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Sammendrag

Det fremmes i dokumentet folgende forslag:

«l

Stortinget ber regjeringen etablere en proveord-
ning med en 'havarikommisjon' for helsesektoren
etter modell fra havarikommisjonen for transportsek-
toren.

II

Stortinget ber regjeringen om a bygge opp spe-
sialkompetanse i politiet i forhold til etterforskning
av saker i helsesektoren.»

Forslagsstillerne framholder at de fleste pasienter
opplever god og trygg behandling i den norske helse-
tjienesten, men vil understreke at det er viktig at
pasienter som opplever feil og uheldige hendelser i
helsetjenesten, fir god oppfelging og at deres retts-
sikkerhet blir ivaretatt. De mener at arbeidet med
kvalitetsforbedring og sikkerhet ma styrkes for a
redusere omfanget av feil og uheldige hendelser.

Forslagsstillerne mener det er grunnlag for &
prove ut en havarikommisjon for helsesektoren etter
modell fra havarikommisjonen for transportsektoren.
De mener at Statens havarikommisjon for helsesekto-

ren (SHH) skal undersoke alvorlige ulykker og hen-
delser i helsesektoren bade innenfor omradet regulert
av lov om spesialisthelsetjenesten og innenfor omra-
det regulert av lov om kommunehelsetjenesten. For-
malet med SHH-undersekelser vil vare a utrede for-
hold som antas & ha betydning for forebyggelse av
ulykker i helsesektoren. SHH skal ikke ta stilling til
sivilrettslig eller strafferettslig skyld og ansvar. SHH
skal selv avgjere omfanget av de underseokelser som
skal foretas, herunder vurdere undersgkelsens for-
ventede sikkerhetsmessige verdi i forhold til nedven-
dige ressurser.

Forslagsstillerne mener det ber etableres hjem-
mel 1 helselovgivningen som etablerer en plikt for
enhver pa forlangende & gi de opplysninger han/hun
sitter inne med om forhold som kan vere av betyd-
ning for undersekelsen til SHH, uten hensyn til taus-
hetsplikten som ellers pahviler vedkommende. For-
klaringene skal bare kunne brukes til pasientsikker-
hetsmessige formal, og skal ikke kunne brukes som
bevis mot den som har avgitt forklaringen i en senere
straffesak eller tilsynssak mot vedkommende.

Forslagsstillerne viser til at helse- og omsorgsmi-
nister Anne-Grete Strom-Erichsen har tatt initiativ til
en forseksordning hvor Statens helsetilsyn far i opp-
drag a etablere en utrykningsgruppe som raskt skal ga
ut for & innhente relevant informasjon ved alvorlige
hendelser. Helseforetakene er blitt palagt & rapportere
alvorlige hendelser inn til Statens helsetilsyn umid-
delbart. Det vises til at denne ordningen bygger pa en
annen modell enn havarikommisjonen for transport-
sektoren. Hovedforskjellen er at rollen som tilsyn og
sanksjonsmyndighet er blandet med rollen som
undersgker for & hindre lignende hendelser i fremti-
den.

Forslagsstillerne mener at for at Stortinget skal
kunne ta stilling til hvilken modell som fungerer best
for & hindre uheldige hendelser og ulykker i helseve-



senet, vil det veere en fordel om en prever ut begge
modellene.

Forslagsstillerne mener ogsa at det ber bygges
opp spesialkompetanse i politiet som kan brukes ved
etterforskning av alvorlige hendelser 1 helsevesenet
der en mistenker at det har skjedd straffbare forhold.

Komiteens merknader
Havarikommisjon

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Jorodd Asphjell, Tore Hage-
bakken, Are Helseth, Tove Karoline
Knutsen, Sonja Mandt og Wenche
Olsen, fra Fremskrittspartiet, Jon Jager
Gasvatn, Kari Kjonaas Kjos og Per Arne
Olsen, fra Heyre, lederen Bent Hgie,
Sonja Irene Sjeli og Erna Solberg, fra
Sosialistisk Venstreparti, Geir-Ketil
Hansen, fra Senterpartiet, Kjersti
Toppe, og fra Kristelig Folkeparti,
Laila Davay, deler forslagsstillernes oppfatning
av at det er viktig at pasienter opplever god og trygg
behandling i den norske helsetjenesten. Forslagsstil-
lerne viser til en undersekelse fra 2003 som overfort
til norske forhold skulle tilsi at sakalte «uheldige
hendelser» i helsevesenet érlig kunne fore til 2 000
dedsfall og 15 000 varige skadede pasienter.

Komiteen viser til at helsetjenesten gjennom
lov om statlig tilsyn med helsetjenesten fra og med
1. januar 1994 ble palagt a etablere system for intern-
kontroll. I Nasjonal strategi for kvalitetsutvikling i
helsetjenesten (1996-2000) ble det med utgangs-
punkt i denne bestemmelsen satt som mal at alle som
yter helsetjenester, skal ha etablert internkontrollsys-
tem/kvalitetssystem for hele virksomheten innen ar
2000. Plikten til & etablere internkontroll er senere
utvidet til ogsd & omfatte deler av sosialtjenesten.
Forskrift om internkontroll i sosial- og helsetjenesten
tradte 1 kraft 1. januar 2003. Komiteen viser til at
den som har ansvar for en virksomhet, ogsa har
ansvar for internkontrollen. Komiteen viser videre
til at et internkontrollsystem skal vare et levende
system med blant annet tanke pa & utvikle, iverksette,
kontrollere, evaluere og forbedre nedvendige prose-
dyrer for & forebygge overtredelse av gjeldende
helse- og sosiallovgivning og bidra til kontinuerlig
forbedring i virksomheten.

Komiteen viser til at det i den senere tid er
avdekket flere uheldige hendelser, ogsé med tragisk
utfall, som kan tyde pa systemsvikt.

Komiteen viser ogsa til at Helsetilsynets til-
synsmelding i 2009 peker pa at grunnlaget for de
negative funnene tilsynet har gjort, ligger i mang-
lende eller utilstrekkelige styringssystemer for tje-
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nestene, bade innefor lovverket og i internkontrollen
i den enkelte tjeneste hvor det er fort tilsyn.

Komiteen viser til at helse- og omsorgsminis-
teren 1 sitt brev til komiteen datert 13. august 2010
papeker at det er identifisert mangler ved dagens sys-
tem, og at ministeren derfor blant annet har tatt initia-
tiv til & etablere en utrykningsenhet i Statens helsetil-
syn som kan rykke ut pa kort varsel nar alvorlige hen-
delser inntreffer i spesialisthelsetjenesten. Komi-
teen har merket seg at den ordningen statsraden har
tatt initiativ til, er en forseksordning som i forste
omgang skal g over to ar. Komiteen viser til stats-
radens brev av 13. januar 2011 hvor det fremgar at
det fra utrykningsgruppens oppstart 1. juni og frem
til 31. desember 2010 ble sendt inn i alt 72 meldinger
i henhold til den nye varslingsplikten, hvorav seks av
varslene har fort til utrykning. 28 av varslene er
behandlet av Helsetilsynet i fylket, mens resten av
sakene blir fulgt opp pa normal mate. Komiteen
har merket seg mélsettingen om at utrykningsgrup-
pen skal lytte serskilt til pasienter og parerende, og
at pasienter og parerende rutinemessig inviteres til &
formidle sitt syn og til dialog med Helsetilsynet nér
gruppen rykker ut. Komiteen ser det som positivt
at utrykningsgruppen i forkant varsler sykehuset om
at det ma fortelles pasienter og parerende at Helsetil-
synet tar kontakt om slikt megte. Komiteen ser ogsa
at utrykningsgruppen pa grunnlag av disse motene
foretar skriftlige nedtegnelser hvor det sikres at paro-
rendes opplysninger kommer til uttrykk i faktagrunn-
laget for tilsynssaken. Komiteen har merket seg at
rapporteringene fra Helsetilsynet sier at erfaringene
sa langt er at parerende har veert utelukkende positive
til invitasjonen om en slik dialog.

Komiteen viser videre til at statsrdden vurde-
rer & flytte forvaltningen av plikten til lovpalagt mel-
ding om betydelig personskade som voldes pa
pasient (i henhold til spesialisthelsetjenesteloven
§ 3.3), fra Helsetilsynet til Nasjonal enhet for pasi-
entsikkerhet 1 Kunnskapssenteret for & rendyrke
leeringsperspektivet. Komiteen er opptatt av at det
ma etableres en god meldekultur som et ledd i kvali-
tetsforbedringsarbeidet.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti viser til at bade Statens helsetilsyn og
Legeforeningen advarer mot en slik endring, og vil
advare sterkt mot at meldingene ikke lenger skal ga
til Statens helsetilsyn.

Komiteen viser til at forslagsstillerne foreslar
at det ogsa ber proves ut en ordning med en statlig
havarikommisjon for helsesektoren etter modell fra
havarikommisjonen for transportsektoren. Komi-
teen har merket seg at forslagsstillerne foreslar at
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disse to modellene proves ut parallelt med folge-
forskning, slik at Stortinget kan fa best mulig grunn-
lag for & fatte beslutning om hvilken modell det er
best a ga videre med.

Komiteen deler synet pa at det er viktig 4 ha et
organ som underseker ulykker og alvorlige hendelser
1 helsevesenet. Komiteen understreker ogsa vik-
tigheten av at et slikt organ har hovedfokus pa a
undersgke arsakene til slike hendelser for & kunne
forebygge og redusere liknende hendelser i fremti-
den.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti vil understreke viktigheten av at et slikt
organ ikke skal ta stilling til sivilrettslig eller straffe-
rettslig skyld eller ansvar.

Komiteen péapeker at det er viktig & sikre orga-
net uavhengighet, slik at det kan opparbeide den nod-
vendige tillit et slikt organ er avhengig av. Komi-
teen mener ogsd det ma legges vekt pa at involverte
og vitner ber kunne bidra pé frivillig basis overfor et
slikt organ, og at resultatene blir anonymisert for de
rapporteres. Komiteen mener en slik rapport ber
inneholde en uttalelse fra organet om arsaksforhol-
dene til ulykken/hendelsen sammen med eventuelle
tilrddninger om hvilke forhold tiltakshaver ber vur-
dere & rette pa for a hindre nye tilfeller av samme
eller liknende art, men uten a skissere konkrete las-
ninger. Komiteen vil understreke viktigheten av at
det etableres et system som tar stilling til hvordan
organets konklusjoner folges opp.

Komiteen vil i den forbindelse vise til at de
mange avvik Helsetilsynet har avdekket med hensyn
til legemiddelh&ndtering bade i spesialisthelsetjenes-
ten og primerhelsetjenesten, synes & ha altfor liten
leeringseftekt for andre avdelinger i virksomheten og
andre virksomheter/foretak.

Komiteen har merket seg at det i dag hersker
stor grad av usikkerhet blant helsepersonell om mel-
deordninger til Helsetilsynet. Det mé& derfor gis en
avklaring av hvordan organets konklusjoner kan
benyttes av patalemyndighet og helsetilsyn, serlig
nar det gjelder det profesjonsansvaret den enkelte
helsearbeider har.

Komiteen mener det er uheldig at det gar for
lang tid fra uheldige hendelser skjer, og til tilsynsor-
ganet rykker ut. Komiteen viser til at Statens hava-
rikommisjon for transport har en vakthavende hava-
riinspektor med 24-timers beredskapsvakt. Komi-
teen vil understreke at det er viktig med tidlig inter-
vensjon for & kartlegge hva som har skjedd. Av hen-
syn til pasienter/parerende og helsepersonell er det
ogsa av vesentlig betydning at sakene far en rask
avslutning.

Komiteen viser til viktigheten av at alle fak-
tiske forhold rundt en feilbehandling/uheldig hen-
delse kommer fram. Komiteen vil i den forbin-
delse papeke at det er en utfordring at parerende ikke
anses som part i en tilsynssak, og at viktig informa-
sjon da kan ga tapt. Komiteen merker seg at Hel-
setilsynets nye veileder om saksbehandling ved hen-
delsesbaserte tilsynssaker inneholdt en del uheldige
formuleringer som kunne oppfattes slik at de hindret
pasienters og pargrendes mulighet for innsyn og
medvirkning. Komiteen ser at disse formulerin-
gene na er fjernet. Komiteen viser til at gjeldende
regler om taushetsplikt ikke er til hinder for at opp-
lysninger om en avded person gis videre dersom vek-
tige grunner taler for dette, sé lenge det tas hensyn til
avdedes antatte vilje, opplysningenes art og de pare-
rende og samfunnets interesse. Komiteen har mer-
ket seg at helse- og omsorgsministeren har satt ned et
hurtigarbeidende utvalg som innen 15. april 2011
skal avlevere en rapport om pasienters og parerendes
rolle i tilsynssaker, med gjennomgang av dagens ord-
ning og med eventuelle forslag til forbedringer.

Komiteen vil ogsa papeke at det kan synes
som det er en stor grad av underrapportering av uhel-
dige hendelser. Komiteen vil i den forbindelse vise
til en vitenskapelig studie som ble foretatt over to ar
ved Sentralsykehuset i Akershus (SiA) og publisert i
2001'. Det ble foretatt en gjennomgang av 732 deds-
fall i medisinsk avdeling som avdekket at 133 dods-
fall (18,2 prosent) var direkte eller indirekte assosiert
til legemidler. Kun 8 dedsfall (1 prosent) var innrap-
portert til Legemiddeltilsynet.

Komiteen vil ogsa vise til at det som folge av
Handlingsplanen mot vold i nare relasjoner (2008—
2011) er besluttet & etablere to team med nedvendig
kompetanse som skal kunne rykke ut i alle tilfeller av
plutselig og uventet spedbarns- og barnedad (0-3 ar)
for & kunne foreta dedsstedsundersegkelse og for a
kunne fastsla dedsarsak.

Komiteen viser til at dette tilbudet er etablert
som en del av omsorgen for det dede barnet. Komi-
teen vil presisere at det er vesentlig & ha systemer
som ogsa sikrer omsorgen til andre personer som der
som folge av uheldige hendelser i helsevesenet.

Komiteen viser til heringsnotat fra Justisde-
partementet fra oktober 2010 med heringsfrist
1. februar 2011, der det foreslas utvidet adgang til
etterforskning nér barn der plutselig og uventet. Sta-
tens helsetilsyn stotter i sitt heringssvar, datert
27. januar 2011, obligatorisk etterforskning av alle
saker hvor barn under 18 &r der uventet, ogsd nar
dedsfallet skjer i tilknytning til ytelse av helsehjelp.
Helsetilsynet mener dette vil sikre at politiet foretar
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nal medicine. Arch Int Med 2001: 161: 2317-23



de nedvendige underseokelser ogsa i disse sakene, og
at dette vil styrke rettsvernet for barna ytterligere.
Det fremheves at en automatikk med hensyn til etter-
forskning vil kunne innebere mindre belastninger for
dem som er involvert i saken. I heringssvaret frem-
kommer det at Statens helsetilsyn ved gjennomgang
av Helsetilsynets anbefalinger om etterforskning av
uventede dedsfall har funnet at det gjennomgéende er
fa saker hvor Helsetilsynet anbefaler etterforskning.
Uklare saksforhold med begrensede opplysninger og
vanskelige skjennsmessige vurderinger papekes som
en forklaring pa det lave antallet.

Komiteen har merket seg at Statens helsetilsyn
i haringssvaret ogsa viser til utrykningsgruppen som
Helsetilsynet pa oppdrag fra Helse- og omsorgsde-
partementet har opprettet. Det papekes at hendelsene
det er aktuelt a rykke ut pa, ogsa i hovedsak vil bli
meldt til politiet som unaturlig dedsfall, og at preve-
ordningen har grenseflater mot politiets etterforsk-
ning. For & utrede dette nermere, blant annet med
tanke pa egne retningslinjer for samhandling mellom
politiet og Statens helsetilsyn, har riksadvokaten i
samrad med Statens helsetilsyn besluttet & nedsette
en arbeidsgruppe bestdende av representanter fra
riksadvokatembetet, Kripos, Statens helsetilsyn og
politiet.

Komiteen viser til at gode prosedyrer er viktig,
men at helsepersonell ogsd méa bruke en stor grad av
vurderingsevne i det daglige arbeid. Vurderingsevne
handler om & tolke situasjonen rett og handle rett;
altsa om & unnga bade a ta feil og a gjore feil. Komi-
teen vil understreke at vurderingsfeil i operative
yrker kan fa dramatiske konsekvenser. Det er derfor
av avgjerende betydning at det skapes en god kultur
i helsevesenet for a sjekke ut sine vurderinger med
kollegaer pa samme mate som det gjores i cockpit pa
et fly.

Komiteen viser til at helsevesenet bestar av
mange ulike akterer og systemer som skal fungere
sammen. Komiteen har merket seg at pasienter
som har vert utsatt for uheldige hendelser, og pare-
rende som har hatt uventede dedsfall hos sine naer-
meste, har opplevd at Helsetilsynet i altfor stor grad
legger vekt pa sykehusenes forklaringer uten a kvali-
tetssikre informasjonen, og det reises tvil om Helse-
tilsynet fungerer etter intensjonen. Komiteen vil
papeke at Statens havarikommisjon for transport
ogsa har et ansvar for & underseke de ulike tilsynene,
mens man ikke pé tilsvarende mate har et uhildet
organ som gransker Helsetilsynet.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti fremmer pé denne bakgrunn folgende for-
slag:
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«Stortinget ber regjeringen etablere en preveord-
ning med en 'havarikommisjon' for helsesektoren
etter modell fra havarikommisjonen for transportsek-
toren.»

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstre-
parti og Senterpartiet, vil vise til brev fra
helse- og omsorgsministeren, datert 13. august 2010
og tilleggsbrev, datert 13. januar 2011, der arbeidet
med pasientsikkerhet, handtering av uenskede hen-
delser og Helsetilsynets forhold til parerende er grun-
dig omtalt. I brevene gjores rede for at preveordnin-
gen med en utrykningsgruppe i Helsetilsynet er
etablert, og at gruppen er kommet i arbeid. Regjerin-
gen har foreslatt & flytte forvaltningen av meldeord-
ningen etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 fra
Helsetilsynet til Nasjonalt kunnskapssenter for helse-
tjenesten. De regionale helseforetakene er i foretaks-
meter den 4.mai 2010 palagt en varslingsplikt
direkte til Statens helsetilsyn. I skriftlig svar pa
spersmal 241/2010 slas det fast at kritikken mot Hel-
setilsynets veileder for saksbehandling ved hendel-
sesbaserte tilsynssaker nar det gjelder parerende, er
tatt til folge og har fort til gjennomgang og innskjer-
ping av regelverket. Statsraden har i tillegg oppnevnt
et hurtigarbeidende utvalg som skal vurdere pasien-
ters og parerendes stilling i tilsynssaker. Utvalget
skal innen den 15. april 2011 foreta en gjennomgang
av hvordan regelverket praktiseres i dag. Videre skal
utvalget vurdere om det eventuelt er behov for & fore-
sla ny praksis eller instruks i trad med gjeldende
regelverk. I tillegg skal utvalget vurdere om det er
behov for ytterligere lovbestemt klage- og uttalerett
og sterre rett til innsyn i dokumenter, samt eventuelt
foresla endringer i gjeldende regelverk. Flertallet
ser positivt pa dette arbeidet.

Flertallet vil videre bemerke at det i Nasjonal
helse- og omsorgsplan vil vere et sentralt mal a
styrke arbeidet med kvaliteten i helse- og omsorgstje-
nesten og a4 bedre pasientsikkerheten. Stortinget far
anledning til & delta i en bred debatt om dette temaet
véaren 2011 nar planen legges frem og skal vedtas.
Flertallet viser ogsa til pasientsikkerhetskampan-
jen som har startet opp 1 2011, og mener dette er et
viktig tiltak.

Flertallet vil henvise til Den norske legefore-
nings heringsnotat til denne saken. Der presiseres det
at helsetjenesten skiller seg fra andre sektorer gjen-
nom en betydelig lovgivning rettet mot personer i
helsetjenesten, som arbeidstakere og profesjonsut-
overe — og et sarskilt tilsynssystem i fylkene og sen-
tralt (Statens helsetilsyn). Legeforeningen stetter den
forsgksordningen som allerede er satt i gang av stats-
raden, og advarer mot a etablere nye systemer i til-
legg til det etablerte for det foreligger mer kunnskap.
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Legeforeningens anbefaling er at det etableres en for-
soksordning med en «Havarikommisjon» nar det
foreligger mer kunnskap om dagens praksis og utryk-
ningsenheten, og hvordan konklusjonene fra Havari-
kommisjonen skal benyttes.

Flertallet mener det ut fra dette har kommet
frem argumenter for at det ikke er avgjerende a opp-
rette en «Havarikommisjon» pd ndvarende tids-
punkt, men at dette vurderes nar preveordningen med
utrykningsenheten er evaluert, og det foreligger mer
kunnskap om dagens praksis.

Flertallet foreslar at dokumentet vedlegges
protokollen.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti viser til at konsekvenser av uenskede hen-
delser i helsetjenesten kan vere dedsfall, forbigdende
eller kronisk «mer-sykelighet» for bererte pasienter,
andre fysiske og psykiske ekstrabelastninger for
pasienter og parerende, redusert livskvalitet, psyko-
sosiale traumer for berert helsepersonell og deres
arbeidsmilje, skade pa omdemme og tillit til helsetje-
nestene, kostnader for pasienter, parerende og helse-
tjenestene og redusert kapasitet i helsetjenesten.
Disse medlemmer vil understreke viktigheten
av at befolkningen méa kunne ha tillit til at helsetje-
nesten selv har evne til & forebygge trusler mot
pasientens liv og helse og utilsiktede hendelser.

Disse medlemmer viser til at Norge far
bunnplassering i en nylig gjennomfert komparativ
befolkningsundersokelse ~ om  pasientsikkerhet.
Disse medlemmer ser at Norge har mye & vinne
pa et forsterket fokus péa sikkerhet mot utilsiktede
hendelser i helsetjenesten. Disse medlemmer
ser at feilmedisinering og manglende medisinoppfel-
ging 1 tillegg til feil medisinsk behandling er de
omradene Norge scorer darlig pa. Disse med-
lemmer viser til at det britiske National Patient
Safety Agency har utarbeidet rapporter for god
design av legemiddelforpakninger. I Danmark har
Dansk Selskap for Pasientsikkerhet utviklet et sys-
tem hvor firmaet e-Types vant en konkurranse om
utforming av legemiddelemballasje. Disse med-
lemmer viser til at en slik forstaelig navnsetting og
design av legemiddelforpakninger vil kunne vere til
hjelp for bade pasienter og behandlende personell pa
tvers av landegrenser, for & kunne redusere sannsyn-
ligheten for uenskede hendelser som doseringsfeil
eller administrering av feil legemiddel. Disse
medlemmer mener staten som hovedansvarlig for
innkjop av medisiner til norske sykehus mé kunne
stille krav om tilsvarende design av forpakninger for
legemidler som skal benyttes i norske helseinstitusjo-
ner.

Disse medlemmer viser til at mediene det
siste aret har vist oss flere tilfeller av uheldige hen-
delser som dessverre har hatt dedelige konsekvenser.
Dette har vert uhell bade med teknisk utstyr som
blant annet medforte at en eldre dame falt ut av sen-
gen og senere dede av skadene, og uhell som folge av
feilbehandling i tilknytning til relativt ukomplisert
behandling. Disse medlemmer mener at disse
sakene er svart grove, og at det kan synes som om
parerende i alle disse sakene har en felles forstielse
av manglene og utfordringene innenfor dagens sys-
tem.

Disse medlemmer er sarlig opptatt av a
sikre pargrende partsrettigheter i slike saker. Det ville
gitt parerende lopende oppdatering ved etterforsk-
ning eller ved at Helsetilsynet &pner tilsynssak, noe
parerende ofte papeker er for darlig i dag.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet vil videre ta til orde for at pare-
rende i slike saker fér tilbud om bistandsadvokat.

Disse medlemmer mener det ogsé er behov
for en grundigere gjennomgang av rutinene i helse-
foretakene knyttet til & melde avvik. Disse med-
lemmer har tidligere tatt til orde for en ordning der
ogsd pasienter og parerende kan melde avvik i
samme system som ansatte. Dette vil bidra til at flere
avvik blir meldt, og dermed eker muligheten for &
leere av egne og andres feil samtidig som en unngar
at det blir ulike, parallelle meldingssystemer.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti mener at dette er et ledelsesansvar, og vil
understreke viktigheten av gode rutiner i kvalitetsut-
valg. Det er ogsé nedvendig at helseforetakenes sty-
rer i storre grad involveres bade med tanke péa avviks-
rutiner og ikke minst ved uheldige hendelser.

Disse medlemmer mener at det er grunnlag
for en gjennomgang av praksis knyttet til handterin-
gen av uheldige hendelser. Det er avgjerende at sys-
temet bidrar til at man leerer av egne og andres feil.
Ut over dette viser forslagsstillerne til behovet for at
det blir etablert langt bedre internkontrollrutiner i
helseforetakene. Disse medlemmer mener
videre at det er viktig at det ogsa foretas eksterne
gjennomganger av sykehusenes rutiner. Disse
medlemmer viser i den sammenheng til tidligere
forslag om denne typen gjennomgang foretatt av sel-
skaper som eksempelvis Det norske Veritas. Disse
medlemmer er overbevist om at en nasjonal stan-
dard pa rutiner knyttet til internkontroll og avviksrap-
portering supplert med eksterne gjennomganger ville
bidratt til & bedre rutinene i helseforetakene.

Disse medlemmer fremmer folgende for-
slag:



«Stortinget ber regjeringen sikre at berorte
pasienter/parerende far god informasjon om uen-
skede hendelser hvor konsekvenser og klage/erstat-
ningsmuligheter belyses, og at dette journalferes pa
tilfredsstillende mate.»

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet fremmer folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen sikre at parerende far
partsrettigheter ved alvorlige uheldige hendelser i
helsevesenet.»

«Stortinget ber regjeringen sikre at helseforeta-
kene endrer avvikssystemer slik at ogsa parerende og
pasienter kan melde avvik i behandlingen gjennom
samme system som ansatte.»

«Stortinget ber regjeringen vurdere & gi rett til
bistandsadvokat til parerende ved alvorlige uheldige
hendelser i helsevesenet.»

«Stortinget ber regjeringen serge for at det stilles
krav til design av legemiddelforpakninger slik at feil-
medisinering og feildosering i sterst mulig grad kan
unngas.»

«Stortinget ber regjeringen legge frem en stor-
tingsmelding med sikte pa & forbedre og videreut-
vikle helsetilsynets ansvar og handtering av uheldige
hendelser i helsevesenet.»

Oppbygging av spesialkompetanse i politiet

Komiteen viser til at forslagsstillerne foreslar
a bygge opp spesialkompetanse i politiet pa etter-
forskning av saker i helsesektoren. Komiteen har
merket seg at statsrdden i samarbeid med Justis- og
politidepartementet har konkludert med at hun ikke
stotter et slikt forslag under henvisning til at politiet
kan innhente sakkyndig fagkompetanse fra annen
virksomhet eller fra utlandet for & unnga habilitets-
konflikter.

Komiteen viser til ulike hendelser de siste
arene hvor pérerende etter dedsfall pad sykehus har
pastatt seg rettslose i mete med helsevesenet.
Komiteen viser til at det svaert sjelden blir gjen-
nomfert politietterforskning i etterkant av uheldige
hendelser og uventede dedsfall pa sykehus. Komi-
teen viser ogsa til at politiet kan begjeere patale etter
helsepersonelloven § 67 der det mener noe straftbart
har skjedd. Komiteen har merket seg at politiet
vanligvis sper Helsetilsynet om rad for eventuell
etterforskning iverksettes. Komiteen ser ogsa at
denne prosessen, som tidligere nevnt, tar uforholds-
messig lang tid. Komiteen deler ogsé den oppfat-
ning at politiets tilnerming til et dedsfall som skjer
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pa et hotell eller i en barnehage, skiller seg vesentlig
fra uventede dedsfall som skjer for eksempel pa en
operasjonssal eller i en barneavdeling. Komiteen
viser til at flere av de uheldige hendelsene som har
kommet frem, har fort til dedsfall, og at arsakene har
veert bade svikt i teknisk utstyr og en folge av feilbe-
handling. Komiteen ser at manglende politietter-
forskning av alvorlige hendelser i helsevesenet kan
vaere en konsekvens av manglende bruk av spesial-
kompetanse i politiet.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti fremmer p& denne bakgrunn felgende for-
slag:

«Stortinget ber regjeringen om a bygge opp spe-
sialkompetanse i politiet pa etterforskning av saker i
helsesektoren.»

Komiteens flertall, medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstre-
parti og Senterpartiet, ser det som sveert vik-
tig at det sikres tilgang til helsefaglig spesialkompe-
tanse i politiet for at det oftere og pa en bedre mate
skjer etterforskning av alvorlige hendelser og deds-
fall i helsevesenet. Flertallet viser til uttalelser i
statsrddens brev, datert 13. august 2010, om at det
ikke er enskelig eller nedvendig med oppbygging av
en egen spesialkompetanse innenfor politiet for a
oppna dette. Det vises til at det er etablert ordninger
som gjor at politiet kan knytte til seg sakkyndig fag-
kompetanse under en etterforskning, og at Justis- og
politidepartementet mener det er mest hensiktsmes-
sig for politiet & hente den best tilgjengelige kompe-
tansen fra andre fagmiljoer i stedet for a utvikle til-
svarende kompetanse innenfor politiet. Flertallet
statter dette, men vil understreke de alminnelige
habilitetsprinsipper som tilsier at slik kompetanse
ikke innhentes fra den institusjon hvor hendelsen har
funnet sted, og at det ved behov ogsa kan innhentes
kompetanse fra utlandet. Flertallet viser ogsa til at
de gkte krav til bedre pasientsikkerhet vil matte fore
til at politiet varsles oftere og tidligere.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet, Hoyre og Kristelig Fol-
keparti vil pdpeke at det har tatt altfor lang tid fra
alvorlige uenskede hendelser finner sted og til til-
synsmyndighet og/eller politimyndighet kommer til
behandlingsstedet. Disse medlemmer viser til at
i samfunnet for gvrig sperres ofte omradet av, og det
foretas en dstedsundersekelse hvis det forekommer et
mistenkelig dedsfall, men skulle en pasient helt
uventet do for eksempel som felge av en mulig svikt
i medisinsk-teknisk utstyr, er astedet ofte rengjort,
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utstyret stuet vekk, og behandlingsstedet tatt i bruk
av nye pasienter for tilsyn eller etterforskere kommer
til.

Disse medlemmer er ogsd opptatt av at
apenbar svikt i rutinene pa sykehusene som har alvor-
lige utfall, ma fa konsekvenser. Derfor mener disse
medlemmer det er grunnlag for a vurdere om
dagens sanksjonsmulighet med foretaksstraff tjener
hensikten med a laere av egne og andres feil, eller om
det er grunnlag for a endre sanksjonene til en mer
treffsikker og kvalitetsfremmende sanksjon. Disse
medlemmer understreker at det skal ha konse-
kvenser for helseforetakene dersom darlige rutiner
medforer uheldige hendelser. Disse medlemmer
mener dette forst og fremst er et ledelsesansvar.

Disse medlemmer mener videre at fristen
for foreldelse av slike saker er altfor kort.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet stotter forslaget om & opprette en
egen gruppe innen politiet som far ansvar for etter-
forskning av uheldige hendelser i helsevesenet.

Disse medlemmer mener at en slik gruppe
ma fungere pa tvers av politidistrikt i en landsomfat-
tende tjeneste. Gruppen vil etter forslagsstillernes
oppfatning kunne bygge opp en sarlig god kompe-
tanse pa denne typen etterforskning, men samtidig
veere tilgjengelig for & utfere andre etterforsknings-
oppdrag ved behov.

Disse medlemmer mener det er et stort para-
doks at om man blir slatt ned og der utenfor sykehu-
set, iverksetter politiet etterforskning av eget tiltak.
Dor man etter feilbehandling rett innenfor sykehuset,
har politiet samme adgangen til & etterforske, men
gjor det ikke.

Disse medlemmer fremmer pad denne bak-
grunn folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen endre praksis for
patale der mulig straftbare handlinger skjer i helse-
sektoren, slik at politiet i langt sterre grad etterfor-
sker saker pa selvstendig grunnlag og ikke nedven-
digvis etter rddfersel med Helsetilsynet.»

Forslag fra mindretall

Forslag fra Fremskrittspartiet, Hoyre og Kristelig
Folkeparti:

Forslag 1

Stortinget ber regjeringen etablere en preveord-
ning med en «havarikommisjon» for helsesektoren

etter modell fra havarikommisjonen for transportsek-
toren.

Forslag 2

Stortinget ber regjeringen sikre at bererte pasien-
ter/parerende far god informasjon om uegnskede hen-
delser hvor konsekvenser og klage/erstatningsmulig-
heter belyses, og at dette journalferes pa tilfredsstil-
lende mate.

Forslag 3

Stortinget ber regjeringen om & bygge opp
spesialkompetanse i politiet pd etterforskning av
saker 1 helsesektoren.

Forslag fra Fremskrittspartiet:
Forslag 4

Stortinget ber regjeringen sikre at parerende far
partsrettigheter ved alvorlige uheldige hendelser i
helsevesenet.

Forslag 5

Stortinget ber regjeringen sikre at helseforeta-
kene endrer avvikssystemer slik at ogsa parerende og
pasienter kan melde avvik i behandlingen gjennom
samme system som ansatte.

Forslag 6

Stortinget ber regjeringen vurdere & gi rett til
bistandsadvokat til parerende ved alvorlige uheldige
hendelser i helsevesenet.

Forslag 7

Stortinget ber regjeringen serge for at det stilles
krav til design av legemiddelforpakninger slik at feil-
medisinering og feildosering i sterst mulig grad kan
unngas.

Forslag 8

Stortinget ber regjeringen legge frem en stor-
tingsmelding med sikte pa & forbedre og videreut-
vikle helsetilsynets ansvar og handtering av uheldige
hendelser i helsevesenet.

Forslag 9

Stortinget ber regjeringen endre praksis for patale
der mulig straftbare handlinger skjer i helsesektoren,
slik at politiet i langt storre grad etterforsker saker pa
selvstendig grunnlag og ikke nedvendigvis etter rad-
forsel med Helsetilsynet.
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Komiteens tilrading

Komiteens tilrading fremmes av Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstreparti og Senterpartiet.
Komiteen viser til representantforslaget og merknadene og rar Stortinget til & gjore folgende
vedtak:

Dokument 8:146 S (2009-201) — representantforslag fra stortingsrepresentantene Bent Heie, Sonja Irene
Sjeli og Laila Davey om opprettelse av en «havarikommisjony for helsesektoren — vedlegges protokollen.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 3. februar 2011

Bent Hoie Jon Jaeger Gasvatn

leder ordferer
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Vedlegg 1

Brev fra Helse- og omsorgsdepartementet v/statsraden til helse- og
omsorgskomiteen, datert 13. august 2010

Representantforslag 8:146S (2009-2010) - Opp-
rettelse av en havarikommisjon for helsesektoren
- fra stortingsrepresentantene Bent Heie, Sonja
Sjeli og Laila Davey

Det vises til brev av 15. juni d.4. vedrerende vur-
dering av ovennevnte representantforslag.

Forslag I: Stortinget ber regjeringen etablere en
proveordning med en “havarikommisjon” for helse-
sektoren etter modell fra havarikommisjonen for
transportsektoren.

Forslag I1: Stortinget ber regjeringen om a bygge
opp spesialkompetanse i politiet i forhold til etter-
forskning av saker i helsesektoren.

Forslag 1

Representantene onsker at det skal etableres en
proveordning med en egen havarikommisjon for hel-
sesektoren etter modell fra havarikommisjonen for
transportsektoren. De tre representantene viser til et
eksempel fra en flyulykke i Canada som skyldtes
menneskelig svikt, hvor en pilot tok av uten a ha fjer-
net sng og is fra flyet. En offentlig granskningskom-
misjon avslerte at denne beslutningen ikke kunne ses
pa som en isolert handling, men som et resultat av
svakheter og mangler i et system som kapteinen var
en del av. Representantene mener at slik ma ogsa feil
som gjores i helsetjenesten vurderes. Statens havari-
kommisjon for transportsektoren kan veare en egnet
modell ifolge representantene. P4 samme mate som
i luftfarten mé systemene hindre at menneskelige feil
forer til ulykker og alvorlige hendelser” skriver
representantene i bakgrunnen for forslaget sitt. De
onsker derfor en havarikommisjon som skal under-
soke alvorlige hendelser og ulykker i helsesektoren,
for & utrede forhold som kan ha betydning for fore-
bygging av disse.

Representantene vektlegger at en slik havarikom-
misjon for helsesektoren skal forebygge alvorlige
hendelser ved & avdekke systemmangler og system-
feil. Jeg anser dette for & veere noen av kjerneoppga-
vene som Statens helsetilsyn har i dag. Tilsynet skal
avdekke feil og mangler ved systemer nar enkelthen-
delser inntreffer for & forebygge at slikt skjer igjen.
Jeg har som helse- og omsorgsminister likevel iden-
tifisert mangler ved dagens system. Derfor er det
igangsatt flere prosesser hvor disse manglene adres-
seres. De viktigste er & etablere en utrykningsenhet i
Statens helsetilsyn og eventuelt endre ansvaret for

forvaltningen av meldinger etter spesialist-
helsetjenestelovens § 3.3. Jeg vil utdype dette mer
nedenfor.

Jeg vil vise til Helsetilsynets tilsynsmelding
2009, hvor hovedfokuset er rettet mot styringssyste-
mer. Helsetilsynet peker pa at grunnlaget for de nega-
tive funnene de har gjort, ligger i manglende eller
utilstrekkelige styringssystemer for tjenestene, bade
innenfor lovverket og i internkontrollen i den enkelte
tieneste hvor det er fort tilsyn. Et eksempel pé slike
funn er feilmedisinering ved sykehjem. Helsetilsynet
har funnet hvordan slike hendelser ofte har bakgrunn
i manglende rutiner og styringssystemer for medisin-
handteringen pa det enkelte sykehjem.

Pa bakgrunn av funnene som er gjort i forbin-
delse med tilsyn, kommer Helsetilsynet med anbefa-
linger om hvordan systemene kan bedres for & kunne
forebygge fremtidige uheldige hendelser.

For a styrke kvalitetsarbeidet 1 helsetjenesten
ytterligere, har jeg opprettet en egen enhet som skal
varsles umiddelbart nar alvorlige hendelser inntreffer
i spesialisthelsetjenesten. Enheten kan rykke ut pa
kort varsel ved spesielt alvorlige hendelser. Repre-
sentantene viser ogsa til dette i forslaget sitt. Denne
utrykningsenheten skal rykke ut til helseinstitusjoner
nar det har skjedd alvorlige hendelser som har hatt,
eller som kunne fatt, alvorlige konsekvenser. Dette
for a sikre at alle involverte blir intervjuet tett opp til
hendelsen, slik at hendelsesforlepet blir kartlagt sa
godt som mulig. Enheten vil bedre kvaliteten pa til-
synet ved alvorlige hendelser, som igjen vil gi bedre
grunnlag for & gjere de riktige grepene for & fore-
bygge alvorlige hendelser i fremtiden.

Helsetilsynet har, i motsetning til representante-
nes modell for en havarikommisjon, myndighet til &
sanksjonere overfor institusjoner og helsepersonell.
Helsetilsynets arbeid vil derfor adskille seg fra en
havarikommisjons arbeid. Dette gjor at jeg anser det
som lite relevant & preve ut disse to modellene paral-
lelt, slik representantene foreslar.

Spesialisthelsetjenestelovens § 3.3 forplikter hel-
seinstitusjoner til snarest mulig & gi skriftlig melding
til Helsetilsynet i fylket om betydelig personskade
som voldes pa pasient som folge av ytelse av helse-
tjeneste eller ved at en pasient skader en annen.

Det skal ogsa meldes fra om hendelser som kunne ha
fort til betydelig personskade. Denne meldeordnin-
gen har bade lering og tilsyn som formal. For & lere
av uenskede hendelser og for & forebygge og redu-
sere liknende hendelser, anbefaler bdde EU, Europa-
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radet og WHO meldesystemer som er uavhengig av
sanksjonerende myndighet og som ikke alene kan
fore til sanksjoner mot enkeltpersonell.

Det er nd igangsatt et arbeid med & vurdere a
flytte forvaltningen av denne meldeplikten fra Helse-
tilsynet til Nasjonal enhet for pasientsikkerhet i
Kunnskapssenteret. Hensikten er at meldeordningens
leeringsperspektiv skal rendyrkes og innrettes i trad
med internasjonal kunnskap om hva som kjenneteg-
ner gode rapporterings- og laeringssystemer. Oppga-
vene til Nasjonal enhet for pasientsikkerhet overlap-
per i hoy grad med havarikommisjonens, ved at den
skal undersegke arsakene til ugnskede hendelser med
sikte pa leere av hendelsene, og anbefale tiltak for &
forebygge og redusere liknende hendelser. Nasjonal
enhet for pasientsikkerhet skal ikke ta stilling til
sivilrettslig eller strafferettslig skyld og ansvar, og
meldinger som tilfaller enheten skal ikke kunne bru-
kes som grunnlag for sanksjoner mot helsepersonell.
Et mél med endringene er ogsé & senke terskelen for
a melde fra om slike hendelser, slik at flere hendelser
blir meldt.

Pa bakgrunn av det jeg har skrevet over, ser jeg
ikke behov for & opprette en ny statlig havarikommi-
sjon for helsesektoren. Jeg mener at de funksjonene
som representantene Haie, Sjoli og Dévey ensker at
denne havarikommisjonen skal ha, allerede ivaretas
delvis av Statens helsetilsyn i dag, og evt. av Nasjo-
nal enhet for pasientsikkerhet i Kunnskapssenteret,
hvis en slik overfering av forvaltning blir vedtatt. Jeg
vil ogsé anfere at & etablere en statlig havarikommi-
sjon innenfor helse kan skape en usikkerhet i tjenes-
tene om ansvarsfordelingen mellom en slik kommi-
sjon og Helsetilsynet, og kan bli oppfattet som forvir-
rende. Det vil ogsé kreve betydelige ressurser a opp-
rette og drifte en slik kommisjon.

Statens helsetilsyn har i dag en liknende organi-
satorisk plassering som Statens havarikommisjon for
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transportsektoren. Helsetilsynet er et uavhengig for-
valtningsorgan under Helse- og omsorgsdepartemen-
tet pd samme mate som havarikommisjonen for
transportsektoren er under Samferdselsdepartemen-
tet.

Forslag I1

Svaret pa dette forslaget er utarbeidet i samarbeid
med Justis- og politidepartementet. Det er viktig a
skille mellom generell etterforskningskompetanse og
spesialkompetanse pa forskjellige fagfelt. Regjerin-
gen vurderer den generelle etterforskningskompetan-
sen i politiet for & vaere god, og det eksisterer tilbud,
blant annet ved Politihegskolen, som bidrar til & opp-
rettholde og forbedre denne. I politisaker relatert til
helsesektoren, som innenfor andre fagomrader, vil
det vaere behov for kompetanse innenfor sveert spesi-
aliserte fagfelt. Justis- og politidepartementet vurde-
rer at det er mer hensiktsmessig for politiet i slike
saker & innhente den best tilgjengelige kompetansen
fra andre fagmiljeer, istedenfor & utvikle tilsvarende
kompetanse innenfor politiet.

Det er etablert ordninger som gjer at politiet kan
knytte til seg sakkyndig fagkompetanse under en
etterforskning. I forbindelse med iretteforing av en
straffesak, vil domstolen kunne rettsoppnevne fag-
kyndige. Alminnelige habilitetsprinsipper tilsier at
slik kompetanse ikke innhentes fra den institusjonen
hvor hendelsen har funnet sted. Det vil ogsa vaere
mulig & innhente kompetanse fra utlandet hvis tilsva-
rende kompetanse ikke finnes i Norge, eller at habili-
tetshensyn gjor det vanskelig & bruke norske fagmil-
joer.

Justis- og politidepartementet har pa bakgrunn av
ovenstaende, ikke funnet grunn til & stette en slik
oppbygging av spesialkompetanse i politiet for etter-
forskning av helsesaker.
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Vedlegg 2

11

Brev fra Helse- og omsorgsdepartementet v/statsraden til helse- og
omsorgskomiteen, datert 13. januar 2011

Vedr. Representantforslag 8:146 S (2009-2010) -
Opprettelse av en havarikommisjon for helsesek-
toren - fra stortingsrepresentantene Sonja Sjeli og
Laila Davey — ytterligere opplysninger

Det vises til ovennevnte representantforslag og
mitt svarbrev av 13. august 2010, samt henvendelse
fra saksordferer Jon Jeeger Gasvatn av 11. januar d.a.
hvor det etterlyses ytterligere opplysninger om
saken.

Siden mitt svarbrev ble det sendt har det skjedd
mye pa dette omradet. Det har blant annet vaert en
hering i Stortinget om forslaget, utrykningsgruppen i
Statens helsetilsyn har samlet mer erfaringer og det er
opprettet et hurtigarbeidende utvalg som skal se pa
pasienter og parerendes rolle i tilsynssaker. I tillegg
er forslag til ny helse- og omsorgslov og en ny nasjo-
nal helse- og omsorgsplan lagt ut p&d hering hvor
pasientsikkerhet og kvalitet er viktige temaer.

Jeg onsker i dette brevet 4 underbygge ytterligere
hvorfor jeg mener det ikke ber opprettes en egen
havarikommisjon for helsesaker. Jeg velger a foku-
sere pa tre temaer; pasientsikkerhet, handtering av
alvorlige, uenskede hendelser i sykehusene, samt
Helsetilsynets forhold til pérerende.

Pasientsikkerhet

Pasientsikkerhet handler om at pasienter og pare-
rende skal vaere trygge for at risikoen for unedig
skade som folge av helsetjenestens ytelser eller man-
gel pa ytelser, er minimalisert. Helsetjenesten har
ansvar for & forebygge og forhindre at uenskede hen-
delser skjer. Nar slike hendelser likevel finner sted, er
det viktig at de blir rapportert, arsaksanalysert og
fulgt opp med tiltak som bidrar til leering og forbe-
dring.

I forslag til ny helse- og omsorgslov foreslas det
a innfore lovbestemt krav om at alle virksomheter i
spesialisthelsetjenesten og den kommunale helse- og
omsorgstjenesten skal drive systematisk arbeid for &
styrke pasientsikkerheten. Det slas fast i heringsnota-
tet at erfaringer fra pasienter, brukere og parerende er
viktige bidrag inn i pasientsikkerhetsarbeidet. I
Nasjonal helse- og omsorgsplan er det et sentralt mal
a styrke arbeidet med kvalitet i helse- og omsorgstje-
nesten. Pasientsikkerhetsarbeidet er en viktig del av
dette. Blant annet skal det veere en malbar effekt av
kvalitetsarbeidet pa tilgjengelighet, behandlingsre-
sultat, pasientsikkerhet og pasient- og brukertilfreds-
het. Jeg vil legge til at Stortinget far anledning til &

delta i en bred debatt om dette temaet nar ny Nasjonal
helse- og omsorgsplan legges frem.

Helsetilsynet er forpliktet til & gripe inn overfor
virksomheter og helsepersonell som handler i strid
med lov og regelverk. Helsetilsynet skal ogsa gi rad
og veiledning til helsepersonell og virksomheter pa
bakgrunn av funn fra gjennomforte tilsyn. Helsetilsy-
net har derfor en tydelig rolle knyttet til pasientsik-
kerhet.

Men det er forst og fremst helsetjenesten som har
ansvar for & ha oversikt over egne risikoomrader og
ha rutiner som forebygger uenskede hendelser. Nar
uenskede hendelser likevel skjer skal sykehusene ha
systemer for & melde og folge opp hendelsene.

Nasjonal helseplan (2007-2010) inneholder mal
om gkt erkjennelse av at uenskede hendelser skjer, og
storre apenhet om slike hendelser. Nasjonal enhet for
pasientsikkerhet ble etablert i 2007 for & stette opp
om helsetjenestens arbeid med & registrere, analy-
sere, leere av og forebygge uenskede hendelser.

I oppdragsdokumentet til de regionale helsefore-
takene er det i flere &r understreket at det er et leder-
ansvar 4 ha gode systemer for melding av uenskede
hendelser, samt at hendelsene skal felges opp ut fra et
systemperspektiv og brukes til lering og forbedring.
I foretaksmeter er det stilt krav til styrets ansvar for
internkontroll og risikostyring, og at styret skal folge
opp tilsynsrapporter.

Helsetjenesten er dessuten lovpélagt & informere
pasienter og parerende om uenskede hendelser.

Det siste aret har flere alvorlige hendelser synlig-
gjort nedvendigheten av & styrke arbeidet med kvali-
tet og pasientsikkerhet. I nettheringen om ny nasjo-
nal helse- og omsorgsplan, samt i forslag til ny kom-
munal helse- og omsorgslov, foreligger som nevnt
ovenfor flere tiltak for bedre pasientsikkerhet. I til-
legg har pasientsikkerhetskampanjen som starter i
2011, som konkret mal 4 redusere antall uenskede
hendelser pé sentrale risikoomrader som legemiddel-
handtering og infeksjoner, og bidra til bedre pasient-
sikkerhetskultur. Regjeringen har lansert en plan med
10 tiltakspunkter for & bedre arbeidet med kvalitet og
pasientsikkerhet.

Regjeringen har ogsa foreslatt a flytte forvaltnin-
gen av meldeordningen etter spesialisthelsetjeneste-
lovens § 3-3 fra Helsetilsynet til Nasjonalt kunn-
skapssenter for helsetjenesten, ved Nasjonal enhet
for pasientsikkerhet. Forslaget innebarer at melde-
ordningen losrives fra sanksjoner og tilsynsmyndig-
heter, og det er derfor forventet at meldefrekvensen
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vil gke og gi oss mer kunnskap om risikoomrader og
arsaker til disse. Formalet er blant annet at oppfel-
ging av meldingene skal ha mer fokus pa arsaksana-
lyse og lering.

Handtering av uonskede hendelser

Nér det skjer uonskede hendelser i sykehusene,
bade av alvorlig og mindre alvorlig karakter, er det
viktig at disse handteres pa en god mate. Dette stiller
krav til det enkelte sykehus hvor hendelsen finner
sted, helsetilsynet i det aktuelle fylket, og politiet nar
det er snakk om alvorlige saker.

Ved alvorlige hendelser er det viktig at Helsetil-

synet sa raskt som mulig varsles og far oversikt over
saken og det har tidligere ikke vaert et system som har
ivaretatt dette pa en god nok mate. Det er pa dette
grunnlaget at en preoveordning med en utryknings-
gruppe i Statens helsetilsyn er etablert og de regio-
nale helseforetakene er i foretaksmeter den 4. mai
2010 pélagt en varslingsplikt direkte til Statens helse-
tilsyn. Statens helsetilsyn har rapportert at varslings-
plikten foreleopig ikke er godt nok kjent. De har ogsa
rapportert til meg at det sa langt er gode erfaringer
med uttrykningsgruppen, og at opprettelsen har gitt
en betydelig merverdi i tilsynsarbeidet.
A veere tidlig til stede der hendelsene har funnet sted
og a snakke med involverte pa et tidlig tidspunkt, har
gitt Helsetilsynet storre utbytte av tilsynene enn gjen-
nom et tradisjonelt tilsyn med skriftlig korrespon-
danse. Jeg er overbevist om at dette pa sikt vil fa posi-
tive konsekvenser for pasientsikkerhetsarbeidet.

Fra utrykningsgruppens oppstart 1. juni og frem
til 31. desember 2010, ble det sendt inn i alt 72 mel-
dinger i henhold til den nye varslingsplikten, hvorav
6 av varslene har fort til utrykning. 28 av varslene er
behandlet av Helsetilsynet i fylket, mens resten av
sakene blir fulgt opp pa normal mate. Helsetilsynet
har vist til malsetningen om at utrykningsgruppen
skal lytte serskilt til pasienter og parerende. Nar
gruppen rykker ut, inviteres pasienter og parerende
rutinemessig til & formidle sitt syn og til dialog med
Helsetilsynet. Utrykningsgruppen varsler sykehuset i
forkant om at de ma fortelle pasienter og parerende at
Helsetilsynet tar kontakt om slikt mete. Pa grunnlag
av disse meatene foretar utrykningsgruppen skriftlige
nedtegnelser hvor det sikres at parerendes opplysnin-
ger kommer til uttrykk i faktagrunnlaget for tilsyns-
saken. Rapporteringene fra Helsetilsynet sier at erfa-
ringene sa langt er at parerende har vert utelukkende
positive til invitasjonen om en slik dialog.

I heringen knyttet til forslaget om havarikommi-
sjon fortalte representanter fra den nyopprettede
parerendegruppen knyttet til unaturlige dedsfall i
sykehus om egne erfaringer. Basert pa disse erfarin-
gene, stottet de forslaget om & opprette en havari-
kommisjon fordi de mener det er behov for en uav-
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hengig instans som kan finne arsakene til at en alvor-
lig hendelse slik at det ikke skjer igjen.

En havarikommisjon skal ikke fordele skyld eller
ansvar, men innhente tilstrekkelig informasjon til &
kunne avdekke hva som er skjedd, hvordan det kunne
skje og fremme forslag til tiltak for & hindre liknende
hendelse. Dette er viktige forméal, som ivaretas i for-
slaget om a flytte meldeordningen etter spesialisthel-
setjenestelovens § 3-3 fra Helsetilsynet til Nasjonalt
kunnskapssenter for helsetjenesten ved Nasjonal
enhet for pasientsikkerhet. Alvorlige hendelser ma
brukes til leering slik at tilsvarende ikke skjer igjen.

Helsetilsynets forhold til parorende

Hvordan helsetilsynet forholder seg til parerende
har vert gjenstand for til dels kraftig kritikk den
senere tiden. Parerende i noen svert alvorlige saker
har gitt uttrykk for at de ikke har blitt involvert eller
hert, og at de ikke har blitt mett pé en god mate. Man-
glende innsyn i journaler har ogsa blitt kritisert. Det
har blant annet blitt vist til Statens helsetilsyns egen
veileder for saksbehandling ved hendelsesbaserte til-
synssaker, som har blitt kritisert for & ha en for streng
tolkning av taushetsplikten. For utdyping av dette
viser jeg til mitt svar pa spersmal 241 til skriftlig
besvarelse.

Jeg viser for gvrig til mitt svar i brev av 12. mai
2010 til representantforslag 8:106 S (2009-2010) fra
stortingsrepresentantene Bent Heie og Sonja Sjeli
om & bedre rettssikkerheten for pasienter, jf. ogsé
Stortingets behandling av forslaget i Innst. 332 S. Jeg
har oppnevnt et hurtigarbeidende utvalg som skal
vurdere pasienters og parerendes stilling i tilsynssa-
ker. Utvalget ledes av Helse- og omsorgsdepartemen-
tet. Foruten departementet, er Helsetilsynet, Helsedi-
rektoratet, Kunnskapssenteret, Helse- og sosialom-
budet i Oslo, FFO og Regjeringsadvokaten represen-
tert 1 utvalget. Utvalget skal beskrive gjeldende
regelverk som gjelder pasienters og parerendes rolle
i tilsynssaker og foreta en gjennomgang av hvordan
regelverket praktiseres i dag. Videre skal utvalget
vurdere om det er behov for, og eventuelt foresla, ny
praksis eller instruks i trdd med gjeldende regelverk.
I tillegg skal utvalget vurdere om det er behov for
ytterligere lovbestemt klage- og uttalerett og sterre
rett til innsyn 1 dokumenter, samt eventuelt foresla
endringer i gjeldende regelverk. Utvalget skal levere
sin rapport innen 15. april 2011.

Konklusjon

I en interpellasjonsdebatt om pasientsikkerhet
den 19. april papekte jeg at vi ma ha systemer som
sikrer oppfoelging av uenskede hendelser ut fra et
leeringsperspektiv, og vi ma sikre god tilsynsmessig
oppfoelging av de alvorligste hendelsene. Styrking av
leeringsperspektivet er fulgt opp ved & sende pa
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hering lovforslaget om & flytte meldeordningen etter
spesialisthelsetjenestelovens § 3-3 fra Helsetilsynet
til Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten, ved
Nasjonal enhet for pasientsikkerhet, og tilrettelegge
den som et rent lerings- og rapporteringssystem i
trdd med internasjonale anbefalinger og oppdatert
kunnskap pa omradet. For a sikre raskere og bedre til-
synsmessig oppfelging av alvorlige hendelser i spe-
sialisthelsetjenesten, innferte vi varslingsplikt og eta-
blerte utrykningsgruppen som en to-arig preveord-
ning.

Argumentasjonen som de to representantene Sjo-
lie og Davey bruker for & opprette en havarikommi-
sjon, sammenfaller i stor grad med argumentasjonen
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som ligger bak opprettelsen av utrykningsgruppen i
Statens helsetilsyn og forslaget om a flytte forvalt-
ningen av meldeordningen etter spesialisthelsetje-
nesteloven § 3-3. Jeg mener at det er riktig & la utryk-
ningsgruppen fa virke ut prevetiden pa to ar og samle
erfaringer fra denne, samt a flytting av meldeordnin-
gen etter § 3-3.. Dette er ogsa i samsvar med budska-
pet til Legeforeningen under haringen i stortinget den
25. oktober.

Jeg mener at etablering av en havarikommisjon
na vil innebare en ny ordning med hayst usikker
merverdi,og store, uavklarte rolleavgrensningspro-
blemer mot Helsetilsynet og politiet.
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