelse.

Endelig var der ingen beskrivelser vedrerende hindtering af
risikosituationslaegemidler eller krav til dokumentation af ikke-dispenserbare
leegemidler (gjendraber, miksturer, salver mv).

Herudover blev det konstateret, at der forela en instruks for samarbejde med be-
handlingsansvarlig l&ge, men personalets opgaver og ansvar var ikke beskrevet
for s& vidt angér ordinationsendringer, receptfornyelse og opher af medicin,
hvilket ligeledes ikke fremgik af medicininstruksen.

Desuden var brug af ikke legeordinerede hdndkebslaegemidler og kosttilskud
ikke fyldestgarende beskrevet, da det ikke fremgik tydeligt, hvordan laegens til-
kendegivelser vedrerende brug af ikke-laegeordinerede hdndkebslegemidler og
kosttilskud skulle journalferes, safremt leegen enten ikke ville ordinere preepa-
ratet i FMK men fandt, at patienten kunne indtage praparatet uden risiko for in-
teraktion med den ovrige legeordineret behandling eller ikke foretog ordinatio-
nen via FMK.
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Det er styrelsens opfattelse, at nogle legemidler er forbundet med storre risiko i
bestemte situationer — de sakaldte risikosituationsleegemidler. De kreever derfor
serlig opmarksomhed fra sundhedspersonalet.

Det er styrelsens vurdering, at det ber fremgé af en instruks pé et
behandlingssted som Det Private Bosted Skovbrynet, hvilke leegemidler der er
risikosituationsleegemidler, hvordan hindtering af disse skal forega samt hvilke
faggrupper der ma handtere dem.

Pé baggrund af ovenstaende fund og interview af personalet er det hertil styrel-
sens opfattelse, at de foreliggende instrukser for medicinhandtering, herunder
instruks for samarbejde med behandlingsansvarlig leege og brug af ikke-legeor-
dinerede hdndkebslaegemidler og kosttilskud ikke var fyldestgerende, ligesom
de ikke var tilstraekkeligt implementeret pa behandlingsstedet. Det rummer en
betydelig risiko for patientsikkerheden, da der dermed ikke sikres en ensartet
og patientsikker medicinhandtering og serligt fokus pa risikosituationslege-
midler. Instrukser har til formal at forebygge tvivlssituationer hos personalet 1
forhold til behandling, hvor undladelse eller forkert udferelse umiddelbart kan
medfore alvorlig risiko for patienten.

Se mere om krav til instrukser mv. under afsnittet ”Instrukser’” nedenfor.

Samlet vurdering for medicinhdandtering

Styrelsen vurderer, at den manglende efterlevelse af vejledningen om ordina-
tion og handtering af legemidler og Styrelsen for Patientsikkerheds pjece "Kor-
rekt hiandtering af medicin”, 2019, samt den utilstrekkelige instruks for medi-
cinhdndtering udger en vaesentlig patientsikkerhedsrisiko, da disse skal sikre, at
medicinhdndtering sker pé forsvarlig vis.

Styrelsen har i sin vurdering lagt vagt pa, at fejl og mangler i medicinhéndte-
ringen generelt rummer en alvorlig fare for patientsikkerheden, herunder risiko
for fejlmedicinering eller manglende medicinering.

Sygeplejefaglige vurderinger

Det folger af vejledning om sygeplejefaglig journalfering pkt. 5.2., at det skal
journalferes, hvis en patient har aktuelle eller potentielle problemer eller risici
inden for de 12 sygeplejefaglige problemomrader, ndr det har betydning for pa-
tientens tilstand/situation og fortsatte pleje og behandling. Vurderingen heraf
kan foretages af en sygeplejerske, social- og sundhedsassistent og andet perso-
nale med de fornedne kompetencer, som leser sundhedsfaglige opgaver.

For hvert af de identificerede problemer og risici skal planlaegning, udfert pleje,
behandling og opnaede resultater journalferes i nedvendigt omfang. De 12 sy-
geplejefaglige problemomrader skal revurderes, nar det er nedvendigt, fx hvis
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patientens tilstand @&ndres, og revurderingen skal i nedvendigt omfang beskri-
ves 1 journalen.

De 12 sygeplejefaglige omrader er:

1) Funktionsniveau, fx evne til daglig livsferelse.

2) Bevageapparat, fx evne til at bevaege sig omkring, muskeltonus, fald.

3) Ermering, fx appetit, torst, kvalme, opkastning, aspirat, gylp, vagt, nedsat
tyggefunktion, smerter i munden.

4) Hud og slimhinder, fx forandringer og lidelser fra hud, slimhinder og andet
vaev, hudens udseende, klge, teender, protese, sar.

5) Kommunikation, fx mentalt, bevidsthedsniveau, evne til at forsta, evne til at
gore sig forstéelig, evne til at anvende kropssprog.

6) Psykosociale forhold, fx abstinenser, adferd, folelsesmassig tilstand, me-
string, misbrug, motivation, netvark, relationer, vardier, livsanskuelse,
psykose/virkelighedsopfattelse, selvskade.

7) Respiration og cirkulation, fx respirationslyde, respirationsmenstre, hoste-
kraft, ekspektorat, hudtemperatur, hudfarve, hydreringstilstand, edem, blod-
tryk, cirkulationsproblemer.

8) Seksualitet, kan og kropsopfattelse fx pubertet, seksualfunktion, fertilitet,
menstruation, graviditet, fedsel, barsel.

9) Smerter og sanseindtryk, fx smertescore, smertelokalisation, smertetype,
smertemenster, lindrende/provokerende faktorer, heresans, lugtesans, fo-
lesans, synssans, smagssans.

10) Sevn og hvile, fx sovnmenster, varighed af sevn, trethed, energi.

11) Viden og udvikling, fx helbredsopfattelse, hukommelse, kognitiv formaen,
modenhed, vidensniveau.

12) Udskillelse — tarmfunktion og vandladning, fx flatus, afferingstrang, affo-
ringsmenster, afferingsudseende, affeoringslugt, vandladningstrang, urinens
udseende, vandladningsmenster.

Pa behandlingssteder, hvor der udferes pleje og behandling, og hvor der ikke
eller kun i mindre omfang er tilknyttet sundhedsfagligt personale med ansvar
for at foretage de sygeplejefaglige vurderinger, har ledelsen ansvaret for at
sikre, at de 12 sygeplejefaglige problemomrader vurderes, revurderes og opda-
teres, nar det er relevant.

Under tilsynet konstaterede styrelsen, at der i en ud af tre stikprever efter kon-
sultation hos egen laege var besluttet, at der skulle foretages @ndring i den ma-
skinelt dosisdispenserede medicin fra og med neste udlevering. Pa tilsynsdagen
var der géet fire uger siden konsultationen, og ved opslag i FMK var ordinatio-
nen fortsat ikke @ndret.

Behandlingsstedet havde ikke fulgt op pa @ndringen, og oplyste, at de efter til-
synet ville kontakte den behandlingsansvarlige l&ege herom.
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Pé baggrund af fundene og de oplysninger, der fremkom i forbindelse med gen-
nemgang af journalerne, har styrelsen lagt til grund, at manglerne i ovenstaende
forhold ikke kan henfores til manglende journalfering, men ma tages som ud-
tryk for, at der ikke blev fulgt op pé de leegefaglige vurderinger/beslutninger.

Det er styrelsens opfattelse, at vurdering af disse forhold og dokumentation
heraf er nedvendig af hensyn til den enkelte patients sikkerhed, da dette udger
et veesentligt element i helhedsvurderingen af patienten og danner grundlaget
for, hvilke pleje- og behandlingsindsatser, der skal ivaerksattes.

Det er styrelsens vurdering, at manglende eller utilstreekkelig vurdering af rele-
vante sygeplejefaglige problemomrader og dokumentation heraf ogsa kan have
betydning for senere vurderinger af patientens tilstand, da der er risiko for, at
der opstar tvivl om, hvorvidt et symptom inden for et omrade er nyopstaet eller
ej. Det kan medfore en forsinkelse i1 identifikationen af et potentielt problem og
deraf afledt manglende relevant pleje og behandling af patienten eller forsin-
kelse heraf.

Det er pa denne baggrund styrelsens vurdering, at det udger en risiko for pa-
tientsikkerheden, nér der ikke sikres opfelgning pé leegelige ordinationer.

Journalfering
Ved tilsynsbesoget den 13. september 2022 kunne styrelsen konstatere, at der

pa Det Private Bosted Skovbrynet ikke blev udfert journalfering i overensstem-
melse med de geldende regler herom.

Det fremgér af bekendtgerelse nr. 1225 af 8. juni 2021 om autoriserede sund-
hedspersoners patientjournaler (journalferingsbekendtgerelsen) § 4, at der for
hver patient oprettes én patientjournal pd hvert behandlingssted, jf. dog stk. 2-4.

Det fremgér videre af bekendtgerelsens § 5, stk. 1, at pligten til at fore pa-
tientjournal pahviler enhver autoriseret sundhedsperson og personer, der hand-
ler pa disses ansvar, jf. sundhedsloven § 6, nar disse som led i udferelsen af
sundhedsmaessig virksomhed foretager behandling af en patient, jf. § 1.

Det fremgar videre af § 5, stk. 3, at ledelsen pé et behandlingssted har ansvaret
for at sikre, at personale, som handler pa ansvar af en autoriseret sundhedsper-
son, har de fornedne kompetencer og er tilstraekkeligt instrueret i at fore journal
over den udferte sundhedsfaglige virksomhed.

Det fremgér videre af §§ 11-18, hvilke oplysninger der skal journalferes i pa-
tientjournalen, herunder stamoplysninger, faglige og medicinske oplysninger og
oplysninger om information og samtykke til behandling.
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Det er uddybet i vejledning nr. 9521 af 1. juli 2021 om sygeplejefaglig journal-
foring, hvad der skal og kan vare nedvendigt at journalfere, nér der er tale om
sygeplejefaglig behandling og pleje.

Ifolge vejledningen har enhver autoriseret sundhedsperson og andre personer,
der udferer sygeplejefaglige opgaver pligt til at fore journal, nér de som led i
udferelsen af sundhedsmaessig virksomhed foretager pleje og behandling af en
patient.

Ifolge vejledningen om sygeplejefaglig journalfering pkt. 5.2 skal det i forhold
til de konkrete patientkontakter blandt andet vurderes om felgende oplysninger
skal fremga af journalen i forbindelse med den konkrete patientkontakt:

a) Patientens beskrivelse af sin situation, arsagen til kontakten, konsultations-
form samt eventuelle ensker for behandling.

b) Oplysning om aktuel og habituel helbredssituation fer kontakten.

c¢) Observationer og oplysninger om patientens tilstand.

d) Indikation for foretagne undersogelser samt resultatet heraf.

e) Planlagt pleje, herunder behandlingsplan.

f) Udfert pleje og behandling, herunder opgaver udfert pa delegation, forebyg-
gelsestiltag, lindring, indsatser, der understetter patientinvolvering, mestring,
rehabilitering og recovery, herunder observation af virkning og evt. bivirkning
af given behandling med henblik pa tilbagemelding til ordinerende lege.

g) Beskrivelse og vurdering af resultatet.

h) Information og undervisning af patienten, herunder rddgivning.

1) Andringer i patientens tilstand og deraf folgende revurdering af behov for
plejen.

j) Henvisninger til andre sundhedspersoner og resultatet heraf.

k) Aftaler med patienten, parerende og/eller samarbejdspartnere.

1) Overvejelser hvis Sundhedsstyrelsens og Styrelsen for Patientsikkerheds vej-
ledninger eller behandlingsstedets interne instrukser fraviges vasentligt.

Overskuelig og systematisk journalforing

Styrelsen kunne under tilsynet konstatere, at journalen ikke blev fort
systematisk, idet planer og opfelgning pa udfert pleje og behandling blev
skrevet forskellige steder i de enkelte journaler, og at den indbyggede
systematik som journalsystemet tilbad i forhold til de sundhedsfaglige
problemstillinger ikke blev udnyttet i den daglige praksis, hvilket medferte, at
der ikke var en red trad i journalferingen.

Ifolge vejledning om sygeplejefaglig journalfering, pkt. 2, skal journalen give
en overskuelig og samlet fremstilling af patientens helbredstilstand og behov
for sygepleje, sa det sygeplejefaglige personale er i stand til at saette sig ind i
patientens tilstand, planlagte pleje og behandling.
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Videre fremgér det af vejledningens pkt. 3, at journalferingen skal vare enty-
dig, systematisk, forstaelig og overskuelig af hensyn til kommunikation bade
inden for egen faggruppe og med andre personalegrupper, der skal bruge jour-
nalens oplysninger 1 deres pleje og behandling af patienten. Sundhedspersoner
skal ud fra journalen kunne fa kendskab til patientens tilstand, hvilke overvejel-
ser der er gjort, hvilken pleje og behandling der er planlagt, udfert, resultatet
samt eventuel opfelgning.

Det er styrelsens opfattelse, at en systematisk og fyldestgerende journalfering
er nedvendig for at sikre kontinuitet 1 pleje og behandling af patienten og for at
sikre den interne kommunikation pa behandlingsstedet og kommunikation med
samarbejdspartnere. Journalen skal kunne give et overblik over patientens til-
stand, sd personalet blandt andet har mulighed for at foretage hurtig og relevant
handtering i en eventuel akut situation.

Det er styrelsens vurdering, at det udger en risiko for patientsikkerheden, at
journalen ikke gav et tilstreekkeligt overblik over den sundhedsfaglige pleje og
behandling af patienterne.

Dokumentation af patienternes aktuelle og potentielle problemstillinger samt
oversigt over sygdomme og funktionsnedscettelser

Herudover konstaterede styrelsen, at der var problemomrader, der var vurderet
potentielle, selvom de var aktuelle, idet patienterne aktuelt modtog pleje og be-
handling, ligesom der var problemomréder, der var vurderet ikke aktuelle,
selvom de var aktuelle. Videre var patienternes funktionsniveau enten vurderet
ikke aktuelt eller potentielt, selvom alle patienter havde behov for ADL-statte 1
dagligdagen. Endvidere var sevn og hvile ikke vurderet hos en patient med
ustabilt sevnmenster, smerter var vurderet potentielt, men uden beskrivelse af i
hvilket omfang og pd hvilken mide patienten gav udtryk herfor. En anden pa-
tient havde aktuelt en ernaringsproblematik, men dette var vurderet ikke aktu-
elt. Hos en tredje patient, der var i AK-behandling, var respiration og cirkula-
tion vurderet potentielt, og der var ingen beskrivelse af, hvordan personalet
skulle forholde sig, safremt der opstod akutte bledninger eller patienten faldt og
slog sit hoved.

Desuden blev det konstateret, at der ikke var en samlet oversigt over patienter-
nes sygdomme og funktionsnedsattelser. Oplysningen kunne dog genfindes
forskellige steder i journalen, eksempelvis 1 de halvérlige handleplaner.

Personalet kunne under tilsynet redegere for samtlige ovennavnte forhold, og
styrelsen har derfor lagt til grund, at der alene var tale om manglende dokumen-
tation i forhold til de ovenstaende fund.

Det er styrelsens vurdering, at manglende dokumentation heraf kan have betyd-
ning for senere vurderinger af patientens tilstand, da der uden dokumentation
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heraf ogsa er risiko for, at der opstar tvivl om, hvorvidt et symptom inden for et
givent omrade er nyopstaet eller ej, f.eks. ved skiftende personale eller anven-
delse af vikarer. Den manglende dokumentation kan derfor ogsa medfore en
forsinkelse 1 identifikationen af et potentielt problem, og deraf afledt mang-
lende relevant pleje og behandling af patienten eller forsinkelse heraf.

Dokumentation af aftaler med de behandlingsansvarlige leeger
Styrelsen konstaterede, at der ikke var en oversigt over aftaler med de behand-
lingsansvarlige laeger.

Det fremgér af vejledning om sygeplejefaglig journalfering, pkt. 5.2, at det i
nedvendigt omfang skal fremga af journalen, hvilke eksterne samarbejdspart-
nere, der er, og hvilke aftaler der er med disse samarbejdspartnere.

Det er styrelsens vurdering, at det er nedvendigt af hensyn til den enkelte pa-
tients forleb, at det sikres dokumenteret, nar der er uklarheder om behandling
og er sket kontakt til laegen pa den baggrund, ligesom laegens evt. tilkendegivel-
ser efter legekontakt skal dokumenteres.

Instruks for journalforing

Styrelsen konstaterede under tilsynet, at der foreld en instruks for journalfering,
men den metode, der var beskrevet for journalferingen beted, at den sundheds-
faglige dokumentation ikke blev fort systematisk og sammenheangende.

Det er styrelsens vurdering, at udarbejdelse af og implementering af en fyldest-
gorende instruks for sundhedsfaglig dokumentation er nedvendig pa et sted
som Det Private Bosted Skovbrynet for at understotte og sikre en ensartet og
dekkende journalfering. Der henvises generelt til afsnittet om instrukser neden-
for.

Dokumentation af informeret samtykke, herunder habilitet
Styrelsen konstaterede desuden, at vurderingen af patienternes habilitet og
samtykke ikke blev systematisk dokumenteret i journalen.

Personalet kunne redegore for, at patienternes habilitet blev vurderet, og at der
blev indhentet informeret samtykke forud for behandlingsopstart, og styrelsen
har derfor lagt til grund, at der alene er tale om en journalferingsmangel.

Reglerne om information og samtykke findes i sundhedslovens §§ 15-18 og i
vejledning nr. 161 af 16. september 1998 om information og samtykke og om
videregivelse af helbredsoplysninger mv. Reglerne har til formal at sikre pa-
tienternes selvbestemmelse og er et grundlaeggende princip inden for sundheds-
retten.
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Det folger af journalferingsbekendtgerelsens § 14, at hvis patienten ikke har
samtykkekompetence (er habil), skal det fremgé, hvem der kan give samtykke
pa patientens vegne (stedfortredende samtykke), jf. sundhedslovens §§ 17 og
18. Det fremgér videre af bekendtgerelsens § 17, at det i nedvendigt omfang
skal fremga af patientjournalen, hvilken mundtlig og eventuel skriftlig informa-
tion, der er givet til patienten eller den, der ifelge lovgivningen kan give et
samtykke pd patientens vegne. Samtykket til eller fravalget af behandling, skal
fremga af journalen, jf. dog stk. 2.

Det er styrelsens opfattelse, at den utilstrekkelige journalfering af indhentelsen
af informeret samtykke udger en risiko for patientsikkerheden, da grundlaget
for behandlingen sé ikke er klart, og det derved ikke er sikret, at behandlingen
sker med respekt for patientens selvbestemmelsesret.

Samlet vurdering vedr. journalforing

Det er styrelsens vurdering, at de beskrevne grundleggende og gennemgaende
mangler i form af ikke ajourfort, fyldestgerende og systematisk journalfering
rummer en betydelig fare for patientsikkerheden bdde med hensyn til sikring af
kontinuitet og kvalitet i pleje og behandling af den enkelte patient.

Instrukser

Det fremgér af vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udfzrdigelse af

instrukser, at instrukser er et nedvendigt arbejdsredskab til styrkelse af patient-

sikkerhed. Det skal overvejes, om der er et behov for instrukser, ved:

e procedurer hvor undladelse eller forkert udferelse umiddelbart kan medfere
alvorlig risiko for patient eller personale

e procedurer hvor ansvars- og kompetenceforholdet ikke er naturligt afgraen-
set mellem de involverede sundhedspersoner

e procedurer som ikke kan forventes at vare alment kendt eller afviger vee-
sentligt fra, hvad der anvendes pa andre tilsvarende afdelinger

Med procedurer menes de patientrelaterede arbejdsgange og processer i forbin-
delse med undersagelse, behandling og pleje.

Instrukserne har til formal at sikre en ensartet og sikker patientbehandling samt
at forebygge tvivlssituationer hos personalet i forhold til behandling, hvor und-
ladelse eller forkert udferelse umiddelbart kan medfere alvorlig risiko for pa-
tienten.

Instrukser sikrer séledes klarhed om ansvars- og kompetencefordelingen for
den sundhedsfaglige behandling mellem alle ansatte personalegrupper, og
hvilke procedurer personalet skal folge for, at behandlingen kan ske med den
fornedne omhu og samvittighedsfuldhed.
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Det skal hertil bemarkes, at ledelsen ogsa har ansvaret for, at instrukserne er
kendt af personalet, at instrukserne har en sddan udformning, omfang og place-
ring, at de er anvendelige i det daglige arbejde, at nyansatte og vikarer introdu-
ceres til afdelingens instrukser samt at pase, at arbejdet udferes i overensstem-
melse med de udarbejdede instrukser.

Styrelsen konstaterede ved tilsynsbesoget, at der foreld en ikke fyldestgerende
instruks for personalets kompetencer, ansvars- og opgavefordeling. Det var ge-
nerelt, at personalet i tvivlsspergsmal skulle kontakte lederen, hvilket ogsa
fremgik af en konkret handlingsanvisning i en af journalerne.

Videre forela der ikke en instruks, der beskrev, hvordan personalet skulle for-
holde sig ved ulykkestilfelde, smitsomme sygdomme, akut og kroniske syg-
domme samt ved livets afslutning. Der var en instruks for covid-19, der alene
beskrev Sundhedsstyrelsens almene rad om forebyggelse af smitte med covid-
19 samt hvordan personalet skulle forholde sig, safremt de fik symptomer pa
covid-19.

Endvidere var der en instruks for hygiejne og smitsomme sygdomme, men den
var ikke fyldestgerende. Det fremgik ikke af instruksen, at fingernegle skulle
veaere kortklippede uden neglelak samt at armbandsur var uforeneligt med god
hindhygiejne. Vedrerende brug af veernemidler fremgik det ikke klart, at der al-
tid skulle bruges varnemidler i situationer, hvor der var risiko for stenk og
sprojt herunder ved taet personlig pleje. Personalet bar privat tej som arbejdstej,
men det fremgik ikke hvilke krav der var dels til udformning, dels til vask af te-
jet.

Herudover var de formelle krav til udarbejdelse af skriftlige instrukser ikke op-
fyldt, idet der foreld en reekke sundhedsfaglige instrukser, som ikke var god-
kendt og ikrafttraeedelsesdatoen fremgik ikke.

Om vurderingen af de konkrete fund vedrerende instruks for medicinhindtering
henvises til punktet ovenfor om medicinhdndtering. Tilsvarende henvises til
punktet om journalfering i forhold til de konkrete fund for instruks for journal-
foring.

Det er styrelsens opfattelse, at der pé et sted som Det Private Bosted Skovbry-
net skal vaere de nevnte instrukser, og at disse skal vare fyldestgorende og im-
plementeret pa stedet, for at sikre patientsikkerheden tilstreekkeligt.

Det er videre styrelsens opfattelse, at fravaeret af tilstrekkelige instrukser eller
utilstreekkelig implementering heraf rummer en betydelig risiko for patientsik-
kerheden, idet instrukser har til formal at sikre en ensartet og sikker patientbe-
handling samt at forebygge tvivlssituationer hos personalet i forhold til behand-
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ling, hvor undladelse eller forkert udferelse umiddelbart kan medfere alvorlig
risiko for patienten.

Styrelsen skal i gvrigt henlede opmarksomheden pa, at der stilles visse for-
melle krav til instrukserne. Det er siledes et krav, at instrukserne lebende opda-
teres, at instruksen indeholder dato for ikrafttraedelse og for seneste ajourfering,
og at instruksen angiver, hvem der har udarbejdet instruksen, jf. de principper
der fremgér af vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udfzrdigelse af
instrukser.

Samlet vurdering

Styrelsen vurderer, at de konstaterede fejl og mangler vedrerende medicinhand-
tering, journalfering, sygeplejefaglige vurderinger og udarbejdelse og imple-
mentering af visse instrukser samlet set udger kritiske problemer af betydning
for patientsikkerheden.

Offentliggerelse

Styrelsen for Patientsikkerhed skal offentliggere et resumé af pabuddet pé sty-
relsens hjemmeside og pa sundhed.dk. Det folger af sundhedslovens § 215 b,
stk. 2, 2. pkt.

Det enkelte behandlingssted skal ogsa offentliggere resuméet af pabuddet og
tilsynsrapporten pa behandlingsstedets egen hjemmeside samt gore resumé og
tilsynsrapport umiddelbart tilgeengelige pé selve behandlingsstedet. Det folger
af § 2 1 bekendtgerelse nr. 604 af 2. juni 2016 om offentliggerelse af pdbud gi-
vet som led 1 Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med sygehuse, klinikker og
andre behandlingssteder og § 27 i bekendtgerelse nr. 2031 af 10. november
2021 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private
behandlingssteder mv.

Klagevejledning

Der kan ikke klages over Styrelsen for Patientsikkerheds afgerelse og sagsbe-
handling til nogen anden administrativ myndighed, jf. sundhedsloven § 215 b,
stk. 2.

Med venlig hilsen

Mia Karlqvist Anne Marie Glennung
Juridisk Specialkonsulent Oversygeplejerske
Lovgrundlag

Lovbekendtgerelse nr. 210 af 27. januar 2022 om sundhedsloven
§ 213. Styrelsen for Patientsikkerhed forer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomréadet.
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Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed gennemforer lobende tilsyn med udvalgte behandlingssteder
naevnti § 213 c, stk. 1, ud fra en lebende vurdering af, hvor der kan veere sterst risiko for patientsik-
kerheden.

§ 213 b. Styrelsen for Patientsikkerhed udarbejder en tilsynsrapport efter tilsynsbesog udfert efter §
213, stk. 1 og 2, og en &rlig sammenfatning af observationer og vurderinger som folge af tilsynet efter
§ 213, stk. 2.

§ 215 b. Hvis de sundhedsmaessige forhold pa et behandlingssted omfattet af tilsyn efter § 213, stk. 1
eller 2, kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed give pabud til disse,
hvori der opstilles sundhedsmassige krav til den pdgeldende virksomhed, eller give pabud om mid-
lertidigt at indstille virksomheden helt eller delvis.

Stk. 2. Afgerelser efter stk. 1 kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed. Styrelsen for
Patientsikkerhed offentligger afgerelser truffet efter stk. 1.

§ 272. Medmindre hejere straf er fastsat i anden lovgivning, straffes med bede den, som undlader at
efterkomme en forpligtelse efter § 202 a, stk. 1-4, § 202 b, stk.1, eller § 213 a, stk. 1, 2 pkt., § 213 c,
stk. 1, eller § 215 b, stk. 1, eller som overtreeder regler, pabud eller forbud udstedt i medfer af § 220,
stk. 2,3 0g 7.
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