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Offentliggorelse

Odense Arrest

Styrelsen for Patientsikkerhed har den 11. december 2019 givet pabud til
Odense Arrest, om at ophore med oplagring af medicin i strid med de geeldende
regler, at sikre forsvarlig medicinhandtering, forsvarlig behandling med
afhengighedsskabende leegemidler, gennemfores af tilstreekkelige, systematiske
sygeplejefaglige vurderinger og opfolgning herpa, tilstrcekkelig udredning,
behandling og kontrol af patienter, tilstreekkelig og forsvarlig overdragelse af
patienter og tilstreekkelig journalforing.

Styrelsen for Patientsikkerhed har pabudt Odense Arrest:

e at ophere med oplagring af medicin i strid med de gaeldende regler herom
fra den 11. december 2019.

e at sikre forsvarlig medicinhéndtering, herunder sikre tilstraekkelig
implementering af instruksen herfor, fra den 11. december 2019

e atsikre, at behandling med afth@ngighedsskabende laegemidler varetages
forsvarligt fra den 11. december 2019.

e atsikre, at der er gennemfort tilstreekkelige, systematiske sygeplejefaglige
vurderinger og opfelgning herpé for alle aktuelle og nytilkomne patienter
fra den 11. december 2019.

e at sikre tilstreekkelig udredning, behandling og kontrol af patienter med
kroniske somatiske og/eller psykiatriske problemstillinger i aktuel
behandling fra den 11. december 2019.

e at sikre tilstreekkelig og forsvarlig overdragelse af patienter 1 aktuel
behandling fra faengslet til et andet behandlingssted, fra den 11. december
2019.

e at sikre tilstreekkelig journalfering i overensstemmelse med geldende regler
herom, herunder implementering af instruksen for sundhedsfaglig
dokumentation, fra den 11. december 2019.

Pabuddet kan ophaves, nar Styrelsen for Patientsikkerhed ved et nyt
tilsynsbesog har konstateret, at pabuddet er efterlevet.

Begrundelse for pdbuddet

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemforte den 13. september 2019 et varslet,
planlagt tilsyn med Odense Arrest. Arresten herer under Institutionen Odense
og huser primert varetegtsarrestanter. Der er 68 pladser og tilbydes bl.a.
forbehandling til misbrugsbehandling. Institutionen har ansat en sygeplejerske
pa fuld tid, som fire dage om ugen varetager funktioner i Odense Arrest og en
dag om ugen i en anden arrest, mens Odense Arrest har en fast AR
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Uden for dette tidsrum kontaktes vagtlage i stedet. Til arresten er tilknyttet en
fast psykiater med fremmede cirka hver anden uge.

Styrelsen har ved afgerelsen benyttet de oplysninger, der fremkom ved tilsynet,
og som er anfort i tilsynsrapporten. Ved tilsynet blev styrelsen opmarksom pé,
at der var problemer med journalferingen, de sygeplejefaglige vurderinger og
opfelgning herpd, oplagring og handtering af medicin, behandlingen med
athengighedsskabende legemidler, overdragelse af patienter i aktuel
behandling til andre behandlingssteder og med visse instrukser.

Styrelsen har endvidere inddraget bemarkningerne fra Odense Arrest af 20. og
24. november 2019, hvoraf det fremgér, at der ikke er bemarkninger til de
faktiske oplysninger i rapporten eller heringen over pabuddet. Odense Arrest
har 1 den forbindelse redegjort for at have ivaerksat en reekke tiltag inden for
hvert af de ovenstaende pabudspunkter, samt at have udarbejdet og
implementeret en raekke instrukser.

Styrelsen anerkendte, at Odense Arrest har handlet aktivt pd fundene ved
tilsynsbesoget og har gjort en reekke tiltag for at rette op pa forholdene.
Oplysningerne gav dog ikke anledning til en @ndring af vurderingen af risikoen
pa stedet pa afgerelsestidspunktet, idet styrelsen ikke fandt det godtgjort, at
tiltagene og instrukserne var implementeret og har haft den nedvendige
virkning i praksis.

Medicinoplagring

Ved tilsynsbesoget konstaterede styrelsen, at Odense Arrest havde et felles
medicindepot, hvor der blev lagret alle typer af medicin, herunder
afhengighedsskabende lagemidler og anden risikomedicin. Styrelsen fik
endvidere oplyst, at der ikke blev fort systematisk tilsyn med eventuelt svind i
medicinbeholdningen.

Det folger af legemiddellovens! § 39, stk. 1, at blandt andet oplagring,
fordeling, opsplitning og udlevering af legemidler kun mé ske med
Lagemiddelstyrelsens tilladelse. Ingen fangsler eller arresthuse har faet
tilladelse til oplagring af medicin i medicinskabe/depoter.

Der er i legemiddellovens § 39, stk. 3, en reekke undtagelser til kravet om en
tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen, men styrelsen vurderede, at disse ikke fandt
anvendelse i relation til Odense Arrest.

Styrelsen vurderede, at den manglende efterlevelse af reglerne om

medicinoplagring udger en betydelig fare for patientsikkerheden. Det var efter
styrelsens vurdering en skeerpende omstaendighed, at der i Odense Arrest ikke
var sikret en forsvarlig handtering af legemidlerne 1 medicindepotet 1 form af

1 Lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018 af lov om laegemidler (ls2gemiddelloven)
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blandt andet tilsyn med medicinbeholdningen, jf. medicinskabsbekendtgerelsen
s § 8, som ville finde anvendelse, hvis faengslet havde veret at betragte som en
behandlende institution i legemiddellovgivningens forstand.

Styrelsen lagde vaegt pa, at der blandt andet blev opbevaret
athengighedsskabende legemidler og risikomedicin i medicindepotet.

Medicinhandtering

Behandling med receptpligtige legemidler er som udgangspunkt forbeholdt
leger, tandleger og behandlerfarmaceuter, jf. autorisationsloven §§ 50, 74, stk.
2,0g 70 e, stk. 4. Lager og tandlaeger kan imidlertid delegere handteringen af
leegemidler til en medhjelp, jf. autorisationslovens § 17, samt bekendtgerelse
nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse
af medhjlp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed) og den
tilherende vejledning, som beskriver rammerne for dette. Det indebarer alle
procedurer for et legemiddel efter at apoteket har udleveret det, jf.
leegemiddelhandteringsvejledningen, pkt. 1. Det omfatter saledes blandt andet
dispensering og administration af laegemidler, men ikke udfaerdigelse af
recepter.

Det fremgér af bekendtgerelsens § 3, at den autoriserede sundhedsperson skal
sikre sig, at medhjelpen er kvalificeret til og har modtaget instruktion 1 at
udfere opgaven. Den autoriserede sundhedsperson skal i fornedent omfang fore
tilsyn med medhj&lpens udferelse af virksomheden.

Det fremgar af vejledning nr. 9079 af 12. februar 2015 om ordination og
handtering af leegemidler punkt 2.3, at ledelsen har ansvar for den nedvendige
instruktion, sa legemiddelbehandlingen af patienterne er forsvarlig.

Det er styrelsens vurdering, at der skal foreligge og vere implementeret
instrukser for medicinhandtering, nar dette foretages af medhjalp.

Styrelsen konstaterede ved tilsynsbesgget, at der var en instruks for observation
ved muligt misbrug og abstinenser, men at denne ikke var tilrettet efter at
behandlingsstedet havde @ndret praksis siledes at der ikke leengere var en
rammedelegation for opstart af behandling ved sygeplejersker.

Styrelsen konstaterede videre, at der for flere leegemidler ikke fremgik det
aktuelle handelsnavn af medicinlisten. Pa de leegemidler, der var ordineret til
den enkelte patient, fremgik dosis og indikation ikke af labels.

Styrelsen konstaterede endvidere, at der var en instruks for medicinhandtering,
men vurderer at denne ikke var tilstreekkeligt implementeret henset til
ovennzvnte fund.
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Styrelsen vurderede, at der ikke var sikret efterlevelse af vejledningen om
ordination og hindtering af l&egemidler og Sundhedsstyrelsens pjece “Korrekt
handtering af Medicin”, 2011, samt at dette udgjorde en vasentlig
patientsikkerhedsrisiko, da reglerne skal sikre at medicinhdndtering sker pa
forsvarlig vis.

Behandling med afhengighedsskabende leegemidler

Styrelsen gennemgik under tilsynsbesoget journalerne for, om eventuel
behandling med athangighedsskabende leegemidler var udfert forsvarligt.
Styrelsen konstaterede, at der var tale om behandling med
athangighedsskabende leegemidler i to af de tre journaler. I den ene af de to
journaler, hvor der var behandlet med atheengighedsskabende legemidler,
fremgik der ikke en behandlingsplan for en patient, der var 1
substitutionsbehandling for et stofmisbrug. Styrelsen konstaterede i stikpreven,
at buprenorphin ikke umiddelbart var valgt som forstevalgspraparat til
behandlingen, og der fremgik ikke en konkret begrundelse for dette.

Det fremgér af ovennavnte vejledning, pkt. 11.2, at buprenorphin pd grund af
den mindre risiko for overdosistilfeelde ber vere forstevalgspraparat.

Styrelsen vurderede pa den baggrund, at det ikke kunne laegges til grund, at
vejledning nr. 10375 af 28. december 2016 til leger, der behandler
opioidafheengige patienter med substitutionsmedicin konsekvent var blevet
efterlevet ved behandlingen af patienter i Odense Arrest, samt at dette udger en
betydelig risiko for patientsikkerheden pa stedet.

Sygeplejefaglige overblik, vurderinger og opfolgning herpd

Det folger af vejledning nr. 9019 af 15. januar 2013, pkt. 6.2.2, at der som led 1
den sygefaglige pleje og behandling, som minimum skal vere taget stilling til,
om patienten har potentielle og/eller aktuelle problemer inden for 12 oplistede
sygeplejefaglige problemomréader. Som led i udferelsen af patientbehandling og
-pleje skal der udarbejdes et overblik over patienters sygdomme og
funktionsnedsattelser, samt foretages beskrivelse af den pleje og behandling,
der er ivaerksat hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmaessige problemer
og sygdomme. Der skal ogsa foretages en beskrivelse af opfelgning og
evaluering af den pleje og behandling, som er ivaerksat hos patienten i forhold
til aktuelle helbredsmaessige problemer og sygdomme.

Ved tilsynsbesoget konstaterede styrelsen, at der ikke var en oversigt over
patienternes sygdomme i to ud af tre journaler. Eksempelvis var det nedvendigt
at laese hele en patients journal igennem for at kunne konstatere, at patienten
havde diabetes og astma. Der manglede ogsa en beskrivelse af
sygeplejerskernes vurdering af patienternes aktuelle og potentielle problemer,
ligesom der ikke var en relevant beskrivelse af aktuelle problemer ved en
enkeltstdende problembeskrivelse, hvor en patient havde ADHD, men
problemomradet psykosociale forhold ikke var beskrevet.
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Pé den baggrund lagde styrelsen til grund, at den manglende oversigt over
patienternes sygdomme og funktionsnedsattelser og beskrivelse af patienternes
aktuelle og potentielle problemer var udtryk for, at der ikke systematisk blev
foretaget sadanne grundleeggende vurderinger og opfelgning herpa.

Det var styrelsens opfattelse, at stillingtagen til disse forhold er nedvendigt af
hensyn til den enkelte patients sikkerhed, da dette udger et vasentligt element 1
helhedsvurderingen af patienten og danner grundlaget for, hvilke pleje- og
behandlingsindsatser, der iveerksattes.

Der var videre styrelsens opfattelse, at manglende overblik over sygdomme og
funktionsnedsattelser og manglende vurderinger af de sygeplejefaglige
problemomrader ogsé 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 medfere en forsinkelse i
identifikation af et potentielt problem, og deraf afledt forsinkelse af eller
manglende relevant pleje og behandling af patienten.

Udredning, behandling og kontrol af patienter

Styrelsen havde i forhold til dette omrade fokus pa patienter med kroniske
somatiske og/eller psykiatriske problemstillinger. Eksempelvis patienter med
diabetes, kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL), hjertesygdomme, skizofreni,
depression, ADHD og patienter, der er selvmordstruede. Styrelsen havde ved
tilsynet fokus pd, om der er lagt en udredningsplan og/eller en behandlingsplan,
der er relevant i forhold til den beskrevne sygehistorie, og om der er fulgt op pa
udredningsplanen og/eller behandlingsplanen for denne patientgruppe.

Styrelsen konstaterede, at dette alene var relevant i forhold til den ene af de tre
gennemgdede journaler, da det kun var i1 denne journal, der fremgik oplysninger
om kroniske somatiske og/eller psykiatriske problemstillinger. Den patient,
journalen omhandlede, havde astma og ADHD, men der fremgik ikke en
behandlingsplan af journalen. Det fremgik heller ikke, at der systematisk blev
fulgt op pa patientens samlede medicinering ved indsettelse, overflytning eller
losladelse.

Det var pa den baggrund styrelsens vurdering, at det ikke kunne leegges til grund,
at der konsekvent var sikret en tilstraekkelig udredning, behandling og kontrol af
patienterne 1 Odense Arrest. Det var styrelsens vurdering, at det udger en risiko
for patientsikkerheden, nar der ikke konsekvent sikres udredning, behandling og
kontrol af patienterne, da det kan medfere unegdvendige gener for patienterne og
medfere en forvaerring af patienternes ofte komplekse helbredsmassige forhold.

Sikring af tilstreekkelig og forsvarlig overdragelse af patienter til andre
behandlingssteder
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Det fremgar af autorisationslovens § 17, at autoriserede sundhedspersoner
under udevelsen af deres virksomhed skal udvise omhu og
samvittighedsfuldhed.

Overflytning af patienter indebarer erfaringsmaessigt en risiko for patientens
sikkerhed, hvis overferslen af informationen vedr. patienten ikke sikres
tilstrekkeligt. Det er derfor vigtigt, at al relevant sundhedsfaglig information
videregives ved overflytning af en patient, der aktuelt er i en behandling, som
skal viderefores pa det modtagende behandlingssted. Videregivelsen skal dog
selvfoglgelig ske under efterlevelse af reglerne om tavshedspligt.

Det var derfor styrelsens vurdering, at pligten til at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed indeberer, at det pa et behandlingssted som Odense
Arrest skal sikres, at der indhentes og videregives de nedvendige
helbredsmessige oplysninger ved indsattelse, overflytning og lesladelse med
henblik pa at sikre sammenheng 1 patientforlebet. Hvis en indsat er i aktuel
behandling pa det tidspunkt, hvor den indsatte overflyttes til et andet
behandlingssted, er det altsd nedvendigt at videregive de relevante oplysninger
til det behandlingssted, der skal viderefore behandlingen.

Styrelsen fik ved interview oplyst, at der 1 forbindelse med akutte overforelser
eller losladelser ofte skulle eftersendes sundhedsfaglig dokumentation,
herunder leegefaglige notater. Det fremgik, at der var tale om en fast praksis,
hvorefter der ikke systematisk blev fremsendt de nedvendige oplysninger i
tilknytning til overforelsen eller losladelsen. Denne praksis var ligeledes
skrevet ned 1 en instruks vedrerende videregivelse af sundhedsfaglige
oplysninger ved lesladelser, overforsler, indleggelser m.v.

Det var styrelsens opfattelse, at den beskrevne praksis ikke var tilstreekkelig, da
den medforer en gget risiko for, at patienter i aktuel behandling oplever en
forsinkelse 1 behandlingen, idet denne ikke umiddelbart kan viderefores pd det
modtagende behandlingssted. Det er det afgivende behandlingssted, der har
kendskab til det aktuelle behandlingsbehov pa overferselstidspunktet. Det
modtagende behandlingssted vil ikke nedvendigvis blive bekendt med
behandlingsbehovet i umiddelbar tilknytning til overflytningen, hvis ikke det
afgivende behandlingssted oplyser herom.

Det var derfor styrelsens vurdering, at det udger en betydelig risiko for
patientsikkerheden, at der ikke pd tilstreekkeligvis er sikret overlevering af
nedvendige oplysninger i forbindelse med overflytning eller lesladelse af de af
arrestens patienter, der er i et aktuelt behandlingsforleb pa tidspunktet herfor.

Journalforingen
Styrelsen kunne konstatere, at der ikke var signeret ved et journalnotatet i den
ene af journalerne, og det kunne derved ikke udledes, hvem der havde lavet
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notatet. Der manglede desuden dokumentation for indhentet samtykke til
behandlingen i to ud af tre af journalerne.

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

Styrelsen konstaterede endvidere, at der ikke var en tilstraekkelig instruks for
sundhedsfaglig dokumentation, idet det af instruksen fremgik at feengselsbetjente
ved kontakt til en vagtlege skulle notere dette og legge notatet til sygeplejersken
i sygeplejerskens dueslag, hvorefter sygeplejersken indferte det i journalen.

Det var styrelsens opfattelse, at en sddan praksis medferer en systematisk
forsinkelse af  journalferingen i strid med kravet 1
journalferingsbekendtgerelsens § 9, stk. 3, hvorefter journalferingen skal ske i
forbindelse med eller snarest muligt efter patientkontakten.

Styrelsen vurderede saledes samlet i forhold til journalferingen, at der ikke er
sikret en tilstreekkelig journalfering pa behandlingsstedet, samt at dette udger
problemer af betydning for patientsikkerheden pé stedet.

Konklusion

Det var styrelsens vurdering, at omfanget og karakteren af de anforte problemer
og mangler, samlet set udger kritiske problemer af betydning for
patientsikkerheden ved Odense Arrest.
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