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1. Vurdering

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 05-05-2026 vurderet,
at der pa ABKlinik er:

Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview samt gennemgang af
journaler ved det aktuelle tilsyn.

Behandlingsstedets organisering, delegation og udferelse af sundhedsfaglig behandling
Siden sidste tilsyn havde ABklinik med den behandlingsansvarlige laege ivaerksat en procedure og
instruks for leegens tilsyn med medhjaelpen og den sundhedsfaglige behandling som medhjzlpen
varetog pa delegation.

Videre havde behandlingsstedet ivaerksat en fast procedure, hvor patienten far udleveret et papir med
den konkrete behandling og dosering de modtager pa ABKklinik, sdledes at patienterne kan fremvise
dette til egen leege eller vagtlaege, hvis de henvender sig fx ved infektionstegn eller anden bivirkning
til behandlingen.

Instruks for den delegerede virksomhed var revideret efter sidste tilsyn. Vi konstaterede ingen
mangler i instruksen til medhjzelpen.

Handtering af akutte tilstande og instrukser

Siden sidste tilsyn havde ABKlinik ivaerksat tiltag for at sikre, at medhjselpen kunne handtere
anafylatisk reaktion.

Der forela en revideret instruks for korrekt behandling af akutte tilstande og medhjzaelpen kunne ved
tilsynet redeggre for symptomer og iveerksaettelse af akut behandling af anafylaktisk reaktion ved
indgift af adrenalin.

Der var vores vurdering ved tilsynet, at instruksen for handtering af akutte tilstande var
implementeret.

Journalfering
Siden sidste tilsyn, havde behandlingsstedet iveerksat en malrettet og systematisk indsats for at sikre
en tilstraekkelig sundhedsfaglig journalfgring.

Ved gennemgang af journaler ved tilsynet, indeholdt journalerne oplysninger om patienten navn og
personnummer, en tydelig indikation for behandlingen og behandlingsplan, behandlingsnotater med
objektive fund, patientens sygehistorie og den konkrete behandling, der var givet. Vi konstaterede
ikke mangler i journalfgringen, der gav anledning til konkrete fund. Vi gav ved tilsynet anbefalinger til
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behandlingsstedet om at arbejde videre med deres opbygning af journalerne for at sikre en stgrre
grad af overblik.

Det er vores vurdering, at behandlingsstedet havde arbejdet malrettet med at sikre implementering af
instruks for journalfgring af sundsfaglige behandling.

Patienternes retsstilling og det informerede samtykke

Pa AB klinik var der side n sidste tilsyn ivaerksat procedurer for at sikre, at patientens informerede
samtykke til behandlingen blev journalfgrt, ligesom der pa behandlingsstedet var indfert procedure
for at sikre, at det informerede samtykke blev indhentet pa et tilstraekkeligt grundlag.

Efter sidste tilsynet har vi modtaget en revideret samtykkeerklaering samt skriftligt
patientinformationsmateriale, hvoraf det nu fremgar tydeligt, at den person der varetager
behandlingen ikke er laege, men medhjzelp til en leege. Ligeledes modtager patienterne bade mundtlig
og skriftlig information om, at behandlingen med blodpladerigt plasma er eksperimentel og ikke
generelt anerkendt.

Opsamling
Der blev ikke identificeret problemer af betydning for patientsikkerheden ved tilsynet.

Vi har pa den baggrund ophzvet pabud af den 06-03-2026 og af den 13-04-2026. Vi afslutter dermed
tilsynet.
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2. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

Malepunkt Opfyldt Ikke Ikke | Fund og kommentarer
opfyldt | aktuelt
1. | Organisering og ledelsens X
ansvar
2. | Delegation af forbeholdt X
sundhedsfaglig virksomhed
(brug af medhjzlp)
3. | Formelle krav til skriftlige X Opfyldt ved tilsyn den 27-02-
instrukser 2026
4. | ldentifikation af patienter X
5. | Forsikring X Opfyldt ved tilsyn den 27-02-
2026
Journalfering
Malepunkt opfyldt Ikke Ikke | Fund og kommentarer
opfyldt | aktuelt
6. | Indhold, form og sprog i X
journalen
7. | Indikation for undersggelser X
og behandlinger
Faglige fokuspunkter
Malepunkt Opfyldt Ikke Ikke | Fund og kommentarer
opfyldt | aktuelt
8. | Handtering af akutte X

tilstande
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Malepunkt Ikke Ikke | Fund og kommentarer
Opfyldt
opfyldt | aktuelt
9. | Skriftligt X Opfyldt ved tilsyn den 27-02-
patientinformationsmateriale 2026
10. | Informeret samtykke til X
behandling
Hygiejne
Malepunkt opfyldt Ikke Ikke | Fund og kommentarer
opfyldt | aktuelt
11. | Medicinopbevaring X Opfyldt ved tilsyn den 27-02-
2026
12. | Infektionshygiejne X Opfyldt ved tilsyn den 27-02-
2026
13. | Handtering af sterile X Opfyldt ved tilsyn den 27-02-
produkter 2026
@vrige fund
Malepunkt Ingen fund Fund og kommentarer
14. | @vrige fund med X

risici

patientsikkerhedsmaessige
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3. Baggrundsoplysninger

4.a Oplysninger om behandlingsstedet

Behandlingsstedet var en privat ejet virksomhed, hvor der blev varetaget sundhedsfaglig behandling
med lokalbedgvelse og injektion af blodpladerigt plasma (PRF) i mandlige kansorganer. Behandlingen
blev foretaget af en ikke sundhedsfaglig person pa delegation af en behandlingsansvarlig leege.
Behandlingsstedet varetog ogsa behandling med apparatur, der ikke var laegeforbeholdt virksomhed.

Klinikken var ejet af Rasmus Birkvig.

Begrundelse for tilsynet

Styrelsen for Patientsikkerhed gav pa baggrund af et tilsynsbesgg den 27-02-2026 et pabud til
ABKlinik om:

implementering af instruks for handtering af akutte tilstande

forsvarlig varetagelse af forbeholdt virksomhed, nar der anvendes medhjzelp
indhentelse af tilstraekkelig informeret samtykke forud for behandling af patienter
tilstraekkelig journalfering, herunder implementering af en instruks herfor

BN e

Tilsynet var et opfelgende tilsyn med henblik pa at vurdere, om pabuddet var efterlevet.

Om tilsynet

Ved tilsynet blev malepunkter Kosmetiske behandlingssteder uden operationer anvendt.
Malepunkterne findes pa vores hjemmeside www.stps.dk under Tilsyn; Tilsyn med behandlingssteder.
« Der blev gennemfort interview af ledelse og behandlingsansvarlige leege.

« Instrukser og patientvejledninger var blevet gennemgaet forud for tilsynet.

« Der blev gennemgaet 2 journaler, som blev udvalgt pa tilsynsbesgget.

« Der blev gennemfert inspektion af adgang til adrenalin

Vi fokuserede isaer pa de uopfyldte malepunkter fra tilsynsbesgget den 27-02-2026

Organisering og tilsyn med medhjalpen
Instrukser for delegeret virksomhed

« Handtering af akutte tilstande

o Journalfgring

« Informeret samtykke

Ved tilsynet deltog: Klinikejer og medhjaelp Rasmus Birkvig, en bioanalytiker der farte tilsyn og
varetog supervision, og den behandlingsansvarlige laege Peter Andreas Hartkopp
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Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til: Klinikejer og medhjzelp Rasmus Birkvig, en
bioanalytiker der fgrte tilsyn og varetog supervision, og den behandlingsansvarlige laege Peter
Andreas Hartkopp.

Tilsynet blev foretaget af: Overlage Elisabet Tornberg Hansen og overlaege Xandra Nygaard Knudsen.

Lovgrundlag og generelle oplysninger

Information om lovgrundlaget for tilsynet samt information om tilsynets formal, baggrund, forlgb og
vurdering findes pa vores hjemmeside www.stps.dk under Lovgrundlag og generelle oplysninger.
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4. Bilag

Malepunkter for tilsyn

Nedenstaende malepunkter er anvendt ved tilsynet. Alle tilsyn vil indeholde elementer af observation, interview

og gennemgang af skriftligt materiale.

Behandlingsstedets organisering

1: Organisering og ledelsens ansvar

Vi undersgger, om behandlingsstedet er organiseret patientsikkert. Det ggr vi ved at interviewe ledelse og
medarbejdere.
Vi undersgger om:
e Ledelsen har sikret, at medarbejderne har de ngdvendige kompetencer til at varetage de
sundhedsfaglige opgaver.
e Ledelsen har sikret, at der er de ngdvendige skriftlige instrukser for ansvar og kompetencer for de
forskellige medarbejdergrupper, ogsa for vikarer og studerende.
e Der er fastlagte arbejdsgange for de sundhedsfaglige opgaver, som behandlingsstedet udfarer, og
arbejdsgangene i ngdvendigt omfang er beskrevet i skriftlige instrukser.
e Ledelsen har sikret, at medarbejderne er instrueret i at udfere opgaverne efter de fastlagte
arbejdsgange og eventuelle skriftlige instrukser.
e Ledelsen fgrer tilsyn med, at arbejdet udfares efter de fastlagte arbejdsgange og eventuelle skriftlige
instrukser.
e Der er aftaler for hdndtering af akutte tilstande, herunder hvordan der kan tages kontakt til

behandlingsstedet ved komplikationer efter behandling og eventuelt procedurer for overflytning.

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven (§ 3a), LBK nr. 275 af 12. marts 2025

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhj=lp (delegation af forbeholdt

sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjalp (delegation af forbeholdt

sundhedsfaglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

2: Delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed (brug af medhjaelp)

Vi undersgger om behandlingsstedet varetager delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed
patientsikkert. Det gar vi ved at interviewe ledelse og medarbejdere og ved at gennemga de skriftlige instrukser.
Vi undersgger om:
o Der er taget stilling til, hvordan behandlingsstedet bruger konkrete delegationer og
rammedelegationer.
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o Der er skriftlige instrukser for de delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver med en beskrivelse
af, hvilke medarbejdere de henvender sig til.

o Indhold og afgreensning af delegation er beskrevet for definerede patientgrupper og/eller konkrete
patienter.

o De medarbejdere, der fungerer som medhjzlp, er instrueret i, hvordan de skal varetage de delegerede
forbeholdte sundhedsfaglige opgaver.

e Behandlingsstedet og den behandlingsansvarlige laege fgrer tilsyn med de medarbejdere, der udfarer
delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver.
Kriterier for udvalgelse af patienter.
Patientinformation og samtykke.
Hvilke bivirkninger, der kan opstd, hvordan de behandles, og i hvilke situationer den
behandlingsansvarlige laege skal kontaktes.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhj=lp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af forbeholdt

sundhedsfaglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

3: Formelle krav til skriftlige instrukser

Vi undersgger de relevante sundhedsfaglige instrukser.
Vi undersgger, om fglgende fremgar:

e Hvem der er ansvarlig for instruksen.

e Hvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod.
¢ Enentydig og relevant fremstilling af emnet.

¢ Enentydig beskrivelse af ansvarsforholdene.

e Dato for ikrafttraedelse.

e Dato for seneste ajourfering.

Referencer:

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

4: Identifikation af patienter

Vi undersgger, hvordan behandlingsstedet identificerer patienter for at undga forvekslinger. Det ggr vi ved at
interviewe ledelse og medarbejdere.
Vi undersgger, om:

o Der er fastlagte arbejdsgange for sikker identifikation af patienter forud for behandling.

o Medarbejderne er instrueret i, hvornar og hvordan de skal foretage sikker identifikation.
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Referencer:

Vejledning om identifikation af patienter og an

den sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VE] nr. 9808

af 13. december 2013

5: Forsikring

Vi undersgger, om behandlingsstedet har en lovpligtig forsikring.
Vi undersgger om fglgende fremgar:

e Navn pa forsikringsselskabet

e Policenummer

e Dato hvor forsikringen tradte i kraft

o TForsikringen dekker alle behandlingstyper pa behandlingsstedet
Referencer:

Bekendtggrelse om forsikringspligtens gennemfgrelse, BEK nr. 488 af 3. maj 2018

Bekendtggrelse om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder m.v.,
BEK nr. 519 af 19. maj 2025

Journalfgring

6: Indhold, form og sprog i journalen

Vi undersgger overordnede forhold ved behandlingsstedets journalfering. Det gor vi ved at interviewe ledelse
og medarbejdere og ved at gennemg3 et antal journaler.
Vi undersgger i journaler, om:

e Notater er daterede.

® Journalen indeholder patientens navn og personnummer samt oplysninger om, hvem der har foretaget
undersggelse, behandling og pleje.
Notater er skrevet pa dansk, bortset fra eventuel ngdvendig medicinsk terminologi.
Notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige.
Teksten er meningsfuld ved brug af eventuelle standardskabeloner (fraser).
Det fremgér tydeligt af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag p4 papir eller i et andet
format.

Vi undersgger ved interview, om:

e Journalfgringen sker i forbindelse med eller snarest muligt efter patientkontakten.
o Der er fastlagte arbejdsgange for, hvordan man sndrer/tilfgjer i journalen.
o  Alle relevante medarbejdere har laese- og skriveadgang til journalen.

Referencer:

n

Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, §
17), LBK nr. 1008 af 29. august 2024
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Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse

og overdragelse med videre), BEK nr. 1361 af 24. november 2025

7: Indikation for undersggelser og behandlinger

Vi undersgger, om behandlingsstedet sikrer indikation, plan for behandling og opfelgning samt journalfgring
heraf. Det ggr vi ved at interviewe ledelse og medarbejderne og ved at gennemga et antal journaler.
Vi undersgger om behandlingsstedet:

e Tager stilling til indikationer for undersggelser og behandling.

o Lzegger planer for behandling.

e Fglger op pa de behandlinger, der er beskrevet i behandlingsplaner.

o Journalfgrer de ovennavnte forhold i nedvendigt omfang.

e Journalfgrer patientens gnsker om behandling.
e Journalfgrer en fokuseret objektiv undersggelse.
e Journalfgrer indikation for behandling.

Referencer:
Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5, §
17), LBK nr. 1008 af 29.

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse

og overdragelse med videre), BEK nr. 1361 af 24. november 2025

august 2024

Faglige fokuspunkter

8: Handtering af akutte tilstande

Vi undersgger om der er patientsikre arbejdsgange for visitation og handtering af akutte tilstande ved
interview af personalet.

Ved interview er der szerligt fokus pa:

o Personalets kendskab til akutte tilstande, herunder at kunne erkende og handle relevant herpa ved for
eksempel hjertestop og anafylaksi.

e At personalet kan genkende og handtere anafylaktisk reaktion, nar der gives injektionsbehandling. Her
skal som minimum findes adgang til adrenalin og sprajter til indgift heraf.

Referencer:

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse

og overdragelse med videre), BEK nr. 1361 af 24. november 2025

Patientens retsstilling

9: Skriftligt patientinformationsmateriale
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Vi undersgger, om der er skriftligt informationsmateriale til patienterne omhandlende alle de behandlinger,
som behandlingsstedet tilbyder.

Vi undersgger om fglgende fremgar:

o Det forventede resultat, herunder den forventede varighed af behandlingseffekten.
o Typen og hyppigheden af eventuelle komplikationer og bivirkninger i tilknytning til behandlingen og
behandlingsmulighederne heraf samt oplysninger om eventuelle senfglger.

Referencer:

Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og indhentning
af helbredsoplysninger mv. BEK nr. 359 af 4. april 2019

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VE] nr. 161 af 16.
september 1998

10: Informeret samtykke til behandling

Vi undersgger, om behandlingsstedet indhenter og journalfgrer informeret samtykke til behandling. Det gar vi
ved at gennemga et antal journaler og ved at interviewe ledelse og medarbejdere.
Vi undersgger, om behandlingsstedet:
o Informerer patienter om helbredstilstand og behandlingsmuligheder.
Indhenter samtykke forud for opstart af behandling.
Journalfgrer information i ngdvendigt omfang.
Journalfgrer samtykke i ngdvendigt omfang.
At det fremgéar hvilken version (titel, nummer, dato, og/eller andet), hvis der udleveret skriftligt
informationsmateriale,

Referencer:

Bekendtgarelse af sundhedsloven (Kapitel 5), LBK nr. 275 af 12. marts 2025

Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og indhentnin

af helbredsoplysninger mv. BEK nr. 359 af 4. april 2019

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VE] nr. 161 af 16.
september 1998

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse

og overdragelse med videre), BEK nr. 1361 af 24. november 2025
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Hygiejne

11: Medicinopbevaring

Vi undersgger, om lzegemidler, herunder handkgbsmedicin, bliver opbevaret patientsikkerhedsmaessigt
forsvarligt, og om udlgbsdatoen er overskredet.

Vi undersgger om lzegemidlerne opbevares:

Forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende.

e Pahospitaler og stgrre behandlingssteder: I aflaste skabe eller rum og adskilt i overensstemmelse med
medicinskabsbekendtggrelsen og receptbekendtggrelsen.

o  Forlaegemidler, der skal opbevares kgligt: I et kgleskab med termometer og en temperatur pa
2-8 °C.

e Atudlgbsdatoen ikke er overskredet.

o Atder er anbrudsdato pa anbrudt medicin.

Referencer:
Vejledning om ordination og hdndtering af lsegemidlerInfektionshygiejne ved brug af ampuller, haetteglas,
sprgjter, kanyler og infusionspumper til injektion og infusion af 13. juni 2010

12: Infektionshygiejne

Vi undersgger behandlingsstedets instrukser for infektionshygiejne. Det gar vi ved at interviewe ledelse og
medarbejdere.
Vi undersgger, om:

o Behandlingsstedet har instrukser for infektionshygiejne, der beskriver, hvordan smittespredning af
hyppige infektioner forebygges, hvor og hvornir medarbejdere skal sgge vejledning ved handtering af
andre smitsomme sygdomme.

o Der er instrukser for hAndhygiejne, brug af vaernemidler og brug af arbejdsdragt eller privat tgj,
herunder korte sermer og vask af arbejdstgj.

o Ledelsen har sikret, at medarbejderne kender og anvender behandlingsstedets instrukser for hygiejne i
det daglige arbejde.

e Der er adgang til at kunne udfere korrekt handhygiejne, dvs. adgang til handsaebe og relevant
handdesinfektionsmiddel.

Der er fastlagte arbejdsgange for forebyggelse af smittespredning.

o Der er fastlagte arbejdsgange for hindhygiejne, brug af vaernemidler og brug af arbejdsdragt eller

privattgj, herunder korte zermer og vask af arbejdstgj.

Referencer:
Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i Sundhedssektoren, Statens Serum
Institut 2017

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2021

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

Forebyggelsespakke — hygiejne, Sundhedsstyrelsen 2018
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Infektionshygiejne ved brug af ampuller, haetteglas, sprajter, kanvler og infusionspumper til injektion og
infusion, Statens Serum Institut 2010

13: Handtering af sterile produkter

Vi undersgger behandlingsstedets fastlagte arbejdsgange for handtering af utensilier. Det ggr vi ved at
interviewe ledelse og medarbejdere.
Vi undersgger, om behandlingsstedet:

e HAandterer og opbevarer rent, urent og sterilt udstyr patientsikkert.

e  Opbevarer og kontrollerer depotvarer patientsikkert.

®  Genbehandler steriliserbart medicinsk udstyr patientsikkert.

o Har foretaget relevante kemiske og biologiske sporprgver ved anvendelse af autoklave.
Referencer:

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i Sundhedssektoren, Statens Serum
Institut 2017

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer i hospitals- og primaersektoren, herunder dagtilbud og skoler,
Statens Serum Institut 2023

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om genbehandling af steriliserbart medicinsk udstyr, Statens
Serum Institut 2019

@vrige fund

14: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Reference:
Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 275 af 12. marts 2025
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