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Formal og lovgrundlag

Private sygehuse, klinikker og praksis skal vare registreret i Sundhedsstyrelsen som betingelse for at udfgre
legelig patientbehandling.

Reglerne om private behandlingssteder er fastlagt i sundhedsloven', samt bekendtggrelse® og vejledning’ om
registrering af og tilsyn med visse private sygehuse, klinikker og praksis, jf. autorisationsloven.

Formalet med Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder er at gge patientsikkerheden gennem
regelmassige tilbagevendende tilsynsbesgg.

Sundhedsstyrelsen foretager cirka hvert 3. ar et rutinemassigt tilsynsbesgg pa alle private behandlingssteder,
hvor der udfgres legelig patientbehandling.

Sundhedsstyrelsen vurderer pa tilsynsbesgget ved en stikprgve de forhold, der fremgar af de generiske og
specialespecifikke malepunkter, der er offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside (Link til
www.sst.dk / Uddannelse, autorisation & tilsyn / Tilsyn med omrader / Private behandlingssteder / Om tilsy-
net). Malepunkterne fokuserer pa om patientsikkerheden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og at patientret-
tighederne er overholdt.

Finder Sundhedsstyrelsen ved tilsynsbesgget behov for det, stiller styrelsen krav til behandlingsstedets sund-
hedsfaglige virksomhed og palegger behandlingsstedet at fglge neermere bestemte faglige anvisninger.

Tilsynsbesgg kan blive fulgt op af krav til behandlingsstedet om at udarbejde og fremsende skriftligt materia-
le, fx en instruks eller en redeggrelse for endring af en procedure pa behandlingsstedet.

Tilsynsbesgg kan ogsa blive fulgt op af opfglgende tilsynsbesgg, nar der er behov for det, fx hvis Sundheds-
styrelsen vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa behandlingsstedet.

Nar Sundhedsstyrelsen opstiller krav til behandlingsstedet, udarbejder styrelsen en forelgbig tilsynsrapport
med vurderingen af behandlingsstedet ved tilsynsbesgget.

Hvis tilsynsbesgget har pavist flere eller stgrre problemer pa behandlingsstedet, bliver den forelgbige rapport
offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Den forelgbige rapport bliver erstattet af en endelig rap-
port, nar alle Sundhedsstyrelsens krav er opfyldt. Det fremgar af den endelige tilsynsrapport, hvilke male-
punkter, der eventuelt ikke var opfyldt ved tilsynsbesgget, og hvordan de efterfglgende er blevet opfyldt.

Sundhedsstyrelsen afslutter fgrst sit tilsyn, nar behandlingsstedet har opfyldt alle styrelsens krav og anvis-
ninger.

Tilsynet er nermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens Retningslinjer for tilsyn med private behandlingssteder,
hvor der udfgres laegelig behandling. Retningslinjerne kan ses her pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside:
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/uddannelse-autorisation/tilsyn-med-omraader/private-
behandlingssteder/~/media/657D9750D7BC4D09B45558D3F57123C6.ashx.

! Sundhedsloven, lov nr. 913 af 13. juli 2010, § 215 a

* Bekendtggrelse nr. 977 af 30. september 2011 om registrering af og tilsyn med visse private sygehuse, kli-
nikker og praksis

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

* Bekendtggrelse nr. 877 af 4. august 2011 af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, § 17



Endelig konklusion

Sundhedsstyrelsen har efter tilsynsbesgget den 16. oktober 2015 og vurdering af det efterfgl-
gende modtagne materiale af 29. oktober 2015 fra behandlingsstedet konkluderet, at behand-
lingsstedet nu opfylder malepunkterne.

Sundhedsstyrelsen har ingen anmarkninger i gvrigt til de undersggte forhold pa behandlingsstedet.

Forelgbig konklusion efter tilsynsbesgget den 16. oktober 2015
Sundhedsstyrelsen vurderede, at der var fa og mindre problemer, som skal bringes i orden inden for en aftalt
kort tidsfrist. Sundhedsstyrelsen vil fglge op pa, at det sker.

Sundhedsstyrelsen fandt ved tilsynsbesgget fglgende problemer:

Gennemgang af et antal journaler viste, at det ikke fremgik hvem, der havde udarbejdet notaterne.
- Fund og kommentarer: Der stod ikke i journalerne, hvem der havde udferdiget notaterne

Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en journal, der ikke var pa dansk og/eller

notater, der ikke var forstaelige for andre sundhedspersoner.

- Fund og kommentarer: I nogle af journalerne var enkelte dele af den objektive undersggelse og dele
af behandlingen beskrevet pa kinesisk.

Anmodning om fremsendelse af skriftligt materiale:

Behandlingsstedet skal senest 2 uger efter modtagelse af denne rapport indsende en redeggrelse/skriftlig ma-
teriale, som dokumentation for, at nedenstaende krav nu er blevet opfyldt.

e Af hvert journalnotat skal det fremga, hvem der har udarbejdet notatet, ogsa selvom der kun er en
person, der skriver i journalerne.

¢ Alle journalnotater skal veere pa dansk og forstaelige for andre sundhedspersoner.

Bemeaerkninger til konklusion/gvrige forhold

Ved tilsynet deltog den overordnede ansvarlige leege og i begyndelsen af tilsynet tillige stedets direktgr. Der
er i gjeblikket ikke ansat nogen sundhedsfaglig medhjlp. Der behandles alene med akupunktur i klinikken.



Bilag 1

Sundhedsstyrelsens vurdering af de generiske og specialespecifikke malepunkter ved
det varslede tilsynsbesgg den 16. oktober 2015 hos TVING.NET ApS

Generiske malepunkter

Se Sundhedsstyrelsens hjemmeside for den fuldstendige beskrivelse af de generiske og specialesspecifikke
malepunkter.

Ab00101: Instruks: Parakliniske undersggelser:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Der forela instruks for handtering af parakliniske undersggelser, som opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om
héndtering af parakliniske undersggelser.

Ikke opfyldt: Instruksen om héndtering af parakliniske undersggelser manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundhedsstyrelsens
vejledning pa omradet .

Ikke aktuelt: Der blev ikke handteret parakliniske undersggelser pa behandlingsstedet, eller det var udelukkende laeger (og hgjst to
personer herudover knyttet til den enkelte lzge), der handterede parakliniske undersggelser.

Ab00104: Instruks: Patientidentifikation og anden forveksling:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Der forela instruks for identifikation af patienter og sikring mod andre forvekslinger, som opfyldte kravene i Sundhedssty-
relsens vejledning om identifikation og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsveasenet.

Ikke opfyldt: Instruksen om identifikation og anden sikring mod forvekslinger manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundhedssty-
relsens vejledning pa omradet.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lege), der var besk®ftiget med pati-
entrelaterede opgaver, med risiko for forvekslinger.

ADb00106: Instruks: Henvisninger og henvendelser:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt
X
Fund og kommentarer:
Antal:
Opfyldt: Der forela instruks til personalet om visitation, serligt af akutte henvendelser /henvisninger og af uklare henvendelser /
henvisninger.

Ikke opfyldt: Instruksen vedr. visitation, serligt af akutte henvendelser / henvisninger og af uklare henvendelser / henvisninger,
manglede eller havde i henhold til malepunktet vaesentlige mangler.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lge), der visiterede henvendel-
ser/henvisninger til behandlingsstedet.



Ab00108: Instruks: Medicinadministration:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Der forela instruks for medicinadministration, som opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination og
héndtering af l&egemidler.

Ikke opfyldt: Instruksen om ordination og handtering af l&gemidler manglede, eller opfyldte ikke kravene i Sundhedsstyrelsens vej-
ledning pa omradet.

Ikke aktuelt: Der blev ikke administreret medicin, eller det var udelukkende leger (og hgjst to personer herudover knyttet til den
enkelte lege), der administrerede medicinen.

Ab00111: Instruks: Krav til instrukser generelt:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Gennemgang af et antal sundhedsfaglige instrukser viste, at de indeholdt en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene og
opfyldte de formelle krav i Sundhedsstyrelsens vejledning om udferdigelse af instrukser.

Ikke opfyldt: En eller flere instrukser indeholdt ikke en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene og/eller opfyldte ikke de formelle
krav i Sundhedsstyrelsens vejledning om udfardigelse af instrukser.

Ikke aktuelt: Der var ikke krav om sundhedsfaglige instrukser pa behandlingsstedet.

Ba00102: Interview: Parakliniske undersggelser:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Parakliniske undersggelser blev, jf. oplysninger fra de interviewede personer og eventuelle journaloplysninger, handteret i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om handtering af parakliniske undersggelser.

Ikke opfyldt: Parakliniske undersggelser blev, jf. oplysninger fra de interviewede personer og eventuelle journaloplysninger, ikke
handteret i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning.

Ikke aktuelt: Der blev ikke handteret parakliniske undersggelser pa behandlingsstedet.

Ba00103: Interview: Opfolgning pa utilsigtede haendelser:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

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

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

Ikke aktuelt: -



Ba00105: Interview: Patientidentifikation og anden forveksling:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, implementerede procedurer til sikring af korrekt
identifikation af patienterne og forebyggelse af andre forvekslinger i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning identifi-
kation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke implementerede procedurer til sikring af korrekt identifikation af patienterne og/eller til
forebyggelse af andre forvekslinger eller procedurerne var ikke i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om identifi-
kation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Ikke aktuelt: -

Ba00107: Interview: Henvisninger og henvendelser:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

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

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

Ikke aktuelt: Det var udelukkende l@ger, der visiterede henvendelser/henvisninger til behandlingsstedet.

Bb00109: Interview og instruks: Brug af medhjeelp:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Legen/legerne sikrede, jf. oplysninger fra de interviewede personer, instruktion og tilsyn i forbindelse med medhjalpens
behandling, og Ved rammedelegation, nér en leege anvendte mere end to medhjelpere samt ved delegation af behandlinger, hvor pa-
tienten kan formodes at have en forventning om, at det er en leege, der udfgrer behandlingen, forela der skriftlig instruks.

Ikke opfyldt: Legen/legerne sikrede, jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke instruktion og tilsyn i forbindelse med med-
hjelpens behandling og/eller ved rammedelegationer, og/eller nar leegen anvendte mere end to medhjelpere og/eller ved delegation
af behandling, hvor patienten kan formodes at have en forventning om, at det er en leege, der udfgrer behandlingen, forela der ikke
skriftlig instruks.

Ikke aktuelt: Der blev ikke anvendt medhjelp pa behandlingsstedet.

Ca00201: Tilsyn: Opbevaring af laegemidler:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Legemidlerne blev opbevaret patientsikkerhedsmessigt forsvarligt i henhold til méalepunktet og havde ikke overskredet ud-
lgbsdatoen.

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

Ikke aktuelt: Der blev ikke opbevaret leegemidler pa behandlingsstedet.



Ca00202: Tilsyn: Opbevaring af omhaldte lsegemidler:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Omhzldte leegemidler var forsvarligt market i henhold til mélepunktet. Der var ikke omheldte leegemidler med overskre-
det holdbarhed.

Ikke opfyldt: Der var omhzldte leegemidler, der i henhold til malepunktet ikke var forsvarligt maerket og/eller legemidler med over-
skredet holdbarhed.

Ikke aktuelt: Der blev ikke omhzldt leegemidler pa behandlingsstedet.

Cb00301: Tilsyn: Hiandhygiejne og personlige veernemidler:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Der var let adgang til at udfgre korrekt handhygiejne og let adgang til relevante personlige varnemidler.

Ikke opfyldt: Der fandtes lokaler, hvor der udfertes undersggelse, behandling og pleje af patienter, hvor der ikke var let adgang til at
udfgre korrekt handhygiejne

og/eller let adgang til relevante personlige vaernemidler

og/eller der blev foretaget stgrre kirurgiske indgreb uden at det var muligt at udfgre kirurgisk handvask.

Ikke aktuelt: Undersggelse og behandling foregik udelukkende ved samtaler.

Cb00302: Tilsyn: Opbevaring af sterile produkter:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Ingen af de undersggte sterile produkter havde overskredet holdbarhedsdato.
Ikke opfyldt: Der var sterile produkter, som havde overskredet holdbarhedsdato.
Ikke aktuelt: Der anvendtes ikke sterile produkter pa behandlingsstedet.

Cc00110: Interview: Handtering af anafylaktisk reaktion:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Symptomerne og behandlingen af anafylaktisk reaktion var jf. oplysningerne fra de interviewede personer kendt af persona-
let.

Der var umiddelbar adgang til relevant genoplivningsudstyr og medicin til anvendelse ved genoplivning og behandling af anafylak-
tisk.

Ikke opfyldt: Personalet var jf. oplysningerne fra de interviewede personer ikke bekendt med symptomerne og/eller behandlingen af
anafylaktisk reaktion,

og/eller der var mangler i udstyret og/eller medicinen og/eller der var ikke umiddelbar adgang hertil,og/eller nar der udfgrtes provo-
kationstest eller allergen-specifik immunterapi var der ikke altid to l@ger og/eller en l&ge og dennes medhjelp tilstede.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke givet medicin som injektion, udfert priktest, provokationstest eller allergen-specifik immunterapi (hy-
posensibilisering) pa behandlingsstedet.



Da00401: Journal: Identifikation af patient og sundhedsperson:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer: Der stod ikke i journalerne, hvem der havde udferdiget notaterne.

Antal: 6

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at journaldelene var pafgrt 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 notatet

Ikke aktuelt: -

Da00402: Journal: Forstaelighed:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer: I nogle af journalerne var enkelte dele af den objektive undersggelse og dele
af behandlingen beskrevet pa kinesisk.

Antal: 6

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

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en journal, der ikke var overskuelig og/eller der forela jour-
nalnotater, der ikke var pa dansk og/eller notater, der ikke var forstaelige for andre sundhedspersoner.

Ikke aktuelt: -

Da00403: Journalfgring af indikationen:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal: 6

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

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

Ikke aktuelt: -

Da00404: Journalfering af informeret samtykke:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal: 6

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

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en patient, der ikke forud for undersggelse/behandling havde
givet sit samtykke til dette i henhold til malepunktet ud fra information om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne samt om ri-
siko for komplikationer og bivirkninger.

Ikke aktuelt: -



Da00405: Journalfgring af lsegemiddelordinationer:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal: 1

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at for nye l&@gemiddelordinationer fremgik indikationen samt legemidlets 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 le-
gemidlets navn og/eller styrke og/eller dosering ikke fremgik.

Ikke aktuelt: Der blev ikke ordineret nye leegemidler pa behandlingsstedet.

Da00406: Journal: Fremsendelse af epikrise:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at epikrisen enten var sendt til patientens alment praktiserende lage eller den speci-
allege, der havde henvist patienten til behandling, eller at patienten 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 ma-
lepunktet, eller at epikrisen var sendt pa trods af, at patienten havde frabedt sig dette.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke undersggt eller behandlet patienter henvist af en lage, eller en anden leege skal ikke fglge op pa be-
handlingerne.

Da00407: Tilsyn: Journalopbevaring:

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

X

Fund og kommentarer:

Antal:

Opfyldt: Journalerne blev opbevaret forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende i henhold til mélepunktet.
Ikke opfyldt: Der var journaler, som i henhold til malepunktet blev opbevaret uforsvarligt og/eller tilgaengeligt for uvedkommende.
Ikke aktuelt: -
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