Lovvedtak 92

(2016-2017)

Innst. 327 L (2016-2017), jf. Prop. 68 L (2016-2017)

I Stortingets meote 1. juni 2017 ble det gjort folgende

vedtak til lov

om Statens undersgkelseskommisjon for helse- og omsorgstjenesten

§ 1 Formal

Formalet med loven er & bedre pasient- og bru-
kersikkerheten i helse- og omsorgstjenesten gjennom
undersegkelser av alvorlige hendelser og andre alvor-

lige forhold.

§ 2 Virkeomrdde

Loven gjelder helse- og omsorgstjenester som
ytes i riket.

Departementet kan gi forskrift om at loven og
forskrifter med hjemmel i loven helt eller delvis skal
gjelde for Svalbard og Jan Mayen og kan fastsette
serlige regler under hensyn til de stedlige forholde-
ne.

Departementet kan gi forskrift om at loven og
forskrifter med hjemmel i loven helt eller delvis skal
gjelde pa norske skip i utenriksfart, i norske sivile
luftfartey i internasjonal trafikk, pé installasjoner og
fartoy i arbeid pa den norske kontinentalsokkelen og
pa norsk redningsansvarsomrade.

§ 3 Definisjoner
I loven menes med

a) alvorlig hendelse: dedsfall eller betydelig skade
pa pasient eller bruker hvor utfallet er uventet ut
fra paregnelig risiko.

b) alvorlige forhold: omstendigheter eller sammen-
henger som antas & kunne fore til alvorlige hen-
delser.

§ 4 Statens undersokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten

Statens undersgkelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten (undersgkelseskommisjonen) er et
forvaltningsorgan administrativt underlagt departe-
mentet. Den skal utfere sine oppgaver uavhengig og
selvstendig, og den kan ikke instrueres i faglige
spersmal.

Undersgkelseskommisjonen ledes av en direktor.
Direktoren beskikkes av Kongen.

Departementet kan i forskrift gi nermere be-
stemmelser om organiseringen av undersokelses-
kommisjonen.

§ 5 Undersokelseskommisjonens oppgaver
Undersokelseskommisjonen skal underseke al-
vorlige hendelser og andre alvorlige forhold for &
bedre pasient- og brukersikkerheten i helse- og om-
sorgstjenesten. Hensikten med underseokelsene er &
utrede hendelsesforlap, drsaksfaktorer og drsakssam-
menhenger for & bidra til lering og forebygging av
alvorlige hendelser.
Undersokelseskommisjonen skal ikke ta stilling
til sivilrettslig eller strafferettslig skyld og ansvar.
Undersokelseskommisjonen avgjer selv hvilke
alvorlige hendelser eller alvorlige forhold som skal
undersgkes, tidspunktet for og omfanget av underse-
kelsen samt hvordan den skal gjennomferes.
Departementet kan i forskrift gi nermere be-
stemmelser om arbeidet i undersgkelseskommisjo-
nen.



§ 6 Arlig rapportering

Undersegkelseskommisjonen skal rapportere arlig
til departementet om virksomhetens aktiviteter og re-
sultater.

§ 7 Varsel til undersokelseskommisjonen om alvorli-
ge hendelser

Helseforetak og virksomheter som har avtale
med helseforetak eller regionale helseforetak, skal
straks varsle undersekelseskommisjonen om alvorli-
ge hendelser, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 a.

Pasienter, brukere eller n&ermeste parerende kan
varsle undersegkelseskommisjonen om hendelser som
nevnt i forste ledd.

Nar undersgkelseskommisjonen har mottatt var-
sel etter forste eller andre ledd skal den uten ugrunnet
opphold avgjere om det skal iverksettes undersokel-
se.

§ 8 Underretning og adgang til d uttale seg

Nar undersgkelseskommisjonen har iverksatt un-
dersokelse, skal den sa vidt mulig underrette tjenes-
teytere, pasienter eller brukere, neermeste parerende
eller andre som undersegkelsen angar. Slik underret-
ning skal gis sa snart som mulig, og den skal opplyse
om rettighetene etter andre ledd og etter § 16.

Innen undersgkelsen avsluttes, skal personene og
tjenesteyterne nevnt i forste ledd gis adgang til & ut-
tale seg om den alvorlige hendelsen eller det alvorli-
ge forholdet. De har ogsa rett til & gjore seg kjent med
dokumentene med de begrensninger som folger av
taushetsplikten i § 12.

§ 9 Tiltak for d fremskaffe opplysninger
Undersgkelseskommisjonen kan kreve & f& un-
dersoke stedet der den alvorlige hendelsen eller det
alvorlige forholdet fant sted og ta i besittelse gjen-
stander, blant annet medisinsk utstyr. Den skal videre
gis tilgang til dokumenter og resultater fra undersg-
kelser foretatt av andre instanser i forbindelse med
den alvorlige hendelsen eller det alvorlige forholdet,
blant annet undersokelser av personer som var invol-
vert og obduksjon av dede.
Undersgkelseskommisjonen kan pélegge helse-
personell & medvirke til eller underkaste seg utan-
dingspreve, blodpreve og klinisk legeundersokelse.
Undersgkelseskommisjonen kan anmode om
opplysninger og bistand fra andre offentlige myndig-
heter, samt benytte nedvendig sakkyndig bistand.
Tiltak etter denne bestemmelsen kan bare utfores
i den utstrekning det er nedvendig for at underseokel-
seskommisjonen skal kunne gjennomfere sine opp-
gaver og tiltaket star i rimelig forhold til det som se-
kes oppnadd.
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Departementet kan i forskrift gi narmere be-
stemmelser om undersekelseskommisjonens tiltak
for & fremskaffe opplysninger.

§ 10 Forklaringsplikt

Enhver har, uten hensyn til taushetsplikten, plikt
til & forklare seg for undersgkelseskommisjonen om
opplysninger som kan vare av betydning for under-
sokelsen.

Enhver som forklarer seg for undersekelseskom-
misjonen, har rett til & la seg bista under forklaringen,
med mindre dette vesentlig forsinker saken.

§ 11 Bevissikring

Undersgkelseskommisjonen kan kreve bevissik-
ring utenfor rettssak etter reglene i tvisteloven
§§ 28-3 og 28-4. Krav om bevissikring fremmes for
tingretten i den rettskretsen hvor de som skal avhg-
res bor eller oppholder seg, eller hvor realbevis skal
undersokes.

§ 12 Taushetsplikt

Enhver som utferer tjeneste eller arbeid for un-
dersokelseskommisjonen, har taushetsplikt etter for-
valtningsloven om det vedkommende far kjennskap
til under utferelsen av sitt arbeid. Forvaltningsloven
§ 13 b forste ledd nr. 6 gjelder likevel ikke.

Nér personer som nevnt i forste ledd mottar opp-
lysninger som er undergitt strengere taushetsplikt
enn det som folger av forvaltningsloven, skal tilsva-
rende strenge taushetsplikt gjelde, med mindre
tungtveiende offentlige hensyn tilsier at opplysnin-
gene ber kunne gis videre eller opplysningene er
nedvendige for & forklare arsaken til hendelsen.

Personer som nevnt i forste ledd har i tillegg taus-
hetsplikt om alle opplysninger som er fremkommet
under forklaring for undersekelseskommisjonen et-
ter § 10, med mindre tungtveiende offentlige hensyn
tilsier at opplysningene ber kunne gis videre eller
opplysningene er nedvendige for a forklare &rsaken
til hendelsen.

Taushetsplikt som nevnt i andre og tredje ledd er
ikke til hinder for at opplysningene bringes videre i
den grad den som har krav pa taushet samtykker, der-
som opplysningene har statistisk form, eller dersom
de er alminnelig tilgjengelig andre steder.

§ 13 Offentlighet

Utkast til undersekelsesrapport og uttalelser til
rapporten etter § 16 kan unntas offentlighet.

Avslag pa begjeringer om innsyn kan paklages
etter reglene i offentleglova. Enhver som utferer ar-
beid eller tjeneste for klageinstansen, har taushets-
plikt i samsvar med § 12 i loven her for opplysninger
de blir kjent med i forbindelse med klagesaken.
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§ 14 Informasjon til relevant offentlig organ

Undersegkelseskommisjonen skal innenfor ram-
men for taushetsplikt etter § 12 holde relevant offent-
lig organ underrettet om alvorlige forhold som av-
dekkes i lopet av undersekelsen, og sine egne forelo-
pige vurderinger av disse, i den grad dette ansees kri-
tisk for pasient- og brukersikkerheten.

§ 15 Undersokelsesrapport

Nér undersokelseskommisjonen har undersokt
en alvorlig hendelse, skal den utarbeide en rapport.
Undersgkelseskommisjonen tar selv stilling til om
det er nedvendig & utarbeide rapport i andre tilfeller.
Auvsluttes undersekelser uten rapport, skal underso-
kelsene dokumenteres pa annen hensiktsmessig ma-
te.

Rapporten skal redegjore for hendelsesforlopet i
saken og inneholde undersgkelseskommisjonens
vurdering av arsaksforholdene. Rapporten skal ogsé
inneholde undersgkelseskommisjonens eventuelle
tilrddinger om tiltak som ber treffes eller vurderes for
a forbygge lignende hendelser i fremtiden.

Rapporten skal ikke inneholde referanser til en-
keltpersoners navn og adresse.

Undersegkelseskommisjonen skal offentliggjore
rapporten nar den er ferdig utarbeidet.

Departementet kan i forskrift gi narmere be-
stemmelser om 1 hvilke tilfeller det skal utarbeides
undersegkelsesrapport, hvordan undersekelsesrappor-
ter skal utformes og anvendes, samt tidsfrister for &
utarbeide undersegkelsesrapporter.

§ 16 Foreleggelse av utkast til undersokelsesrapport

For undersgkelseskommisjonen ferdigstiller rap-
porten, skal et utkast til rapport etter anmodning fore-
legges for personer som nevnt i § 8, med en rimelig
frist for vedkommende til & gi en uttalelse, med min-
dre szrlige forhold tilsier at dette ikke gjores. Forste
punktum gjelder bare for de delene av utkastet til rap-
port som vedkommende pé grunn av sin tilknytning
til saken eller undersokelsen har sarlige forutsetnin-
ger for 4 uttale seg om.

§ 17 Forbud mot bruk som bevis i straffesak

Opplysninger undersekelseskommisjonen mot-
tar i medhold av § 10 kan ikke brukes som bevis i en
senere straffesak mot den som har gitt opplysninge-
ne.

§ 18 Forbud mot sanksjoner fra arbeidsgiver

En arbeidstaker som avgir forklaring etter § 10
skal ikke som folge av dette utsettes for noen form
for sanksjoner fra arbeidsgiverens side.

Forste ledd gjelder ikke

a) tiltak som arbeidsgiveren iverksetter med hoved-
formél & forbedre arbeidstakerens kvalifikasjo-
ner

b) dersom de mottatte opplysningene viser at
arbeidstakeren ikke oppfyller helsemessige krav
til & inneha sin stilling

c) dersom de mottatte opplysningene viser at
arbeidstakeren selv har opptradt grovt uaktsomt i
forbindelse med den alvorlige hendelsen eller det
alvorlige forholdet

d) dersom omstendigheter knyttet til arbeidstakeren
eller dennes handlinger eller unnlatelser er blitt
kjent pd annen méte enn gjennom arbeidstake-
rens forklaring etter § 10.

§ 19 Forholdet til helseregisterloven
Helseregisterloven gjelder s& langt ikke annet
folger av denne loven.

§ 20 lkrafisetting

Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan sette de enkelte bestemmelser i loven i
kraft til forskjellig tid.

§ 21 Endringer i andre lover
Fra den tid loven trer i kraft gjores folgende
endringer i andre lover:

1.Tlov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v. gjo-
res folgende endringer:

Ny § 12 a skal lyde:
§ 12 a Undersokelser mv. etter pdlegg fra Statens un-
dersokelseskommisjon for helse- og omsorgstje-
nesten

Helsepersonell skal medvirke til eller underkaste
seg utandingspreve, blodpreve og klinisk legeunder-
sokelse som palegges av undersgkelseskommisjonen
etter lov om Statens undersgkelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten § 9 andre ledd.

Ny § 30 a skal lyde:
§ 30 a Opplysninger til Statens undersokelseskommi-
sjon for helse- og omsorgstjenesten

Helsepersonell skal gi undersekelseskommisjo-
nen adgang til virksomhetens lokaler og opplysnin-
ger etter lov om Statens undersegkelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten § 9.

Helsepersonell skal forklare seg for Statens un-
dersagkelseskommisjon for helse- og omsorgstje-
nesten etter lov om Statens undersekelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten § 10.
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2. Ilov 2.juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetje- § 3-3 a forste ledd skal lyde:

nesten m.m. gjores folgende endringer:

§ 3-3 a overskriften skal lyde:
§ 3-3 a Varsel om alvorlige hendelser

Helseforetak og virksomheter som har avtale
med helseforetak eller regionale helseforetak, skal
straks varsle om alvorlige hendelser til Statens helse-
tilsyn og Statens undersokelseskommisjon for helse-
og omsorgstjenesten. Med alvorlige hendelse menes
dedsfall eller betydelig skade pé pasient hvor utfallet
er uventet uf fra paregnelig risiko.

Olemic Thommessen

president
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