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Malepunkter for vaccinationsomradet

Risikotema for 2019 er diagnostik og behandling. Der er sarligt fokus pé det kirurgiske omrade og
sarbare patienter, hvor det er relevant.

Nedenstaende malepunkter anvendes ved tilsyn pa vaccinationsomradet pa bade offentlige og pri-

vate behandlingssteder. Alle tilsyn vil indeholde elementer af observation, interview og gennem-
gang af skriftligt materiale.

Behandlingsstedets organisering

1: Interview af ledelsen om ansvars- og kompetenceforhold

Tilsynsferende interviewer ledelsen eller ledelsens reprasentanter om ansvars- og opgavefordeling
pa klinikken.

Ved interview af ledelsen er der fokus pa:
e beskrivelse af kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personale-
grupper, herunder vikarer.
e brugen af delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, herunder rammedelegatio-
ner pa behandlingsstedet.

Referencer:
Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjelp (delegation af forbe-
holdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

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

1: Interview af ledelsen om ansvars- og Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt
kompetenceforhold

Fund og kommentarer:



https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=129042
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=129042
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
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2. Gennemgang af skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed

Tilsynsferende gennemgar skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed.

Ved gennemgang af instrukserne skal folgende fremga:
e at omfanget og indholdet er patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt og i overensstem-
melse med bestemmelserne pa omrédet.

Som udgangspunkt forventes, at der findes instrukser, som beskriver folgende omrader:

e Patientidentifikation

e Patientinformation (feks. virkning, herunder forventet tidsangivelse for effekt af vac-
cine, bivirkninger og serlige risici).

¢ Indikation og kontraindikation for de enkelte vaccinationer. Forholdsregler ved levende
svaekkede vacciner. Observationstid efter vaccination samt beredskab ved alvorlige bi-
virkninger herunder anafylaksi.

e Registrering af vaccination i DDV (Det Danske Vaccinationsregister).

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

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

2. Gennemgang af skriftlige instrukser for
sundhedsfaglig virksomhed

Fund og kommentarer:



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
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3: Gennemgang af skriftlige instrukser for rammedelegation (delegeret forbeholdt virksom-
hed)

Tilsynsfarende gennemgar skriftlige instrukser for rammedelegation for legeforbeholdt virksom-
hedsomrade med ledelsen eller ledelsens reprasentant. Instrukserne skal foreligge pa de vaccina-
tionsklinikker, hvor personalet udferer legeforbeholdt virksomhed efter rammedelegation.

Ved gennemgang af instrukserne skal folgende fremga:

e at der foreligger skriftlig instruktion, ndr medhjalpen udferer forbeholdt virksomhed 1
forbindelse med rammedelegation til en konkret patient eller ved rammedelegation til
en defineret patientgruppe

e at omfanget og afgraensningen af rammedelegationerne er tilstraekkeligt beskrevet, og
indholdet er patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder 1 forhold til det personale,
der udferer den delegerede virksomhed.

Referencer:
Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjalp (delegation af forbe-
holdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

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

Vejledning om udferdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

3: Gennemgang af skriftlige instrukser for ramme-
delegation (delegeret forbeholdt virksomhed)

Fund og kommentarer:



https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=129042
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=129042
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
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4: Interview om instruktion og tilsyn ved brug af personale der fungerer som medhjzlp (ud-
forer delegeret forbeholdt virksomhed)

Tilsynsforende interviewer laegen/legerne eller ledelsen/ledelsens reprasentant om, hvordan de
sikrer instruktion og tilsyn 1 forbindelse med medhjalpens udferelse af delegeret forbeholdt virk-
somhed.

Instruktion og tilsyn med medhjlp skal som minimum omfatte folgende:

e hvordan legen/legerne eller ledelsen sikre sig, at personalet er instrueret 1 patientbehand-
lingen og har forstaet instruktionerne, herunder:

o instruktion i at behandle eventuelle komplikationer til vaccinationen sdsom ana-
fylaksi. Tilmed skal det fremga i hvilke situationer, der skal konsulteres med
leege/tilkaldes hjelp og hvem, der skal kontaktes.

o instruktionen i hvor laenge patienten, med henblik pa observation for eventuelle
komplikationer, skal forblive i klinikken efter endt vaccination.

e hvordan legen/leegerne eller ledelsen i sit tilsyn med personalet tager hgjde for opgavens
karakter, medhjalpens uddannelse, erfaringer og kvalifikationer i forhold til den konkrete
opgave.

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

Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjelp (delegation af forbe-
holdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om udferdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

4: Interview om instruktion og tilsyn ved
brug af personale der fungerer som med-
hjeelp (udferer delegeret forbeholdt virk-
somhed)

Fund og kommentarer:



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129042
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129042
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932
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5: Interview om instruktion og tilsyn med personale

Tilsynsferende interviewer medarbejdere pa klinikken om, hvordan der sikres instruktion og tilsyn
1 forbindelse med personalets patientbehandling.

Malepunktet omfatter alt det personale, der udferer sundhedsfaglige opgaver, men ikke legeforbe-
holdt virksomhed.

Tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte folgende:
e at personalet er instrueret 1 patientbehandlingen og har forstéet instruktionerne, herunder
o Instruktion i at behandle eventuelle komplikationer til vaccinationen sdsom som
anafylaksi. Tilmed skal det fremga i hvilke situationer, der skal konsulteres med
leege/tilkaldes hjelp og hvem, der skal kontaktes
o At personalet er instrueret i hvor laenge patienten, med henblik pa observation for
eventuelle komplikationer, skal forblive 1 klinikken efter endt vaccination.
e hvordan instruktionen/ tilsynet med personalet tager udgangspunkt i opgavens karakter,
medhjelpens uddannelse, erfaringer og kvalifikationer i forhold til den konkrete opgave

Endvidere bliver personalet spurgt, hvordan ledelsen ferer tilsyn med deres behandling, og om de
som sundhedsfaglige medarbejdere foler sig tilstraekkeligt vejledt.

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

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

5: Interview om instruktion og tilsyn med
personale

Fund og kommentarer:



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
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Journalfering

6: Journalgennemgang vedrerende formelle krav til journalfering

Tilsynsforende gennemgar et antal journaler med henblik pé at vurdere om:

e notaterne er daterede, patientens navn og personnummer fremgér og om det tydeligt frem-
gar, hvem der har udarbejdet notatet.

e notaterne er skrevet pa dansk (fraset eventuel medicinsk terminologi).

e notaterne er forstielige, systematiske og overskuelige.

e teksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser).

e det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i an-
det format.

Samt supplerende ved behandlingssteder med skiftende sundhedspersoner:
e notaterne er tilgaengelige for relevant personale, der deltager 1 patientbehandlingen.
Referencer:

Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfering, opbevaring, vi-
deregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

Bekendtgoerelse om adgang til og registrering m.v. af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger, BEK
nr. 460 af 8. maj 2014

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

6: Journalgennemgang vedrerende for-
melle krav til journalfering

Fund og kommentarer:



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201378
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201378
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=163123
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=163123
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7: Interview vedreorende indikation/kontraindikation for vaccination

Tilsynsferende interviewer medarbejdere med henblik pa at vurdere, hvordan man anbefaler/ frara-
der/afstar fra at give en vaccine. Herunder kendskab til indikationer, kontraindikationer og risiko-
faktorer. Dette omfatter:

e Viden om risici og kontraindikationer for de enkelte vacciner herunder levende svaekkede
vacciner.

e Viden om afgransning af risikogrupper, som anbefales influenzavaccination.

e Viden om indikation for rejsevacciner under hensyntagen til rejsemaél, rejsens varighed, rej-
seform mv., herunder viden om, hvornér der vil vaere indikation for maeslingevaccine til pa-
tienter som enten ikke har haft maslinger eller er MFR vaccinerede.

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

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

7: Interview vedreorende indikation/kon-
traindikation for vaccination

Fund og kommentarer:



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201378
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201378
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8: Journalgennemgang vedrerende indikation/kontraindikation for vaccination

Tilsynsferende gennemgar et antal journaler med henblik pé at vurdere, om der er dokumenteret
indikation og eventuel kontraindikationer i forhold til behandlingen

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

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

8: Journalgennemgang vedrerende indika-
tion/kontraindikation for vaccination

Fund og kommentarer:



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201378
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201378
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9: Journalgennemgang vedrorende registrering af vaccination i DDV

Tilsynsferende gennemgar et antal journaler med henblik pa om der sker relevant registrering af
vaccination 1 DDV (Det Danske Vaccinationsregister).

Bekendtgerelse om adgang til og registrering m.v. af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger,

BEK nr. 460 af 8. maj 2014

Opfyldt

Ikke opfyldt

Ikke aktuelt

9: Journalgennemgang vedrerende regi-
strering af vaccination i DDV

Fund og kommentarer:



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=163123
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=163123
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Medicinhdndtering

10: Gennemgang af medicinbeholdning, hindtering og medicinopbevaring

Tilsynsferende gennemgar medicinbeholdningen med henblik pa at vurdere, hvordan personalet 1
praksis sikrer forsvarlig medicinhandtering og korrekt opbevaring af medicinen.

Administration af medicin skal ske pa baggrund af identifikation af patienten, enten ved navn og
personnummer eller fodselsdato og -ér. I helt serlige tilfeelde kan identifikation ske ved sikker
genkendelse.

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

e Medicinen skal opbevares forsvarligt og utilgengeligt for uvedkommende.

e Holdbarhedsdatoen pa medicinen mé ikke vare overskredet.

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

Referencer:
Vejledning om ordination og handtering af leegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

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

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

Sundhedsstyrelsens vurdering i forbindelse med ophavelse af vejledning til hjemmesygeplejeord-
ninger om behandling af akut allergisk shock med injektion af adrenalin, Sundhedsstyrelsen, 2017

10: Gennemgang af medicinbeholdning, handtering | Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt
og medicinopbevaring

Fund og kommentarer:
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https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=168156
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=160895
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=160895
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=129064
https://stps.dk/da/udgivelser/2011/~/media/9B52FC784C60492882991BF6543431C7.ashx
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2017/ophaevelse-af-vejledning-til-hjemmesygeplejeordninger-om-behandling-af-akut-allergisk-shock-med-injektion-af-adrenalin
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2017/ophaevelse-af-vejledning-til-hjemmesygeplejeordninger-om-behandling-af-akut-allergisk-shock-med-injektion-af-adrenalin
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Patientens retsstilling

11: Interview og journalgennemgang vedrorende informeret samtykke til behandling

Tilsynsferende interviewer sundhedspersoner og gennemgar journaler pa udvalgte risikoomrader i
forhold til, hvordan de sikrer, at der forud for vaccination informeres tilstrekkeligt (Som minimum
skal informeres om: forventet virkning/beskyttelse af vaccinationen, forventet varighed af denne
beskyttelse, behov/mulighed for revaccination samt varighed herved, bivirkninger) og indhentes
samtykke samt hvordan det journalfores.

Ingen behandling mé indledes eller fortsattes uden patientens informerede samtykke. Det geelder
bade for undersogelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fedselshjaelp, genoptrening, sund-
hedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient. Kravet in-
deberer, at der skal informeres tilstreekkeligt, inden patienten tager stilling til behandlingen.
Samtykkekravet understreger patientens selvbestemmelsesret.

Informationen skal omfatte patientens helbredstilstand og behandlingsmuligheder, herunder risiko
for komplikationer og bivirkninger. Kravet til informationen gges, jo mere alvorlig tilstanden er,
eller jo sterre den mulige komplikation er.

Supplerende for born og unge

For patienter til og med 14 dr er det foreldremyndighedens indehaver, der har samtykkekompe-
tencen. Bade barnet og forceldrene skal dog informeres.

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

Supplerende for varigt inhabile

Hvis patienten ikke har samtykkekompetence, skal det fremgd, hvem der kan give samtykke pd pa-
tientens vegne (stedfortreedende samtykke).

For patienter, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, kan de ncermeste pdro-
rende, veergen eller fremtidsfuldmeegtigen samtykke. Ved bade veergemal og fremtidsfuldmeegtig er
det dog kun, nar vergemadl/fremtidsfuldmagt omfatter personlige forhold, herunder helbredsfor-
hold, og ved fremtidsfuldmagt kun i det omfang fuldmagten bemyndiger dertil.

Ved interview vil der blive fokuseret pa folgende risikoomrader:

e Hvordan der informeres og indhentes samtykke fra foreldremyndighedsindehavere, bern
og unge fra 15-17 ar, samt varigt inhabile patienter.

Ved journalgennemgang vil der blive fokuseret pé:

e Om der er journalfgrt tilstreekkeligt om information og samtykke inden for de risikoomra-

11
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der, som interviewet omhandler.

Referencer:

Bekendtgorelse af sundhedsloven, LBK nr. 191 af 28. februar 2018

Bekendtgerelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv. ,

BEK nr. 509 af 13. maj 2018

Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfering, opbevaring,

videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr.

161 af 16. september 1998

Opfyldt

Ikke opfyldt

Ikke aktuelt

11: Interview og journalgennemgang vedrerende
informeret samtykke til behandling

Fund og kommentarer:
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https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=199871
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201327
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201327
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201378
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201378
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Hygiejne

12: Interview og observation vedr. procedurer for hygiejne

Tilsynsferende interviewer ledelse/medarbejdere om procedurer for hygiejne.

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for hygiejne, der beskriver relevante og forsvar-
lige arbejdsgange, samt at personalet er instrueret i og folger disse, med henblik pé at sikre fore-
byggelse af risici for infektioner, spredning af smitsomme sygdomme m.v.

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

Referencer:

Autorisationsloven, LBK nr. 1141 af 13. september 2018, kapitel 5, § 17. Omhu og samvittigheds-
fuldhed

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler 1 sundhedssektoren,
Statens Serum Institut 2017

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

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygieine, Statens Serum Institut 2013

Veiledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011

Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

12: Interview og observation vedr. procedurer for

hygiejne

Fund og kommentarer:
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https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=202412#iddcb1acfd-aa59-4bd8-bd7c-d0cf8cdd2706
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=202412#iddcb1acfd-aa59-4bd8-bd7c-d0cf8cdd2706
http://www.ssi.dk/~/media/Indhold/DK%20-%20dansk/Smitteberedskab/Infektionshygiejne/NIR/NIR%20Generelle.ashx
http://www.ssi.dk/~/media/Indhold/DK%20-%20dansk/Smitteberedskab/Infektionshygiejne/NIR/NIR%20Generelle.ashx
https://www.ssi.dk/~/media/Indhold/DK%20-%20dansk/Smitteberedskab/Infektionshygiejne/NIR/NIR%20Supplerende.ashx
https://www.ssi.dk/~/media/Indhold/DK%20-%20dansk/Smitteberedskab/Infektionshygiejne/NIR/NIR%20Supplerende.ashx
http://www.ssi.dk/~/media/Indhold/DK%20-%20dansk/Smitteberedskab/Infektionshygiejne/NIR/NIR%20Haandhygiejne.ashx
http://www.sst.dk/~/media/A72D21BA0B3444D78A2764628E038E81.ashx
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Ovrige
13: Ovrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici
Referencer:
Bekendtgorelse af sundhedsloven, LBK nr. 191 af 28. februar 2018
Ingen fund Fund

13: Ovrige fund med patientsikkerhedsmzessige ri-
sici
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