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      (1)
Statlig tilsyn med kvalitet og sikkerhet i  helsetjenesten


Samfunnsmedisin kurs D: Kvalitetsarbeid og tilsyn
 Fredag 12. mars 2021


Ragnar Hermstad


Prosjektleder, avd. for spesialisthelsetjenester



(2)
Tema 


Del I: 


• Organisering av tilsyn med helsetjenester


• Ulike former for tilsyn – særlig vekt på planlagt tilsyn


• Gjennomgang av rapport fra tilsyn
 Del II:


• Forsvarlig virksomhet


• Om ledelse og kvalitet – virksomhetsansvar (internkontroll)


• Erfaringer fra tilsyn



(3)
Statlige virkemidler – tilsynets plass



Juridiske: 



• Lover og forskrifter Økonomiske



• Finansiering



• Organisering Pedagogiske



• Utdanning



• Råd/veiledning



(4)
(5)
Statsforvalteren som tilsynsmyndighet


Statsforvalteren (inkl. tidligere "Fylkesmannen», «Fylkeslegen», 


«Helsetilsynet i fylket») Fra 01.01.2021: 


• Fører tilsyn med helse- og omsorgstjenesten og helsepersonell i 
 fylket i tillegg til tilsyn med barneverntjenester og sosiale tjenester i 
 NAV  


• Behandler rettighetsklager – rett til tjenester etter pasient- og 
 brukerrettighetsloven, barnevernloven og sosialtjenesteloven 


• Overprøve vedtak og behandle klager vedr. bruk av tvang og makt


• Formidle tilsynserfaringer til tjenestene, offentligheten og 
 forvaltningen – sentrale myndigheter. 


• Sektormyndighet for viktige politikkområder og representerer ulike 
 departementer og direktorater


• Samordningsmyndighet for staten



(6)
Statens helsetilsyn


• Har overordnet faglig tilsyn med helsetjenesten, sosialtjenesten og 
 barnevernet.


• Tilrettelegger for landsomfattende tilsyn


• Overordnet behandling av tilsynssaker og ilegger administrative 
 reaksjoner etter helsepersonelloven


• Advarsel til helsepersonellet


• Begrensing av autorisasjon eller forskrivningsrett


• Tap av autorisasjon 


• Behandler varsler om alvorlige hendelser (se senere)


• Fører tilsyn med medisinsk og annen helsefaglig forskning


• Fører tilsyn med blodbanker og virksomheter som håndterer humane 
 celler, vev og organer


• Føre tilsyn med IKT i helse- og omsorgstjenesten 


• Tilsyn med helsetjenester til militært personell i utlandet. 


• Begjærer påtale etter helsepersonelloven


• Gi pålegg til virksomheter om å rette forhold



(7)
Statens helsetilsyn – Motto: 



Vårt tilsyn – din trygghet


Ulike roller:


• Myndighetsutøver


• Overordnet faglig tilsynsmyndighet


• Fagdirektorat – tilsyn


• Samfunnsaktør (sammenstille, analyse og formidle 
tilsynserfaringer)



(8)
Helsetilsynets strategiske plan 2020-2025


• Statsforvalterens og Helsetilsynets arbeid med tilsyn og 
 klager er av høyeste kvalitet


• Vårt tilsyn er virkningsfullt og effektivt


• Kunnskap fra tilsyn og klagesaker brukes av dem som 
 trenger den


• Brukerinvolvering skal gi best mulig tilsyn


• Vårt arbeid skal være i forkant av fremtidens tilsynsfaglige 
behov



(9)
Varsel om alvorlige hendelser – direkte til Statens  helsetilsyn. 


• Spesialisthelsetjenesteloven §3-3 a


• Offentlige tjenesteytende virksomheter fra 1. januar 2012


• Private virksomheter fra 1. juli 2019


• Kommunehelsetjenesteloven §12-3 a fra 1. juli 2019


• Alle virksomheter


• Pasient- og brukerrettighetsloven § 7-6 fra 1. juli 2019 


• Pasient eller nærmeste pårørende er gitt rett til å varsle Helsetilsynet 


Hendelser som har ført til død/alvorlig skade utenfor påregnelig 
 risiko og som følge av ytelse av helse- og omsorgstjenester eller 
 at pasient skader en annen skal straks varsle Statens 


helsetilsyn. 



(10)
Varsel om alvorlige hendelser 
(forts. 2)

Når Helsetilsynet mottar slikt varsel: 


• Innhenter info om alle varslede hendelser og vurderer videre 
 tiltak: 


• Tas til etterretning 


• Følges opp med særskilt utredning fra virksomheten til Helsetilsynet


• Oversendes lokal statsforvalter for evt. videre tilsynsmessig oppfølging


• Gjennomføres stedlig tilsyn av Statens helsetilsyn. 


• Ved stedlig tilsyn: samtaler med involverte inkludert 
 pasient/pårørende


• Rapporter etter stedlige tilsyn 


• beskriver hendelsesforløp


• analyserer årsakssammenhenger 


• tar stilling til om pasienten har fått forsvarlige tjenester 


• OG om virksomheten har lagt til  rette og sikret forsvarligheten


• Angir ev. tilrådninger og læringspunkter 



(11)
Tilsynets målsetting


Prop. 1 S (2019-2020): 


Tilsynsmyndighetens klagebehandling, tilsyn og rådgivning skal medvirke til 
 at:


• Rettsikkerhet, pasientsikkert og befolkningens behov for helsetjenester 
 ivaretas


• Helse- og omsorgstjenesten og sosiale tjenester drives forsvarlig


• Folkehelsearbeid ivaretas


• Barneverntjenestene er forsvarlige og til barnas beste


• Svikt i tjenestene avdekkes, følges opp og forebygges


Lov om statlig tilsyn med helse- og omsorgstjenester: 


Bidra til å styrke: 


• Sikkerheten og kvaliteten i helse- og omsorgstjenesten 


• Befolkningens tillit til helsepersonell og helse- og omsorgstjenesten



(12)
Tre hovedformer for tilsyn


• Planlagt tilsyn - Systemrevisjoner: Tilsyn med virksomhetenes 
 styringssystem (internkontroll) basert på risikovurderinger.


• Områdeovervåking/kartlegging: Innhente, systematisere 
 tilsynserfaring og tolke kunnskap om helsetjenestene i et 


tilsynsperspektiv.


• Hendelser - Tilsynssak: Bidra til at virksomheter og helsepersonell 
 overholder krav i lovgivningen. Vurdering av om en behandling eller 
 praksis har vært/er forsvarlig/i samsvar med krav i lovgivningen. 


HENSIKT: Til det beste for den neste. Bidra til læring og 


kvalitetsforbedring. Lovbrudd skal rettes før tilsynet kan avsluttes.  



(13)
Prosesser i et planlagt tilsyn


Planlegging:


• Risikovurdering


• Hva skal vi se på? Utforming av tema for tilsynet. 


• Normering av område/tema. Hvilken regulering og faglige 
 retningslinjer foreligger på området?


• Kunnskap om virksomhetens rammer/organisering av tjenester, 
faglig innhold, styring og ledelse



(14)
Prosesser i et planlagt tilsyn (
forts. 2)


Gjennomføring:


• Gjennomgang av dokumentasjon 


• Samtale/erfaringsinnhenting fra pasienter/brukere/pårørende


• Samtale/intervju med tilsatte i virksomheten 


• Tjenestenært


• Overordnet


• Evt. gjennomgang av lokaler 


• Oppsummering og vurdering av innhentet informasjon og vurdere dette 
 opp mot normeringen


• Tilbakemelding til virksomheten


• Hva vi har sett/funnet


• Hvordan vi vurderer funnene


Hensikt: Utsjekk av at vi har felles virkelighetsforståelse av 
 faktagrunnlag


• Foreløpig rapport til virksomhet hvor de kan melde tilbake om evt. 


faktafeil. 


• Endelig rapport til virksomheten



(15)
Prosesser i et planlagt tilsyn (
forts. 3)


Oppfølging:


• Virksomheten melder tilbake om hvilken plan de har 
 for å 


• rette forholdende («lukke avvik»)


• følge med på at forbedring blir videreført


• legge til rette for forbedring på lignede/tilgrensende 
 områder.


• Virksomheten melder tilbake når dette er kommet i 
 orden og på at forbedringene har hatt nødvendig 
 effekt. 


• Tilsynet «lukkes». 



(16)
Godt og virkningsfullt tilsyn


Som myndighetsutøvere skal vi  
 iht. god forvaltningsskikk  


• være forutsigbare


• være etterrettelige


• ikke belaste unødig
 Forventning om 


• brukermedvirkning


• effekt av tilsyn


Viktig og helt avgjørende med  


• tillit og legitimitet
 Korrekt rettsanvendelse


God kommunikasjon



(17)
Oppfølging av påpekte lovbrudd


• Alle lovbrudd skal rettes før tilsynet kan avsluttes, ikke nok med 
 nye eller endrede prosedyrer eller opplæringstiltak…


det er tjenestene som skal rettes!


• Virksomhetene må vise, gjerne gjennom målinger og 


dokumentere at tjenestene er endret – at pasientene får gode og 
trygge tjenester i tråd med kravene til kvalitet og pasientsikkerhet
Ledelsen må iverksette nødvendige tiltak og følge med på og følge 
opp at tjenestene endres og at endringene står seg over tid!



(18)
Pause - med overgang til presentasjon av  gruppearbeid


• Gruppe 1, 2 og 3
 Pause


• Gruppe 4 og 5



(19)
Gjennomgang av rapport fra tilsyn


Kort oppsummering fra arbeidsgruppene. 


• Hva var vurderingstemaet / problemstillingen?


• Var det noen utfordringer ved innhenting av opplysningene eller 
 bevisvurderingen – evt. hvilke?


• Hvilke krav (lovbestemmelser) ble faktum vurdert mot?


• Hva ble konklusjonen?


• Refleksjoner ifm. gjennomgang av rapporten



(20)
Del II


• Forsvarlig virksomhet


• Om ledelse og kvalitet – virksomhetsansvar 
 (internkontroll)


• Erfaringer fra tilsyn



(21)
Utvikling i helse- og omsorgslovgivningen


Fokus i større grad rettet mot


• Pasient- og brukersikkerhet


• Ledelsen i virksomheten


• Medvirkning fra pasienter


• Brukere og pårørende


• Mer aktivt tilsyn


• Læring og forbedring. 



(22)
Fokus i tilsyn med bakgrunn i hendelser beveget seg fra  helsepersonell til virksomheter


Dreining fra å fokusere i all hovedsak på enkelt-


helsepersonell til å vurdere rammene hendelsene skjedde
 innenfor:  


• Virksomheten ved ledelsen


• Kravet om at driften skal være forsvarlig 


• Plikten til å ha styringssystemer (internkontroll)


• Forsvarlige rammer for helsepersonell – virksomhetens ansvar for å 
 legge til rette for å kunne yte forsvarlige tjenester


• Det regionale helseforetakets «sørge for-ansvar»


• Mangler ved styring og organisering tillegges vekt når enkeltpersoners 
 handlinger vurderes 


Hensikt med tilsyn: Forbedring av tjenester til «det beste for den neste». 



(23)
Hva er forsvarlighet?


Forsvarlighet er en rettslig standard, en norm som beskriver 
 hvordan tjenesten bør være, dvs. god praksis 


• Innholdet i forsvarligheten bestemmes av normer utenfor loven  


• anerkjent fagkunnskap 


• faglige retningslinjer  


• allmenngyldige samfunnsetiske normer  


• Innholdet i forsvarligheten endrer seg i takt med 


• utvikling av fagkunnskap  


• endringer i verdioppfatninger 



(24)
Faglig forsvarlighet


Lov om spesialisthelsetjenesten m.m.


§ 2-2. Plikt til forsvarlighet: 


Helsetjenester som tilbys eller ytes i henhold til denne loven 
 skal være forsvarlige. Spesialisthelsetjenesten skal 


tilrettelegge sine tjenester slik at 


personell som utfører tjenestene, blir i stand til å 
 overholde sine lovpålagte plikter, og slik at 
 den enkelte pasient eller bruker gis et helhetlig 


og koordinert tjenestetilbud.



(25)
Faglig forsvarlighet 
(forts. 2)

Helse- og omsorgstjenesteloven


§ 4-1. Forsvarlighet 


Helse- og omsorgstjenester som tilbys eller ytes etter loven her skal 
 være forsvarlige. Kommunen skal tilrettelegge tjenestene slik at:


a. den enkelte pasient eller bruker gis et helhetlig og koordinert 
 helse- og omsorgstjenestetilbud


b. den enkelte pasient eller bruker gis et verdig tjenestetilbud
 c. helse- og omsorgstjenesten og personell som utfører 


tjenestene blir i stand til å overholde sine lovpålagte plikter
d. tilstrekkelig fagkompetanse sikres i tjenestene.



(26)
Faglig forsvarlighet 
(forts. 3)

Helsepersonelloven § 4


• Helsepersonell skal utføre sitt arbeid i samsvar med de krav til faglig 
 forsvarlighet og omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra 


helsepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen 
 for øvrig.


• Helsepersonell skal innrette seg etter sine faglige kvalifikasjoner, og 
 skal innhente bistand eller henvise pasienter videre der dette er 


nødvendig og mulig. Dersom pasientens behov tilsier det, skal 
yrkesutøvelsen skje ved samarbeid og samhandling med annet 
kvalifisert personell. Helsepersonell har plikt til å delta i arbeid med 
individuell plan når en pasient eller bruker har rett til slik plan etter 
pasient- og brukerrettighetsloven§2-5.



(27)
Forsvarlighet – både et virksomhetsansvar og et  individuelt ansvar.


Det er et grunnleggende krav til helsetjenesten at den 
 helsehjelpen som ytes er faglig forsvarlig. Kravet stilles til


• helsepersonells utøvelse av helsehjelp 


• virksomhetens organisering av helsehjelp


• I forsvarlig organisering av tjenesten ligger blant annet at det 
 gjennomføres organisatoriske og styringsmessige tiltak som gjør 
 det mulig for helsepersonellet å oppfylle plikten til forsvarlig 


yrkesutøvelse. 


• Det følger av dette at virksomheten må styre sin virksomhet med 
 siktemål om at tjenestene er i samsvar med god praksis, jf. 


Forskrift om ledelse og kvalitet.



(28)
Forsvarlig virksomhet



(29)
Tilsynssaker - hendelser


Tilsynssaker starter på grunnlag av:


• klage fra pasient / pårørende / pasientombud 


• melding fra helsepersonell 


• informasjon fra arbeidsgivere, politi, HELFO, NAV, domstol, 
 apotek osv


• medieoppslag


• varsel om alvorlige hendelser (etter spes.helsetj.loven§3-3 a, 
khtj.loven § 12-3 a eller pasient- og brukerrettighetsloven § 7-6)



(30)
Tilsyn: se etter / bidra til at virksomheter og 



helsepersonell overholder kravene i lovgivningen


• Bruker flere ulike virkemidler og aktiviteter – de som er best 
 egnet for å bidra til at regelverket følges 


• Undersøke, kontrollere og følge opp at helsepersonell og helse-
 og omsorgstjenesten holder seg innenfor kravene i lov og 


forskrift. 


• Avdekke svikt og uakseptabel risiko og reagere mot ansvarlige 
 virksomheter og enkelthelsepersonell ved behov


• Det er imidlertid ikke et mål i seg selv å peke på ulovlige forhold. 


• I den enkelte sak vurderes om det er mer hensiktsmessig at vi 
 etterspør og vurderer hvordan virksomhet og helsepersonell vil 


• følge opp informasjonen


• ivareta pasient og/eller pårørende 


• iverksette tiltak som reduserer risikoen for framtidige hendelser. 



(31)
Tilsynet formål 


• Bidra til å styrke sikkerhet og kvalitet i helse- og omsorgstjenesten


• Bidra til at befolkningen har tillit til tjenester og helsepersonell. 


Tilsynet skal underbygge og støtte virksomhetens eget ansvar for å 
 sikre at tjenestene er forsvarlige, dvs. har rett kvalitet. 


Ved dette bidra til at virksomhetens arbeid med å rette lovbrudd fører til 
 tiltak som gir varig endring og forbygger framtidig lovbrudd.


Vårt tilsyn bygger på en grunnleggende tillit til at ledere og utøvende 
personell har som mål å ivareta sikkerhet og kvalitet i tjenestene.



(32)
Virksomhetsansvaret


• Fokus på ansvaret virksomheter har for å ivareta sikkerhet og 
 kvalitet i tjenestene


• Endringer i virksomhetenes praksis vil være det viktigste bidraget 
 til å styrke kvalitet og sikkerhet i tjenesten i framtiden. 


• Helhetlig forståelse av hvorfor en hendelse kunne skje / en 
 uønsket praksis kunne utvikle seg


• I større grad undersøke bakenforliggende forhold i virksomheten. 


• Fokus på forholdene rundt hendelsen, ikke bare utløsende 
 årsaker, der enkeltindividers handlinger ofte er sentrale. 


For å prioritere riktig og treffe gode avgjørelser som har effekt, er det 
 nødvendig å forstå hvordan ulike typer virksomheter virker både 


strukturelt, faglig og kulturelt.



(33)
System for å ivareta forsvarlighet i tjenestene: 


Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og 
 omsorgstjenesten (fra januar 2017, erstattet 


«Internkontrollforskriften») 


§1. Formål


Formålet med forskriften er å bidra til faglig forsvarlige helse-
 og omsorgstjenester, kvalitetsforbedring og pasient- og 


brukersikkerhet, og at øvrige krav i helse- og 
 omsorgslovgivningen etterleves. 


Dette forutsetter systematisk styring og kontinuerlig 
forbedringsarbeid i tjenestene



(34)
Systematisk styring av virksomhetens aktiviteter


• Plikt til å planlegge 


• Plikt til å gjennomføre 


• Plikt til å evaluere


• Plikt til å korrigere


Det er den som yter tjenesten som har ansvar for at 
 denne er forsvarlig. 


Virksomhetene selv har ansvar for å rette lovbrudd. 


Tilsynet skal bidra til å styrke endringsarbeidet i 
 virksomhetene.


Virksomhetene skal styres og organiseres på en slik 
måte at helsepersonell settes i stand til å gi forsvarlig 
helsehjelp.



(35)
Erfaringer fra tilsyn



Sårbarhet / svikt i virksomhetene


- Sviktende / mangelfullt lederansvar 
 og lederoppfølging


- Manglende åpenhet, melding og 
 oppfølging av avvik som ledd i 
 forbedringsarbeidet 


- Erfaringer fra funn ved tilsyn i en del 
 av virksomheten overføres ikke til 
 andre deler. 


- Kulturbygging – hvilken ”kultur” er  rådende 
 (”vi er best” / lærer ikke av andre /


manglende ydmykhet)  



(36)
Erfaringer fra tilsyn 
(forts. 2)


Svikt i kommunikasjon



- Mellom personell



- Mellom enheter i samme virksomhet

- Mellom ulike nivåer i helsetjenesten



(37)
Erfaringer fra tilsyn 
(forts. 3)


Svikt i kompetanse



- Rett kompetanse og til rett tid?



- Tilstrekkelig kompetanse, særlig  initialt i vurderingsforløp 



(”du ser det du vet”)



(38)
Rapporter fra Helsetilsynet


Sepsis – ingen tid å miste.


Oppsummering av landsomfattende tilsyn 
 i 2016-2018 med spesialisthelsetjenesten: 


helseforetakenes somatiske akuttmottak 
 og deres differensiering og behandling av 


Det heng dårleg saman


Landsomfattende tilsyn 2017-2018 med 
 kommunale tenester til personar med 
 samtidig rusmiddelproblem og psykisk 
 liding - oppsummeringsrapport. 


Barns helse er folkehelse. 


Barnas arbeidsmiljø sikres ikke 
 gjennom kommunenes tilsyn.


Landsomfattende tilsyn med
 folkehelse i 2019 


https://www.helsetilsynet.no/publikasjoner/rapport-fra-helsetilsynet/
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            Skal spesialister i geriatri jobbe i
        
      

        • Videre utvikling av «short stay units». • «Medical

    
      
          
        
            Hva møter dere på legekontoret?
        
      

        Kommunen skal ved ytelse av helse- og omsorgstjenester fremme helse  og søke å forebygge sykdom, skade og sosiale problemer?.

    
      
          
        
            1.1 Det skal være null skade på helse, sikkerhet og miljø.
        
      

        Siden denne rapporten dekker et område like i nærheten av plasseringen til TetraSpar og dessuten omhandler større turbiner og i enda større antall, og siden METCentre

    
      
          
        
            sikkerhet, styring og involvering
        
      

        Helse og omsorgstjenester som tilbys eller ytes etter  denne loven skal være forsvarlige. Kommunen skal  tilrettelegge tjenestene slik at:-. a) den enkelte pasient/bruker gis

    
      
          
        
            Offentlig helsearbeid
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