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Forord

Det er med stor glede vi presenterer denne rapporten fra likemannsvurderingen
(engelsk: peer evaluation) av Statens helsetilsyn. Rapporten vurderer hvordan
Statens helsetilsyn utfgrer sine tilsynsoppgaver. Denne rapporten er den fgrste av sitt
slag utarbeidet av det europeiske partnerskapet for tilsynsmyndighetsorganisasjoner
innenfor helse- og omsorgstjenester, European Partnership of Supervisory

Organisations in Health Services and Social Care (EPSO).

Vi haper Statens helsetilsyn kan dra nytte av denne rapporten nar det gjelder a
videreutvikle etatens tilsynsoppgaver. | tillegg haper vi at rapporten bidrar til & skape
trygghet blant relevante aktarer om at Statens helsetilsyn er en profesjonell, apen og
en leerende organisasjon som forstar at tilsynsmyndigheter ma veere tilgjengelige for
ekstern gransking av sine likemenn. Vi haper ogsa at alle EPSO-medlemmer vil
anvende denne rapporten i sin vurdering av egen praksis, og som et referansepunkt i
dette arbeidet. De EPSO-medlemsorganisasjonene som deltok i
likemannsvurderingsarbeidet har allerede dratt nytte av dette, og pabegynt sitt eget

arbeid med egenvurdering og forbedring.

Vi gnsker a takke ledelsen og de ansatte hos Statens helsetilsyn og medlemmene av
aktuelle etater og organisasjoner og som har gitt av sin tid, kunnskap og kompetanse
til vurderingsgruppen. De har gitt oss innsikt i hvordan Statens helsetilsyn fungerer,
besvart vare spgrsmal og svart pa vare funderinger pa en slik mate at de har vist at

de gnsket & leere av prosessen og utvikle seg selv og sin organisasjon videre.
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Kapittel 1: Innledning til og bakgrunn for likemannsvurdering
av Statens helsetilsyn

1.1 I mars 2011 skrev direktgren for Statens helsetilsyn til det europeiske
partnerskapet for tilsynsmyndighetsorganisasjoner innenfor helse- og
omsorgstjenester, European Partnership of Supervisory Organisations in Health
Services and Social Care (EPSO), og forespurte medlemmene om a starte arbeidet
med en likemannsvurdering av Statens helsetilsyn. Opplysninger om formalet med
EPSO og organisasjonens rolle, sammen med opplysninger om gruppen som skal
foreta likemannsvurderingen, foreligger i Vedlegg 1 og 2. En kopi av

invitasjonsbrevet er vedlagt i Vedlegg 3.

1.2  Brevet beskriver Statens helsetilsyns gnske om at likemannsvurderingen skal

fokusere pa:

= hvorvidt Statens helsetilsyn arbeider pa en mate som kan beskrives som
god tilsynspraksis.

= vurdering av metodene Statens helsetilsyn bruker, samt om
dokumentasjonen fra tilsynsaktivitetenes konklusjoner er etterprgvbar.

= identifisering av eventuelle omrader med forbedringspotensiale, og

omrader der det er behov for & definere standardene naermere.

Statens helsetilsyn: bakgrunn

1.3  Statens helsetilsyn er en nasjonal organisasjon som hgrer inn under Helse- og
omsorgsdepartementet. Etaten ble en ren tilsynsmyndighet i 2002 da de funksjonene
som tidligere involverte ansvar for faglig utvikling, utviklingsarbeid i forhold til lovverk
og forskrifter og iverksetting av helsepolitikk ble overfart til andre offentlige etater,

bl.a. Helsedirektoratet.
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1.4

| 2009 overtok Statens helsetilsyn ansvaret for tilsyn med medisinsk og

helsefaglig forskning, og i 2010 fikk Statens helsetilsyn ogsa ansvaret for tilsyn med

og klagebehandling som gjelder barnevernet, sosiale tjenester i Nav, og tilsyn med

helsetjenester for Forsvarets militeere operasjoner i utlandet.

1.5

| Norge utfgres tilsyn bade pa nasjonalt og fylkesniva, og man har fglgende

tilsynsmyndigheter:

1.6

1.7

Statens helsetilsyn;

Helsetilsynet i fylkene (helsetjenester og helsepersonell); fra og med 1.
januar 2012 er disse integrert i fylkesmannsembetene; og
fylkesmennene (barnevern og sosialhjelp) (i den norske oversettelsen

brukes bade fylkesmennene og fylkesmannsembetene)

Tilsynsmyndighetene arbeider sammen for a bidra til at:

den norske befolknings behov for barnevern-, helse-, omsorgs- og sosiale
tienester er dekket;

barnevernet fremmer barnets beste;

norske helse- og sosialtjenester drives i samsvar med lovverket og
forskrifter, og i overensstemmelse med faglige standarder;

svikt i tilgang til helse- og sosialtjenester hindres; og

helse- og sosialtienesteressursene anvendes pa en effektiv og virksom

mate.

Statens helsetilsyn styrer og farer tilsyn med tilsynsmyndighetene pa
fylkesniva. Dette innbefatter fylkesmennene, som har ansvar for tilsyn med
sosiale tjenester i Nav, barnevern-, helse- og omsorgstjenester og

helsepersonell.
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Likemannsvurderingen: omfang og tilnaerming

1.8  Nar gruppen utarbeidet omfanget av, og tilneermingen til, denne
gjennomgangen ble det tatt hensyn til de standardene som andre organisasjoner har
utviklet for tilsyns- og revisjonsorganer, deriblant standardene som er satt av
International Society for Quality in Healthcare (ISQua) og ISO/IEC standard
1720:1998*. Likemannsgruppen har kommet frem til 13 sentrale omrader som vi

mener burde undersgkes og evalueres.

1.9 Gruppen undersgkte og vurderte rutinene som Statens helsetilsyn har etablert
for & sikre at etatens lovgrunnlag og oppgaver er tydelig fastsatt, og at etaten har

tilfredsstillende rutiner med hensyn til:

= hvorvidt lovgrunnlaget er tydelig og oppgavene er godt definert;

= uavhengighet, upartiskhet og integritet;

= taushetsplikt og informasjonssikkerhet;

= organisasjon og ledelse;

= styringssystemer;

= personale;

= fasiliteter og utstyr;

= tilsynsmetoder og -rutiner;

= kontakt og kommunikasjon med organisasjonen eller enkeltpersonen som
skal undersgkes;

= apenhet og gjennomsiktighet (transparens);

= reaksjoner mot helsepersonell og virksomheter;

= vurderinger av effektene av tilsyn; og

= samarbeid og samhandling med andre aktgrer, inkludert andre

tilsynsmyndigheter.

1.10 Tilsyn med medisinsk og helsefaglig forskning, og tilsyn med helsetjenestene
til Forsvarets militsere operasjoner i utlandet, er ikke tatt med i denne

likemannsvurderingen.

! Generelle kriterier for arbeidsformen til flere typer tilsynsmyndigheter

Side 3




Rapport fra likemannsvurdering av Statens helsetilsyn, EPSO, mars 2012

1.11 For & gi oss muligheten til & vurdere hvorvidt Statens helsetilsyns organisasjon

0g aktiviteter er tilstrekkelige, gjorde vi falgende:

= gjennomgikk sentrale strategiske dokumenter og arbeidsdokumenter;
= observerte mgt(er) i toppledelsen;
= intervjuet ngkkelmedlemmer av ledelsen, ansatte og relevante aktarer,
= hadde gruppesamtaler med ansatte; og
= gjennomgikk eksempler pa Statens helsetilsyns arbeid i forhold til:

» tilsynssaker;

» planlagte tilsyn; og

» tematilsyn, f.eks. IKT, svangerskapsomsorg og blodbanker.

1.12 Etsammendrag av dokumentene gruppen har gjennomgatt og en oversikt
over enkeltpersonene som har deltatt i denne gjennomgangen foreligger i Vedlegg 4
og 5.

1.13 For & gjare det lettere a orientere seg i denne rapporten er vare konklusjoner i
resten av dette dokumentet oppfart under ngkkelspgrsmalene vi har forsgkt a
besvare. Ngkkelstandardene vi har malt Statens helsetilsyn opp mot er oppfart i de

bla boksene under hvert spgrsmal.

Side 4



Rapport fra likemannsvurdering av Statens helsetilsyn, EPSO, mars 2012

Kapittel 2: Lovgrunnlag og oppgaver

Er Statens helsetilsyns lovgrunnlag tydelig, og er etatens oppgaver
definert pa en tydelig mate?

Tilsynsmyndigheten eller organisasjonen som den er en del av bar:
kunne identifiseres juridisk;

ha en dokumentert oppgave som er definert i lovverket, samt at etatens
myndighetsomrade skal veere tydelig definert; og

ha dokumentasjon som beskriver malene og ansvarsomradet for
tilsynsmyndigheten.

Statens helsetilsyns lovgrunnlag

2.1  Myndigheten og mandatet til Statens helsetilsyn er nedfelt i lovverk og
forskrifter. Fram til 1. januar 2012 var kravene for tilsyn med helsetjenestene og
helsepersonell hjemlet i lov om statlig tilsyn med helse- og omsorgstjenesten m.m.
[av 30. mars 1984 nr. 15] og kravene om tilsyn med sosiale tjenester i
sosialtjenesteloven [lov om sosial tienester m.v. av 13. desember 1991 nr. 81]. 1.
januar 2012 tradte en rekke lover i kraft som pavirker rollene og relasjonene til

Statens helsetilsyn.

Helse- og omsorgstjenesteloven

2.2 Denne loven tradte i kraft 1. januar 2012 og erstattet lov om helsetjenesten i
kommunene og sosialtjenesteloven. Den endret Statens helsetilsyns rolle og
oppgaver, spesielt mht. Statens helsetilsyns forhold til fylkesmennene og
fylkeslegene. Loven har innfart et vesentlig tydeligere skille mellom fylkesmennene
og Statens helsetilsyn, der fylkesmennene er de som skal fgre tilsyn med barnevern,
helse- og omsorgstjenester mens Statens helsetilsyn er den faglig overordnete
tilsynsmyndigheten. Paragraf 12-3 tydeliggjar at det er fylkesmennene som skal fagre
tilsyn med hvordan kommunene oppfyller sine forpliktelser som er beskrevet i lovens

kapittel 3 til 10, samt paragrafene 11-2, 11-3 og 11-4.
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2.3 Helse- og omsorgstjenesteloven fastsetter ikke noen rolle for eller krav til
Statens helsetilsyn. Loven fastslar at tilsyn pa det kommunale planet skal utfares av
fylkesmannen. Fra og med 1. januar 2012 er rollen og oppgavene til Statens
helsetilsyn derfor nedfelt i fem forskjellige lover. Lovenes sentrale sider er

oppsummert nedenfor.

Lov om statlig tilsyn med helse- og omsorgstjenester

2.4  Loven av 30.03.1984 nr. 15 (helsetilsynsloven) spiller en ngkkelrolle i det

norske systemet for tilsyn med helse- og omsorgstjenester. Loven fastslar at:

"Statens helsetilsyn har det overordnede faglige tilsyn med helse- og
omsorgstjenesten i landet og skal utgve myndighet i samsvar med det som er

bestemt i lover og forskrifter”.

2.5 Loven fastslar videre at Statens helsetilsyn skal ledes av en direktar som blir
utnevnt av kongen i statsrad pa aremal, og at det skal utnevnes fylkesleger, som er
Statens helsetilsyns representant i hvert fylke. Fylkesleger utnevnes ogsa av
Kongen. Loven fastslar at fylkeslegene har fatt delegert myndighet direkte som
"Helsetilsynet i fylket" i lovverk og forskrifter, og er dermed direkte ansvarlig overfor
Statens helsetilsyn nar det gjelder tilsyn med helse- og omsorgstjenester. Som
rapporten har trukket frem ovenfor, er konsekvensene av lovendringen at ansvaret
for tilsyn pa fylkesniva fra og med 1. januar 2012 ligger hos Fylkesmannen og ikke
hos fylkeslegen. Fylkeslegen skal fra 1. januar 2012 rapportere til fylkesmannen og

ikke til Statens helsetilsyn. Fylkesmannen rapporterer direkte til Statens helsetilsyn.

2.6  Loven beskriver noen av oppgavene til Statens helsetilsyn og Helsetilsynet i

fylkene. Loven sier spesielt at Statens helsetilsyn skal:

= ilegge administrative reaksjoner i henhold til kapittel 11 i
helsepersonelloven;

= registrere advarsler og tilbakekall, frivillig avkall eller suspensjon av
autorisasjon, lisens, spesialistgodkjenning eller retten til & rekvirere

legemidler, eller begrense autorisasjonen i henhold til kapittel 11 av
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helsepersonelloven;

= informere arbeidsgiveren til helsepersonellet om advarsel, tilbakekall,
frivillig avkall eller suspensjon av autorisasjon, lisens,
spesialistgodkjenning eller retten til & rekvirere legemidler, og
begrensning av autorisasjonen i henhold til kapittel 11 av
helsepersonelloven;

= dersom en aktivitet i helsetjenesten drives pa en mate som kan ha
negativ innvirkning pa pasienter eller andre mennesker eller pa annen
mate er ugunstig eller uakseptabel, gi instruks om a rette opp

forholdene.

Pa fylkesniva

= utfgre alt tilsyn med helsetjenestene og helsepersonellet i fylket, og, i
forbindelse med tilsyn, gi rad, veiledning og informasjon som bidrar til at
befolkningens behov for helsetjenester ivaretas;

= holde Statens helsetilsyn informert om helsetilstanden i fylket og om
forhold som kan ha innvirkning pa denne;

= informere Statens helsetilsyn om forhold som gjgr at advarsel eller
tilbakekall, frivillig avkall eller suspensjon av autorisasjon, lisens,
spesialistgodkjenning eller retten til & rekvirere legemidler eller
begrensning av autorisasjon er pakrevd; og

= sgrge for at alle som leverer helsetjenester har etablert et internt
kontrollsystem og utfarer kontroll med sine egne aktiviteter pa en slik

mate at svikt i helsetjenesten kan hindres.
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Folkehelseloven

2.7 Folkehelseloven (lov 24. juni 2011 nr. 29 om folkehelsearbeid) er spesielt
relevant fordi den tydeliggjer at det er Statens helsetilsyn som har det generelle
faglige ansvaret for tilsyn i Norge. Folkehelseloven paragraf 4 til 9, 20, 21 og 27 til 30
gir fylkesmennene myndigheten og ansvaret for tilsyn med alle aktiviteter pa
kommunalt og fylkesniva, jf. kommuneloven paragraf 10.

Barnevernloven

2.8 Denne loven gir Statens helsetilsyn ansvar for det overordnede tilsynet med
barneverntjenester i de enkelte kommuner, institusjoner, sentre for foreldre og barn

og omsorgssenter for mindrearige (gjelder enslige, mindrearige asylsgkere).

Lov om sosiale tjenester i Nav (lov av 18.12.2009, nr. 131)

2.9 Denne loven omhandler sosiale tjenester i Nav. Den fastslar at Statens
helsetilsyn har det overordnede tilsynet med sosiale tjenester i Nav. Den fastslar
ogsa at Fylkesmannen er ansvarlig for a fgre tilsyn med maten kommunene utfgrer
sine forpliktelser i henhold til kravene som er beskrevet i kapittel 4 og paragraf 16

forste ledd.

Helsepersonelloven (Lov om helsepersonell av 02.07.1999 nr. 66)

2.10 Dette er den sentrale loven mht. handtering av tilsynssaker. Den regulerer
ogsa hvilke tiltak som skal iverksettes dersom det oppstar brudd pa bestemmelsene i
loven. Loven bestemmer at Statens helsetilsyn har myndighet til & utstede advarsler,
kalle tilbake, og suspendere eller begrense autorisasjoner, lisenser eller

spesialistgodkjenning.

Konkrete fullmakter

2.11 Itillegg til lovene nevnt ovenfor, har Statens helsetilsyn fatt tillagt eller delegert

en rekke konkrete myndigheter giennom flere andre lover, bl.a.:
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Helseforskningsloven: Denne gir Statens helsetilsyn myndighet til a fare
tilsyn med all medisinsk og helsefaglig forskning samt forvaltningen av

biobankene.

Smittevernloven som gir Statens helsetilsyn det overordnede ansvaret for

tilsyn med de krav som er beskrevet i loven.

Helseregisterloven som fastslar at ansvar for tilsyn med kravene beskrevet
i loven skal deles mellom Datatilsynet, Statens helsetilsyn og

Fylkesmannen.

Lov om alternativ behandling av sykdom mv., som beskriver reaksjonene
som kan ilegges dersom liv eller helse star i fare. Loven delegerer
myndighet til & begjeere offentlig patale til Statens helsetilsyn.

Lov om behandlingsbiobanker: som gir Statens helsetilsyn myndighet til &
fare tilsyn med behandlingsbiobanker og deres materiale og til & sgrge for

at bestemmelsene i loven fglges;

Lov om spesialisthelsetjenester, som fastslar at det foreligger meldeplikt til

Statens helsetilsyn og fylkesmennene ved noen typer hendelser; og

Lov om tannhelsetjenesten: som gir Statens helsetilsyn myndighet til &

overvake, kontrollere, og fare tilsyn med tannhelsetjenester i Norge.

Dokumentasjon av malsettinger og ansvarsomrade

2.12 En strategiplan for perioden 2010-2012 ble avtalt og godkjent av direktagren i

desember 2010. Planen beskriver Statens helsetilsyns malsettinger for de neste tre

arene, og inneholder en del opplysninger om hvordan disse skal oppnas. Det

bekreftes ogsa at det foreligger planer for utarbeiding av den neste strategiplanen

som vil gjelde for perioden 2013-2015.
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2.13 Mye nyttig informasjon om rollene, ansvarsomradene og aktivitetene til
Statens helsetilsyn er tilgjengelig pa etatens nettside
Nettsiden inneholder relevante lover som er tilgjengelige pa flere sprak og i flere

formater.

2.14 Statens helsetilsyn offentliggjar ogsa en arlig tilsynsmelding som beskriver
tilsynsarbeidet som er blitt utfgrt i de foregaende tolv manedene. Tilsynsmeldingene
er detaljerte og redegjgar pa en tydelig mate for arbeidet som Statens helsetilsyn
utfgrer. Meldingene inneholder imidlertid lite informasjon om selve etaten Statens

helsetilsyn. Meldingen for 2010 inkluderte et sammendrag av:

temaarbeid utfart av Statens helsetilsyn — kommunale tjenester til

skrgpelige eldre;

= resultater av Statens helsetilsyns tilsynsarbeid i forhold til
spesialisthelsetjenesten;

= opplysninger om antall helsepersonell som ble fratatt eller fikk
begrenset sine autorisasjoner til & praktisere yrket sitt;

= bekymringer for legemiddelhandtering som ble avdekket som falge av
Statens helsetilsyns arbeid;

= Statens helsetilsyns ansvar og funn i forhold til unaturlige dadsfall eller
alvorlige skader;

= Statens helsetilsyns planer for landsomfattende tilsyn i 2011; og

= fakta og tall i forhold til tilsynsaktiviteter som ble utfert i 2010.

Likemannqgruppens konklusjoner og anbefalinger

2.15 Det ble oppfattet som positivt at det forela tydelig lovhjemmel for Statens
helsetilsyns tilsynsoppgaver og at styringen, malsettingene og arbeidsprogrammet er
tydelig definert i strategiplanen. Malsettingene som er beskrevet i strategiplanen og
som er rapportert i Statens helsetilsyns tilsynsmelding stemmer overens med den
myndigheten og det mandatet som er fastsatt i lovverket. De potensielle
konsekvensene av det nye lovverket som tradte i kraft i januar 2012 for Statens

helsetilsyns uavhengighet er diskutert ytterligere i Kapittel 3.

Side 10




Rapport fra likemannsvurdering av Statens helsetilsyn, EPSO, mars 2012

2.16 Gruppen oppfattet Statens helsetilsyns nettside som spesielt positiv. Den er
bade brukervennlig og informativ. Gruppen er imidlertid av den oppfatning at Statens
helsetilsyn har behov for & kommunisere sine mal pa en mer fokusert og
sammenhengende mate til samfunnet. Etaten bgr ogsa vurdere utvidelse av
tilsynsmeldingene slik at de ogsa dekker hvordan Statens helsetilsyn fungerer, og
ikke minst etatens langsiktige visjon, ansatte, roller, verdier og fremtidig utvikling.

2.17 Viobserverte at planleggingsprosessen for utarbeiding av strategiplanen for
perioden 2013-2015 begynner i februar 2012. Vi har tatt med kommentarer og
anbefalinger angaende Statens helsetilsyns behov for a reflektere over sin kontakt
med relevante aktgrer i kapittel 13. Dette gjelder spesielt pasienter og samfunnet
forgvrig. Statens helsetilsyn bgr vurdere disse anbefalingene nar etaten utarbeider

sin neste strategiplan.

Vi anbefaler at:

1. Statens helsetilsyn vurderer hvordan etaten bedre kan kommunisere sine mal til
samfunnet.

2. Statens helsetilsyn utvider sin arlige tilsynsmelding slik at den inkluderer
informasjon om hvordan etaten fungerer, spesielt med tanke pa etatens visjon,
ansatte, rolle, verdier og utviklingsarbeid.
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Kapittel 3: Uavhengighet, upartiskhet og integritet

Er Statens helsetilsyn uavhengig, objektiv, upartisk, og ivaretar etaten
integritet i sitt arbeid?

Tilsynsmyndigheten bgr ha prosesser og systemer pa plass som sikrer at:

etatens uavhengighet er ivaretatt i den grad det er ngdvendig i forhold de
betingelsene etaten arbeider under. Som tilsynsmyndighet bgr etatens
avhengighet eller uavhengighet i forhold til det politiske systemet defineres;

etaten forblir upartisk i forhold til relevante aktgrers pavirkninger
(paraplyorganisasjoner, medier);

personalet forstar hva som kreves av dem slik at deres integritet er ivaretatt i
deres arbeid; og

personalet ikke er i interessekonflikt i det arbeidsomradet de arbeider innenfor.
Det bgr implementeres rutiner som sikrer at eksperter som bistar
tilsynsmyndigheten i konkrete saker ma oppgi eventuelle interessekonflikter, det
veere seg politiske, kommersielle eller finansielle hensyn.

Uavhengighet

3.1 Kongens utnevnelse av Statens helsetilsyns direktar, assisterende direktar og
fylkesleger sikrer etaten den ngdvendige politiske uavhengighet. Mens Helse- og
omsorgsministeren er ansvarlig overfor Stortinget for eventuelle avgjarelser eller svikt
i Statens helsetilsyn, star det i tildelingsbrevet fra Helse- og omsorgsdepartementet

(departementet) at:

' Statens helsetilsyn er et faglig uavhengig organ ..."
3.2  Selv om departementet kan be om at Statens helsetilsyn vurderer ytterligere
arbeidsomrader i tillegg til de omradene som er foreslatt i etatens arlige planer, har

departementet latt vaere & styre Statens helsetilsyns tilnaerming til tilsyn eller etatens

vurderinger.
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3.3 Jevnt over vurderte representantene for de organisasjonene som samarbeider
med Statens helsetilsyn og de ansatte som gruppen snakket med, etaten som
uavhengig og syntes at den handterer sin uavhengighet pa en god mate. Vi fikk
imidlertid opplysninger om at rapporteringsrutinene for fylkeslegene som per dags
dato rapporterer til Statens helsetilsyn skal endres fra og med 1. januar 2012, slik at
de i fremtiden skal rapportere til fylkesmannen. Det kom fram at naveerende direktar
for Statens helsetilsyn nyter mye respekt blant politikere og ledere i helsesektoren,
og at han har utviklet et naert samarbeid med fylkesmennene. Vi vurderer det dit hen
at mange av de potensielle spenningene som kunne ha oppstatt eller potensielt kan
oppsta med naveerende eller fremtidig struktur pa fylkesnivaet er holdt pa et minimum
takket veere tiden direktgren har investert i & utvikle og vedlikeholde disse

relasjonene.

3.4 Nar vi utfgrte var gjennomgang var Statens helsetilsyn ansvarlig for
Meldesentralen — meldingssystemet for hendelser i spesialisthelsetjenesten.
Systemet samler rapporter om hendelser som har skjedd i spesialisthelsetjenesten
som har fart til, eller kunne ha fart til, betydelig skade hos pasienter. Sykehus er
lovpalagt a rapportere slike hendelser. Vi har imidlertid forstatt at alle hendelser til
Meldesentralen fra og med 1. juli 2012 rapporteres til et nytt system hos det
Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten, og ikke til Statens helsetilsyn. Statens
helsetilsyn skal derfor, i falge en avtale med Kunnskapssenteret, fa tilgang til
opplysninger om saker som er relevante for tilsynsmyndighetene, og generell
informasjon som er relevant for & kunne planlegge, vurdere omfanget av og fokusere
Statens helsetilsyns arbeid. Fra 2010 har sykehusene vaert forpliktet til & rapportere
alle alvorlige skader pa pasienter direkte til Statens helsetilsyn. Det nye systemet har
hjemmel fra og med 1. januar 2012 i lov om spesialisthelsetjenesten, paragraf 3-3a.

Objektivitet

3.5 Var gjennomgang av et utvalg av tilsynsrapporter viser at Statens helsetilsyn
er kompetent mht. handtering av vanskelige opplysninger. Videre har vi konkludert at
dersom etaten vurderer saker som viktige for pasientsikkerheten, sgrger Statens

helsetilsyn for at dens stemme og anbefalinger blir hgrt og tatt med i det videre
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arbeidet. Dette ble belyst av et tilfelle med anbefalinger som ble gitt til Helse- og
omsorgsdepartementet og som papekte systemsvikt i pasientadministrative systemer
og elektroniske pasientjournaler ved flere helseforetak i Norge.

3.6  Tilsynsmyndighetens integritet og objektivitet, og arbeidet for & sikre disse,
avhenger av organisasjonens verdier. Disse defineres av organisasjonens ledere.
Likemannvurderingsgruppen registrerte at det er mulig at direktgren og assisterende
direkter kommer til & forlate organisasjonen innen neste strategiplanperiode, og
gruppen vet ikke hvilke planer som finnes for & sikre kontinuitet bade mht. kultur og

strategisk retning.

Handtering av interessekonflikter

3.7 Alle ansatte og relevante aktgrer som ble intervjuet meddelte at
interessekonflikter ikke var noe problem. Generelt ble integriteten til Statens

helsetilsyn vurdert som hgy, selv om en enkeltperson henviste til at et stgrre antall

saker ankes fordi det hersker en oppfatning om at man ikke er upartisk nok.

Likemanngruppens konklusjoner og anbefalinger

3.8 Vimener at Statens helsetilsyn handterer sin uavhengighet pa en god mate,
men har noen bekymringer nar det gjelder de planlagte endringene som gjelder
rapporteringsrutiner til fylkeslegene. Vi frykter at disse kan komme til & pavirke
Statens helsetilsyns uavhengighet. Vi er av den oppfatning at Statens helsetilsyn, i
samarbeid med ansatte pa fylkesniva, bar vurdere hvordan denne endringen
handteres. Kontakten mellom Statens helsetilsyn og fylkesmennene bar styrkes
gjennom utvikling og implementering av arbeidsmanualer. Disse bgr tydelig definere
rollene, ansvar, arbeidsforhold og opptrappingsrutiner dersom det oppdages
bekymringer mht. fylkemennenes evne til & oppfylle det mandatet som er gitt av
Statens helsetilsyn. Vi anbefaler ogséa at Statens helsetilsyn vurderer bruken av

videokonferanser som en mate a forbedre sin kommunikasjon med fylkesmennene.
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3.9 Etannet omrade som har voldt bekymring og som kan péavirke Statens
helsetilsyns uavhengighet er forholdet til det Nasjonalt kunnskapssenter for
helsetjenesten (Kunnskapssenteret). Dersom dette forholdet skal fungere bra og ikke
svekke Statens helsetilsyn, er det viktig at Statens helsetilsyn far tilgang til all den

informasjonen etaten har behov for fra Kunnskapssenteret, bade mht. innhold og

hyppighet.

3.10 Den navaerende direktgren spiller en ngkkelrolle i & opprettholde Statens
helsetilsyns troverdighet og uavhengighet. Mye av Statens helsetilsyns uavhengighet
er bygget pa og opprettholdt som fglge av de nettverk og relasjoner han har bygget
opp. Vi er bekymret for at direktarens avgang ved utlgpet av aremalsperioden i 2013
kan f& store konsekvenser dersom det ikke pa det naveerende tidspunktet vies

tilstrekkelig oppmerksomhet omkring hans etterfglgelse.

3.11 Selv om alle vi snakket med sa at de ikke opplevde at interessekonflikter er et
problem for Statens helsetilsyn, og at etaten utfgrer sine tilsynsfunksjoner med
objektivitet og integritet, er vi av den oppfatning at Statens helsetilsyn bgr innfgre et
formelt system for registrering av potensielle interessekonflikter. Enkeltpersoner,
grupper og eksperter som hentes inn utenifra bar bli bedt om a erkleere hvorvidt de er
utsatt for en interessekonflikt (det vaere seg en oppfatning av at det eksisterer en
interessekonflikt eller en genuin konflikt) i forhold til det tilsynsarbeidet som de har
fatt i oppdrag. Slike erkleeringer bar dekke hvorvidt en person har arbeidet med, eller
for, en enkeltperson eller en organisasjon som er gjenstand for tilsyn. Dette er
spesielt viktig i og med at noen av de ansatte som arbeider for Statens helsetilsyn

fortsatt arbeider som helsepersonell pa deltid.

Vi anbefaler at:

3. Statens helsetilsyn utarbeider arbeidsmanualer og samarbeidsnotater med
fylkesmennene og Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten.

4. Statens helsetilsyn bruker videokonferanse som verktgy for & forbedre sin
kommunikasjon med fylkesmennene.
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Statens helsetilsyn begynner & etablere rutiner for a sikre at:
- etatskunnskapen og minnet som den naveerende direktaren innehar ikke
gar tapt nar han gar av.
- nettverksrutinene og relasjonene som den naveerende direktaren har
bygget opp opprettholdes nar han gar av.

Statens helsetilsyn innfgrer et register over mulige interessekonflikter og
rutiner som gj@r at ansatte skal erkleere hvorvidt de har en potensiell
interessekonflikt i forhold til det tilsynsarbeidet de har fatt tildelt.
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Kapittel 4: Taushetsplikt og sikring av informasjon

Har Statens helsetilsyn de ngdvendige rutinene pa plass for a sikre
data og opplysninger etaten innehar og for a overholde
taushetsplikten?

Tilsynsmyndigheten bor:
sikre at informasjon oppbevares fortrolig i samsvar med det nasjonale lovverk;
ha strategi og rutiner som ivaretar etatens data og opplysninger; og

sgrge for at personell kun har tilgang til sensitive data som er relevante for
deres arbeidsoppgaver.

4.1  Alle enkeltpersoner som vi spurte om maten Statens helsetilsyn sikrer
informasjon og handterer taushetsbelagte opplysinger pa vurderte det slik at Statens
helsetilsyn handterer dette pa en god mate.

Bevissthet blant ansatte

4.2  Ved tilsetting er alle ansatte palagt & undertegne en taushetserklaering der de
bekrefter at de vet hva som kreves av ansatte mht. taushetsbelagt informasjon. De
ansatte som vi snakket med hadde en god forstaelse av hva som kreves nar det
gjelder taushetsbelagte opplysninger. Dessuten var de ansatte som ble intervjuet i
stand til & beskrive Statens helsetilsyns systemer og rutiner for taushetsbelagte

opplysninger.

Elektroniske systemer

4.3  Statens helsetilsyns elektroniske dokumentbehandlingssystem (ePhorte) kan
begrense og styre informasjonstilgang og sgrge for at enkeltpersoner kun har tilgang
til den informasjon de behgver for & oppfylle sin rolle. Systemet er lett & bruke og det
var tydelig at tilgang kunne begrenses slik at informasjon ble tilgjengeliggjort pa
"need to know"-grunnlag. | Igpet av den tiden vurderingsarbeidet ble utfgrt ble rutiner

styrket ytterligere gjennom innfgring av prosedyrer og retningslinjer som sikret at
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informasjon blir begrenset kun til de gruppene som arbeidet med en konkret sak.

Eventuelle e-poster fra pasienter med klager vedrgrende en konkret tjieneste eller
enkeltperson videresendes ikke via e-postsystemet, men skannes og lagres i det
sikre arkivet. Ansatte ved fylkesmannsembetene har ikke tilgang til det sentrale

arkivsystemet.

4.4 12004-2005 bestilte Statens helsetilsyn en omfattende test av sine
sikkerhetssystemer. Denne gjennomgangen, som ble utfgrt av en ekstern aktar,
konkluderte med at systemene er sikre og forsvarlige for sikkerhets- og
fortrolighetsnivaet til de dataene og opplysningene som er lagret hos Statens
helsetilsyn, og som etaten har tilgang til. En vurdering av de truslene som Statens
helsetilsyns datasystemer er utsatt for utfgres hvert annet eller tredje ar. Siste
risikovurdering av denne typen ble utfart i 2010. Rapporten identifiserte og vurderte
mulige trusler, f.eks. systemsvikt, ugnskede hendelser og datakriminalitet. Rapporten
inneholder ogsa opplysninger om hvordan disse truslene kan reduseres, og hvilke

tiltak Statens helsetilsyn bar iverksette.

Ikke-elektroniske systemer

4.5 Etter & ha identifisert mulige problemer mht. utskrifter av opplysninger, har
Statens helsetilsyn innfgrt et system der informasjon som sendes til skriveren venter i
kg fram til den ansatte skanner sitt identitetskort ved skriveren. Pa denne maten
bekrefter den ansatte at han eller hun er til stede og klar til & falge med pa utskriften.

Dette er en praksis det er verdt a feste seg ved.

4.6 Det eksisterer rutiner som oppmuntrer og understgtter rapportering av

eventuelle hendelser der rutinene ikke etterleves. Dette innbefatter hendelser der
informasjon ikke er blitt sikret pa en god nok mate eller der det har veert brudd pa
taushetsplikten. Det finnes rutiner for eskalering. Eskaleringsniva er avhengig av

sakens alvorsgrad.
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Likemannqgruppens konklusjoner og anbefalinger

4.7  Med utgangspunkt i de eksemplene som gruppen har sett pa samt testing av
elektroniske systemer som er blitt utfart, er vi trygge pa at Statens helsetilsyn
handterer data og opplysninger som tilsynet innehar pa en god mate. Med tanke pa
den stadige utviklingen innenfor teknologi og at kunnskapen til de som gnsker & bryte
seg inn i elektroniske systemer og databaser ogsa @ker, vil vi likevel anbefale at
Statens helsetilsyn bestiller en ytterligere sikkerhetstesting av sine systemer, lik den
som ble utfgrt i 2004—-2005.

4.8 Deter en glede & observere Statens helsetilsyns raske reaksjonsevne og
etatens leere- og utviklingsvilje som kommer til uttrykk i de rutineforbedringene
tilsynet innfarte i lgpet av den perioden likemannsgruppen utfgrte sitt feltarbeid. Vi la
spesielt merke til innfaring av rutiner og retningslinjer som sikrer at informasjon blir

begrenset kun til den gruppen som arbeider med en konkret tilsynssak.

Vi anbefaler at:

7. Statens helsetilsyn utfarer en ny test av sikkerheten i sine elektroniske
informasjonssystemer lik den som ble utfgrt i 2004-05.
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Kapittel 5: Organisasjon og ledelse

Har Statens helsetilsyn de ngdvendige rutiner for organisasjon og
ledelse?

Tilsynsmyndigheten bor:

ha et tydelig definert forhold til Helse- og omsorgsdepartementet,
paraplyorganisasjoner og pasientorganisasjoner;

ha tydelig definerte forhold med tilsynets fylkesniva, fylkesmennene;
ha en godt beskrevet og dokumentert organisasjons- og ledelsesstruktur;

definere og dokumentere ansattes ansvarsomrader og organisasjonens
rapporteringsstruktur;

ha rutiner for prioritering av sine aktiviteter og vaere apen om denne
prioriteringen;

sgrge for at tilsynsaktivitetene utfgres i samsvar med gjeldende lover og
definerte standarder;

sgrge for effektivt tilsyn med alt personell; og

ha rutiner som sikrer samordning av de forskjellige tilsynsaktivitetene.

Relasjoner

5.1 Statens helsetilsyns direktgr har ukentlige mgter med Helse- og
omsorgsdepartementets departementsrad. Direktgrene i Helsedirektoratet og
Nasjonalt folkehelseinstitutt deltar ogsa pa disse mgtene. Det ser ut som om disse
regelmessige mgtene er en ngkkelfaktor i dialogen mellom departementet og Statens

helsetilsyn.

5.2  Hvert ar sendes det et embetsoppdrag fra Statens helsetilsyns direktgr til
fylkesmennene (og, fram til 2012, fylkeslegen), der oppgavene for det kommende
aret fastlegges. Direktgren har regelmessige mater med ledere pa fylkesniva. | tillegg
til disse formelle matene er det ogsa betraktelig samhandling mellom fylkesmennene

og Statens helsetilsyn. Disse aktivitetene inkluderer:
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= oversendelse av klage- og tilsynssaker til Statens helsetilsyn;
= uformell kontakt og planlagte mgter, f.eks. telefonkonferanser; og
= diskusjon og kvalitetssikring av tilsynsrapporter.

5.3 Tiltross for at Statens helsetilsyns ansatte besgkte fylkesmennene og kom
med faglig rad i forhold til saker, finnes det ingen formell prosess for utlan av
medarbeidere mellom fylkesmennene og for & tilrettelegge for kunnskaps- og
erfaringsoverfaring. Pa den andre siden skjer det hvert ar at nyansatte ved
fylkesmannsembetene har opphold ved Statens helsetilsyn der de far mulighet til &

leere hvordan den sentrale organisasjonen arbeider.

5.4  Selv om det er eksempler pa regelmessig kommunikasjon mellom Statens
helsetilsyn og fylkesmennene var bekymringene angaende tilsynets forhold til
fylkesmennene et giennomgangstema i samtalene. Det viser seg at disse
relasjonene kan veere vanskelige og det er ulikheter mellom embetene. Det foreligger
ogsa en oppfatning om at Statens helsetilsyn burde arbeide mer med & styre og lede
arbeidet i fylkesmennene for & sikre at disse anvender "beste praksis" og lik
tilneerming i sitt arbeid. Finansiering var et ytterligere sparsmal som ble tatt opp, da
Statens helsetilsyn er avhengig av finansiering som gar fra Forbruker-,
administrasjons- og kirkedepartementet til fylkesmennene for & kunne utfare deler av

sitt program.

55 Vi fikk se eksempler pa at Statens helsetilsyn har hatt kontakt med en rekke
interesseorganisasjoner, deriblant organisasjoner for pasienter, slik som
Kreftforeningen. Det var imidlertid ikke tydelig hvor systematiske eller langvarige
disse relasjonene var. De vi snakket med var av den oppfatning at Statens
helsetilsyns kontakt med disse organisasjoner, spesielt mht. pasient- og
pargrendegrupper, burde gis starre betydning og bli mer virksom.

Organisasjons- og ledelsesstruktur
5.6  Statens helsetilsyns struktur er dokumentert og de ansatte vi snakket med var
klar over forvaltningsrammene, roller og rapporteringsmyndigheter. Statens

helsetilsyn har tre avdelinger:
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= Avdeling | arbeider med rettssikkerhet. | denne avdelingen er det ansatt
jurister og helsearbeidere, hovedsaklig leger med forskjellige
spesialiseringer og sykepleiere med en rekke spesialutdanninger. Vi fikk
opplyst at denne avdelingen konsentrerer seg om & kontrollere at lovverket
etterleves. Dette innbefatter tilsynssaker som kan ende med reaksjoner
mot helsepersonell eller virksomheter. Avdelingen kan ta initiativ til
advarsler, tilbakekall eller suspendere autorisasjoner og lisenser.
Helsepersonell kan i tillegg gi frivillig avkall pa autorisasjon m.m.

= Avdeling Il har fokus pa planlagte systemtilsyn. Denne avdelingens
ansatte har hovedsakelig bakgrunn som klinikere, helsepersonell, sosial-
og barnevernfaglig personell eller jurister.

= Avdeling lll / Avdelingen for fellestjenester fungerer som forvaltnings-

0og administrativ enhet for Statens helsetilsyn.

5.7 De vi snakket med fortalte at Avdeling | og Il har forskjellige arbeidskulturer og
tilneerminger, og forklarer dette med at de utfarer forskjellige typer arbeid. Avdeling |

blir generelt vurdert som for byrakratisk i sin tilnaerming.

5.8 Selv om det vi observerte eksempler pa at avdelingene deler informasjon,
f.eks. i forhold til utarbeiding av Statens helsetilsyns arlige virksomhetsplan, var det
ogsa eksempler pa at avdelingene kan dele erfaringer og kunnskap pa en bedre
mate. De vi snakket med kommenterte i alle fall behovet for & forbedre

kommunikasjonen mellom disse to avdelingene.

Prioritering

5.9 Statens helsetilsyns henter innspill til sin strategiplan? fra flere steder, bl.a.
fylkesmennene og departementene, samt fra den analysen av informasjon som
Statens helsetilsyn har i sine tilsynssaker. Det var imidlertid ikke helt klart hvordan

den tematiske analysen av enkeltsaker pavirker tilsynsaktiviteten. Det var fa

% En strategiplan beskriver prioriteringene organisasjonen skal ha i lapet av det neste eller de neste tre
arene.
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eksempler pa at pasienter eller samfunnet kommer med direkte innspill til Statens

helsetilsyns planer.

5.10 Prosessen for prioritering av omrader og temaer er uformell og bygger pa en

vurdering av innspill. Fglgende kriterier anvendes:

= tiltak som potensielt kan fgre til store problemer med pasientsikkerhet og
medfare store konsekvenser for pasienter;

= risiko — sannsynlighet og konsekvens;

= sarbare enkeltpersoner i visse situasjoner, f.eks. enkeltpersoner som
tvangsbehandles; og

= barn og mennesker som ikke har autonomi, f.eks. demente voksne.

5.11 Den endelige avgjgrelse mht. prioriteringer tas av ledergruppen i Statens
helsetilsyn, som har en pragmatisk tilneerming ved at de vurderer risiko
(sannsynlighet og konsekvenser), hvorvidt det har veert utfart tilsyn i forhold til
gjeldende omrade/tema i det siste, og om andre etater har utfgrt eller sannsynligvis
skal utfgre liknende arbeid. Innspillene til de arlige planene grupperes sa i tre
hovedkategorier, dvs. oppgaver som Statens helsetilsyn:

= er lovpalagt a utfare;
= er forventet & utfgre, og der etaten kan vaere den eneste etaten som
utfgrer dem; og

= velger a utfare etter en vurdering av risiko og sarbarhet.

Tilsyn og koordinering

5.12 Det er tydelig at Statens helsetilsyn, og spesielt direktgren, investerer mye tid
og innsats i 8 kommunisere og koordinere sitt arbeid med fylkesmennene. Det finnes
imidlertid eksempler pé at disse rutinene kan styrkes bade mht. likebehandling og det
a unnga dobbeltarbeid. Spesielt er det bekymringsfullt at tilsynssaker som henvises
til Statens helsetilsyn har fart til at arbeid som allerede er utfagrt av Fylkesmannen ma
gjgres pa nytt, dvs. at det utfares dobbeltarbeid. Dette kommenteres ytterligere i
Kapittel 9.
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Likemanngruppens konklusjoner og anbefalinger

5.13 Det er tydelig at ansatte pa fylkesniva fronter mange krav pa sine ressurser og
sin tid. Dette kan fare til spenninger og slik pavirke planleggingen av tilsyn. | Kapittel
3 av denne rapporten har vi utdypet vare bekymringer mht. Statens helsetilsyns
forhold til fylkesmennene, og kommet med anbefalinger som skal hjelpe etaten med

disse utfordringene.

5.14 Tilneermingen til & identifisere spgrsmal som er relevante for Statens
helsetilsyns arlige planer, og prioritere blant disse, er pragmatisk og risikobasert. Vi
vil imidlertid foresla at Statens helsetilsyn gjgr mer for a synliggjere vurderinger gjort
av ledelsen i forbindelse med utformingen av planene. Dette kan f.eks. gjgres ved &
ta med et avsnitt i selve planen som beskriver hvorfor de forskjellige
omradene/temaene ble valgt, i tillegg til & beskrive forventningene til arbeidet.

Statens helsetilsyn bar legge ut sine planer pa internett.

5.15 Vi gnsker ogsa & oppmuntre Statens helsetilsyn til & utvikle en strategi slik at
etaten i planleggingen, kartleggingen og utfgringen av sitt tilsynsarbeid kan dra nytte

av kunnskapen og erfaringen til de som benytter seg av tjenestene.

Vi anbefaler at:

8. Statens helsetilsyn dokumenterer utarbeidelsen av etatens arlige planer, og
forklarer hvorfor de forskjellige omradene/temaene ble tatt med i planene.
Etaten ber ogsa vurdere a offentliggjare planene.

9. Statens helsetilsyn utvikler en strategi for involvering av pasienter og
samfunnet generelt. Strategien bgr definere rammen for Statens helsetilsyns
involvering av pasienter og samfunnet slik at den bergrer alle aspekter av
etatens arbeid, inkludert alt planarbeide.
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Kapittel 6: Styringssystem

Har Statens helsetilsyn et forsvarlig og godt definert styringssystem?

Tilsynsmyndigheten bor:

definere og dokumentere sin strategi, sine malsettinger og sitt engasjement for
kvalitet, og sarge for at denne strategien er forstatt, gjennomfart og vedlikeholdt
pa alle nivaer i organisasjonen.

ha og bruke et definert styringssystem som er dokumentert pa en helhetlig
mate. Systemet bar inneholde rutiner for tilbakemeldinger;

ha et styringssystem som er oppdatert og tilgjengelig for den delen av
personalet som bergres av dette;

vedlikeholde et system for kontroll av all dokumentasjon vedrgrende etatens
aktiviteter. Den bgar sikre at all relevant dokumentasjon er tilgjengelig pa de
relevante stedene og for de ansatte som har behov for den;

sarge for at alle tiltak (dokumentasjon og myndighetsutavelse) utfgres i trad
med nasjonal lovgivning;

ha dokumenterte rutiner for & handtere tilbakemeldinger og korrigeringstiltak
dersom det finnes awvik i styringssystemet og/eller i utfaringen av tilsyn; og

giennomga styringssystemet med egnede intervaller for & sikre at dette fortsatt
er hensiktsmessig og effektivt. Resultatene av disse gjennomgangene bar
dokumenteres og lagres.

Styringssystem

6.1

Nar de ansatte farst ble bedt om a beskrive Statens helsetilsyns

styringssystem hadde de problemer med dette. Men nar de ble spurt om rutiner for

kvalitetssikring var de ansatte trygge nar de fortalte om hvordan kvalitetskontroller

utferes som en del av arbeidet (for ytterligere omtale av kvalitetssikringsrutiner for de

enkelte tilsynssakene, se Kapittel 9). Ansatte kunne ogsa beskrive deler av

prosessen, slik som godkjenning av rapporter og dokumentasjonen som er

tilgjengelig pa intranettet; noen av de ansatte beskrev intranettet som stedet hvor de

kunne finne styringssystemet.
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6.2  Statens helsetilsyn overleverte en rekke dokumenter som eksempler pa
hvordan kvalitet ble kontrollert og sikret. Dette inkluderte bl.a. en kvalitetsmanual
med prosessdiagram og standard rutiner som ogsa ligger pa intranettet. Et ytterligere
eksempel var et dokument ved navn "Prosedyre for tilsyn utfart som systemrevisjon”,
som nevnte ISO 19011:2002. Det forela imidlertid ingen overordnede dokumenter
som beskrev detaljene i Statens helsetilsyns styringssystem.

6.3 De ansatte nevnte ogsa at det eksisterer et system med versjonskontroll. Det
var imidlertid ingen tegn pa en systematisk tilnaerming til gjennomgang og
oppdatering av dokumentasjon. Det var heller ikke klart hvem som var ansvarlig for

oppdatering av de forskjellige dokumentene.

Gjennomgang av styringssystem

6.4 |lgpet av var vurdering fant vi ingen tegn pa systematiske revisjoner av
styringssystemet. Vi fikk imidlertid eksempler pa notater og referater fra mater der
kvalitet ble diskutert. Dette inkluderte bl.a. referater fra mgter i Statens helsetilsyns

ledergruppe der vedvarende og nye forbedrings- og oppfelgingspunkter ble tatt opp.

6.5 Vifikk gode eksempler pa ytre undersgkelser som skal sikre at Statens
helsetilsyn arbeider innenfor det nasjonale lovverket og det juridiske rammeverket.
Statens helsetilsyn har f.eks. oppnevnt en jurist som skal revidere tilsynets

tilnaerming.

Likemanngruppens konklusjoner og anbefalinger

6.6  Vikonkluderte med at elementer av et styringssystem ligger forankret i
arbeidspraksis og stgttes av de strategiene og rutinene som er tilgjengelig pa
intranettet. Disse elementene var imidlertid underforstatte og ikke eksplisitte, og de
ansatte ansa derfor ikke alltid de rutinene og systemene som de falger i praksis som
deler av et helhetlig styringssystem. I tillegg var visse sider av styringssystemet heller

ikke tydelige.
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Vi anbefaler at:

10. Statens helsetilsyn beskriver sitt styringssystem i et enkelt, overordnet
dokument som synliggjar alle delene av systemet for ansatte og relevante
aktgrer. Dette dokumentet bar vaere tilgjengelig bade pa internett og
intranettet.

11. Statens helsetilsyns styringssystem bgr inkludere krav om at dokumenteier,
dato for planlagt giennomgang og ansvarlig person for giennomgangen
registreres pa forsiden av alle strategi- og prosedyremessige dokumenter.

12. Statens helsetilsyn bgr ha en database som inneholder alle dokumenter og
deres dato for planlagt giennomgang.

13. Statens helsetilsyn bar innfare et rullerende program med regelmessige
revisjoner for a teste at styringssystemet etterleves.
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Kapittel 7: Personell og opplaering

Har Statens helsetilsyn rett personell, og far disse rett opplaering og
stogtte?

Tilsynsmyndigheten bor:

ha rutiner som definerer hensiktsmessig sammensetning av personell som er i
stand til & utfare tilsyn;

sgrge for at alle ansatte har den ngdvendige kompetansen, oppleering og
erfaring samt tilfredsstillende kjennskap til arbeidskravene. De ansatte bgr ha
kompetansen som kreves for a vurdere funn i tilsynet opp mot kravene i
regelverket, og & rapportere om dette; og

ha et dokumentert opplaeringssystem som sikrer at personellet far relevant
oppleering, spesielt nar det gjelder ansatte som arbeider med tilsyn, herunder
saker om reaksjoner. Opplaeringsprogrammet bgr inkludere introduksjon,
begynneropplaering, tilsyn og videreutdanning.

Sammensetning av kompetanse

7.1  Statens helsetilsyn har ca. 110 ansatte, hvorav 30 er jurister, 15 er leger, 10-
15 representerer andre helsefaglige utdanninger, rundt 10 har sosial- eller

barnevernfaglig utdanning og ytterligere rundt 10 er samfunnsvitere.

7.2  Det er ikke noe systematisk opplegg for personalplanlegging og vi fant ingen
tegn pa at det er utfart en vurdering av kompetansesammensetningen ved Statens
helsetilsyn i den senere tid. Avgjgrelser som gjelder kompetansebehov tas av
toppledelsen. Nar en stilling blir ledig diskuterer ledergruppen i Statens helsetilsyn
om stillingen ma besettes og eventuelt hva slags bakgrunn aktuelle sgkere bgr ha.

Oppleering og kontinuerlig videreutdanning
7.3  Visaflere eksempler pa at de ansatte tar utdanning og at Statens helsetilsyn

regelmessig har kurs som fokuserer pa oppleering av tilsynspersonell og ledere for

tilsyn. Dette inkluderte bl.a. et femdagers kurs om hvordan man utfgrer en
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systemrevisjon. Det forela imidlertid ikke noe dokumentert oppleerings- og

utviklingsplan.

7.4  Avdelingene har egne budsijett for innkjgp av bgker og tidsskrifter, og det
finnes et rikholdig bibliotek som de ansatte har tilgang til. Hver avdeling har sitt
budsjett for oppleering. Ledere bestemmer hva slags opplaering de enkelte ansatte
behgver med bakgrunn i det arbeidet de skal utfgre, og bygget pa de

problemstillingene som dukker opp under den arlige medarbeidersamtalen.

Likemanngruppens konklusjoner og anbefalinger

7.5 Statens helsetilsyn har ansatte med sveert hgy kompetanse, og vi ble opplyst
om at det kunne veere vanskelig & fa ansatt personer med rett type kompetanse. Selv
om vi har forstaelse for at avgjarelser vedrarende arbeidsstyrken tas av
ledergruppen, vurderer vi det slik at Statens helsetilsyn behgver mer formelle
systemer for strategisk planlegging av personalet som helhet. Statens helsetilsyn
trenger a sgrge for at planlegging ved ledighet i stillinger finner sted i god tid, og at
organisasjonen har rett sammensetning av kompetanse slik at Statens helsetilsyn

kan oppna malene i sine planer.

7.6 Alle ansatte som vi snakket med forsikret oss om at de opplevde stgtte, og at
de fikk mulighet til oppleering og videreutvikling. Likevel er vi av den oppfatning at
Statens helsetilsyn bgr utvikle en formell opplaerings- og utviklingsplan. Denne
planen bgr gjenspeile den kompetansen de ansatte trenger for & utfare sitt arbeid,
den bgr samsvare med Statens helsetilsyns strategiplan, og den bar sikre at de
ansatte oppdateres pa "beste praksis." | den forbindelse er det en glede a ta med at
Statens helsetilsyn har planer om a hente inn personer med spisskompetanse for a

utvikle sin oppleerings- og utviklingsplan som skal implementeres i oktober 2012.

Vi anbefaler at:

14.  Statens helsetilsyn etablerer formelle rutiner for planlegging av
personellsammensetning.

15. Statens helsetilsyn utvikler en strategi og en plan for opplaering og utvikling.
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Kapittel 8: Fasiliteter og utstyr

Har Statens helsetilsyn tilgang til de fasiliteter og det utstyret som
behgves for a utfgre sine oppgaver?

Tilsynsmyndigheten bor:

ha tilgang til egnede og forsvarlige fasiliteter og utstyr som gjar det mulig for
etaten & utfare sine oppgaver. Dette innbefatter IT-systemer, databaser og
relevant dokumentasjon.

Kontorlokaler

8.1 Vibesgkte Statens helsetilsyns kontorer i Oslo. Disse var romslige og godt
vedlikeholdt. Lokalene disponerer en kantine og et rikholdig bibliotek. Mgterommene
var godt utstyrt bade med moderne videoutstyr og annen utrustning som gjorde det
mulig & presentere presentasjoner pa en profesjonell mate. De ansatte vi snakket
med hadde ingen bekymringer nar det gjaldt lokaler.

IT-systemer

8.2  Vigjorde oss kjent med IT-systemene som de ansatte benytter seg av,
spesielt intranettet (ved navn Losen). Statens helsetilsyn og fylkesmennene har
tilgang til intranettet. Det var tydelig at intranettet brukes mye, at det er tilgjengelig, og
at de ansatte ser pa det som en kunnskapsressurs. Vi er av den oppfatning at
intranettet og internettilgangen var sveert verdifull og en utmerket ressurs for de

ansatte.

Dokumentasjon

8.3  Standard dokumentasjon forela for mange av de funksjonene som Statens
helsetilsyn utfgrer. De ansatte fortalte oss at dokumentasjonen er lett & bruke, og at
den er lett tilgjengelig via intranettet. Dokumentasjonen er understgttet av strategier
og rutiner som utdyper og definerer nar de forskjellige dokumentene skal brukes og
hvordan de skal fylles ut.
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Likemannqgruppens konklusjoner og anbefalinger

8.4  Etter var vurdering er fasilitetene og utstyret som Statens helsetilsyn har

tilgang til egnet og dekkende for etatens behov.

| Kapittel 4 har vi anbefalt at Statens helsetilsyn bar teste sikkerheten i sine
elektroniske systemer. Vi har ingen flere anbefalinger & komme med her.
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Kapittel 9: Tilsynsmetoder og -rutiner

Er Statens helsetilsyns tilsynsmetoder, rutiner for og oppfelging av
tilsyn forsvarlige og gjennomsiktige, og oppnar etaten de resultatene
som er gnsket?

Tilsynsmyndigheten bor:

sgrge for at rutinene og metodene etaten anvender ved sine planlagte tilsyn
samsvarer med de bestemmelsene som er definert i lovverket eller beskrevet i
etatens strategi- og rutinedokumenter;

sgrge for at rutinene og metodene etaten anvender i sine tilsynssaker
samsvarer med de bestemmelsene som er definert i lovverket eller beskrevet i
etatens strategi- og rutinedokumenter;

beskrive pa en tydelig og gjennomsiktig mate de metodene og type tilsyn som
anvendes i tilsyn med enkelthelsepersonell (tilsynssaker);

ha trygge planleggingsrutiner for tilsyn. Planleggings- og prioriteringsprosesser
bar veere dokumentert;

ha tydelige mandater og malsettinger for sine tilsynsaktiviteter;

ha rutiner for kvalitetssikring som sikrer ensartede vurderinger i de enkelte
gruppene;

sette standarder for resultatene av sine tilsynsfunksjoner. Standardene bgr
innbefatte normer for dokumentasjon av observasjoner, testresultater,
informasjon og data som skaffes gjennom et tilsyn for & sikre at disse
registreres i rett tid, pa en ensartet og faglig forsvarlig mate slik at man unngar
tap av relevant informasjon. All dokumentasjon skal ha hensiktsmessige
henvisninger, godkjennelser og krysshenvisninger;

anvende standardiserte teknikker for datainnsamling og utfgring av tilsyn. Disse
bar veere dokumentert i de tilfeller hvor mangel pa slike instrukser kan true
effektiviteten eller tilsynets resultat;

i detalj beskrive bruken av uanmeldte tilsyn og den juridiske rammen rundt slikt
besgk; og

ha rutiner for oppfelging av sine tilsynsfunn.
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Planlagte tilsyn

9.1 Statens helsetilsyns planlagte tilsynsprogram har fokus pa tilsyn med
tjenester. For a utfgre dette baserer man seg pa bruk av systemrevisjoner.
Systemtilsyn innebaerer undersgkelse av dokumenter, intervju med ngkkelpersonale
og relevante aktgrer, gjennomgang av organisasjonens systemer og prosesser samt
utfgring av datainnsamling. Prosedyren for systemrevisjon (Internserien 1/2008)

beskriver de forskjellige stadiene i et systemtilsyn, inkludert tidslinje for rapportering.

9.2  Arlig utfares det mellom 700 og 900 systemtilsyn. Omtrent halvparten av alle
planlagte tilsynsaktiviteter utfgres som del av landsomfattende tilsyn. Statens
helsetilsyn avgjer omradene for landsomfattende tilsyn. Omradene for
landsomfattende tilsyn i 2009, 2010 og 2011 var:

= tvungen helsehjelp i kommunal helsetjeneste — pasientrettighetsloven
kapittel 4 A (gjelder ved behandling av mennesker uten
samtykkekompetanse);

= kommunale sosial- og helsetjenester til skrgpelige eldre pasienter;

= kommunenes barneverntjeneste — undersgkelser og evaluering;

= gpesialisthelsetjenestens behandling og rehabilitering av eldre
slagpasienter, og pasienter med hoftebrudd;

= gpesialisthelsetjenesten (forskjellige tema valgt i de fem regionene);

= gkonomisk stgnad etter lov om sosiale tjenester i Nav;

= psykiatriske spesialisthelsetjenester til voksne (DPS); og

= kommunale sosial- og helsetjenester til barn i barne- og avlastningsboliger

9.3  For a sikre lik behandling har Statens helsetilsyn utarbeidet veiledere for
gjennomfgring av systemtilsyn (og eventuelt andre metoder) for hvert
landsomfattende tilsyn. Disse veilederne publiseres pa Statens helsetilsyns nettside

nar tilsynet er utfart.

9.4 De aktgrene vi snakket med var av den oppfatning at disse planlagte
systemtilsynene spiller en stor rolle for kvalitetsarbeidet i den organisasjonen som blir

tilsett, og mente at Statens helsetilsyn bar fokusere mer pa disse.
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9.5 Hovert fylkesmannsembete velger et utvalg av organisasjoner som det
giennomfgres systemtilsyn med. Valget av organisasjoner er basert pa
risikoinformasjon. Selv om denne tilneermingen er i trad med lovens krav om at
Statens helsetilsyn skal konsentrere seg om organisasjoner og enkeltpersoner som
har hgy risiko, er vi av den oppfatning at det helhetlige bildet av f.eks. hvordan
psykiatriske spesialisthelsetjenester fungerer, kan vinkles slik at kun svak praksis

avdekkes.

Undersgkelse av hendelser (behandling av tilsynssaker)

9.6  Fylkesmennene far opplysninger om mulig svikt i helsetjenestene fra mange
kilder (pasienter, paragrende, arbeidsgivere, politiet og massemedier). Ca. 2500 saker
undersgkes hvert ar for & etablere hvorvidt et brudd pa relevante lover eller forskrifter

har funnet sted.

9.7  Nar brudd pa lov eller forskrifter er avdekket kan Statens helsetilsyn utstede
instrukser og krav til organisasjonen eller helsepersonellet. Dersom det dreier seg om
en enkeltperson kan dette vaere en advarsel, tilbakekall av retten til & skrive ut
vanedannende legemidler, eller tilbakekall av autorisasjonen til & praktisere som
helsepersonell. | 2010 har ca. 390 000 personer autorisasjon som helsepersonell og
dermed rett til & praktisere i Norge, og hvert ar mister mellom 50 og 100 av disse
retten til & praktisere. Grunnene til & tilbakekalle autorisasjoner er mange, blant andre

narkotikamisbruk og seksuelle forhold med pasienter.

9.8 De relevante aktgrene vi snakket med nevnte at det er mange jurister som er
ansatt i Statens helsetilsyn. Aktgrene var av den oppfatning at dette farer til mindre
fokus pa kvalitet i tienestene og minker evnen til a ta leerdom av saker som

avdekkes. Det ble ogsa berettet at helsepersonell var engstelige for prosessen.
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Uanmeldte tilsyn

9.9 Det foreld ingen prosedyre som beskrev begrunnelsen, det juridiske
rammeverket eller forvaltningspraksis for uanmeldte tilsyn. Selv om en veileder er
blitt utarbeidet i forbindelse med et konkret prosjekt i forhold til tjenester til eldre,
dekket ikke denne veilederen alle omradene det er naturlig & forvente i en slik

sammenheng.

Lik behandling og kvalitetssikring

9.10 Det foreligger retningslinjer for oppleering og rutiner. Pa denne maten
foreligger det et grunnlag for en samsvarende vurdering av likeartede saker. Alle
avgjerelser og vurderinger kontrasigneres og saker diskuteres pa apne mater med
de ansatte, der bade helsepersonell og jurister deltar. Det er imidlertid ingen
regelmessig revisjon av kvaliteten pa arbeidet Statens helsetilsyn utfgrer.

Rapportering og oppfaelging

9.11 Vi ble underrettet om at planlagt tilsynsaktivitet rapporteres til rett tid, og at det
vanligvis produseres et utkast til en rapport innen to til tre uker etter at tilsynsbesgket
er avsluttet. Men rapportering av tilsynssaker tar ofte mye lenger tid, noe som har

voldt bekymring og fart til kritikk.

9.12 | de tilfeller hvor systemtilsyn avdekker problemer ved organisasjonen finnes
det tydelige rutiner for oppfalging av disse. Disse er beskrevet i kapittel 5.7 i
prosedyren for systemrevisjon (Internserien 1/2008)>. 1 tillegg er instrukser for
oppfelging beskrevet i det arlige embetsoppdraget som Statens helsetilsyn sender til
fylkesmennene. Det kreves at organisasjoner korrigerer svikt og bringer forholdene i
samsvar med lover og forskrifter, og bekrefter skriftlig at dette er gjort. Det er
imidlertid ingen tilsvarende praksis for oppfalging av helsepersonell som har fatt

utstedt en advarsel. Dette blir diskutert ytterligere i Kapittel 12.

® Note i norsk oversettelse: Oppfelging av tilsyn er ogsa behandlet i Retningslinjer for oppfglging og
avslutning av tilsyn ved lovbrudd i virksomheter, Internserien 8/2011
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Likemannqgruppens konklusjoner og anbefalinger

9.13 Vi vurderer tilneermingen med systemrevisjon som en bemerkelsesverdig, god
praksis fordi denne tilnaermingen gir en ramme som sikrer lik behandling, en stram
struktur og kvalitetssikring i alle faser av tilsynsprosessen. Vi vurderte et utvalg av
systemtilsyn og undersgkelse av tilsynssaker, og sa at alle sakspapirer var godt
organisert og ferdigstilt i samsvar med de rutinene som er beskrevet av Statens
helsetilsyn. Systemtilsynene fremsto som spesielt godt organiserte, og vi anser
kravet om at alle saksdokumenter, vedtak og avgjgrelser ma kontrasigneres som en
praksis det er verdt a feste seg ved.

9.14 Vierimidlertid av den oppfatning at Statens helsetilsyn bar vurdere a basere
sitt valg av organisasjoner som skal bli gjenstand for planlagt landsomfattende
systemtilsyn pa et lagdelt (stratifisert) utvalg. Fordelen med en slik fremgangsmate er
at det vil gi muligheten til & ta med bade utmerkede og darlige organisasjoner i det
utvalget av organisasjoner som skal besgkes. Dette vil hjelpe Statens helsetilsyn a
finne eksempler pa beste praksis, noe som vil bidra til & forbedre kvalitetsarbeidet. |
tillegg mener vi at Statens helsetilsyn bar sgrge for at alle organisasjoner som leverer
helse- og sosiale tjenester besgkes minst hvert tredje ar. Dette fordi a fokusere kun
pa de organisasjonene som leverer darlige resultater kan fare til "juks", ikke-

rapportering av saker og at organisasjoner blir usynliggjort for tilsynsmyndighetene.

9.15 Den starste fordelen med slike systemtilsyn oppnas nar slike gjennomganger
ikke bare fokuserer pa "det som ikke fungerer", men ogséa pa "det som fungerer
godt", og tilsynene tilrettelegger for & finne og dele eksempler pa god praksis. |
forhold til dette mener vi at Statens helsetilsyns tilnaerming er for tungt vektet mot a
avdekke manglende overholdelse av lover og forskrifter, og derfor gar glipp av
muligheten til & finne frem til og dele eksempler pa god praksis. En slik tilnaerming ser
ogsa ut til & pavirke hvordan tilsynsmyndigheten oppfattes. Mange av de aktarene vi
snakket med mente at etaten konsentrerer seg for mye om overholdelse av lover og
forskrifter og for lite om kvalitet. Det var ogsa flere som mente at det var et misforhold
mellom ansatte med juridisk bakgrunn og ansatte med helsefaglig bakgrunn. Det er
mulig at dette kun er et inntrykk, men Statens helsetilsyn har en utfordring nar det

gjelder a endre denne oppfatningen.
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9.16 Systemet med tilsynssaker virker sveert juridisk, og kan tolkes som
anklagende. Det er tydelig at Statens helsetilsyn tar sitt ansvar mht. a trygge
samfunnet og arbeide for pasientsikkerhet sveert alvorlig. Likevel er det viktig med en
balanse mellom & statte helsepersonell slik at de "laerer av sine feil" og & gjgre dem
"engstelige for & gjare feil." Statens helsetilsyn arbeider aktivt med a sgarge for at
organisasjoner som leverer helse- og sosiale tjenester bruker tilsynsrapporter nar de
utvikler styringssystemer og arbeider for & heve kvaliteten. Samtidig ma etaten

vurdere hvordan selve tilsynsprosessen kan bidra til lsering og forbedring.

9.17 Det er behov for styrking av oppfalgingsaktiviteter. Dette fordi oppfalgingen av
det enkelte helsepersonell som far reaksjoner, er mangelfull. Oppfglgingsarbeid vil
kunne sgrge for at enkeltpersonen reflekterer og leerer av saken som hun eller han

var involvert i, og at vedkommendes praksis forbedres.

Vi anbefaler at:

16.  Statens helsetilsyn revurderer hvorvidt etatens navaerende risikobaserte
tilneerming til planlagte systemtilsyn er hensiktsmessig, og om etaten bar
inkludere organisasjoner som leverer gode resultater i utvalget av
organisasjoner som det fgres tilsyn med.

17.  Statens helsetilsyn reflekterer over om det a finne frem til og dele god praksis
bar veere en del av etatens rolle, og formidler sin avgjgrelse til relevante
aktarer.

18.  Statens helsetilsyn styrker oppfalgingsaktiviteter og sgrger for at
helsepersonell som far advarsler falges opp. Dette bgr gjares for & sikre at de
har reflektert og leert av saken de har veert involvert i og at deres praksis
forbedres.

19. Statens helsetilsyn innfgrer et program med regelmessig revisjon for a sikre at
rutinene for planlagte tilsyn og tilsynssaker fglges slik de skal, og at
avgjgrelsene som fattes blir mest mulig ensartet.
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Kapittel 10: Kontakt og kommunikasjon med organisasjonen eller
enkeltpersonen som er gjenstand for tilsyn

Formidler Statens helsetilsyn malsettinger for og resultater av sine
tilsynsaktiviteter til de det fgres tilsyn med, pa en mate som er tydelig
og rettidig, og slik at de det fgres tilsyn med far anledning til a
kommentere konklusjoner og anbefalinger?

Tilsynsmyndigheten bgr:

kommunisere sine malsettinger og hensikten med sine tilsyn til de det fgres
tilsyn med.

tydelig beskrive konsekvensene av manglende overholdelse av de krav tilsynet
bygger pa. I tillegg ber tilsynsmyndigheten formidle pa en tydelig mate hvordan
etaten forventer at dens anbefalinger falges opp.

gi dem det fares tilsyn med mulighet til 8 kommentere de funnene,
konklusjonene og anbefalingene som er beskrevet i tilsynsrapporten.

Malsettinger og hensikt

10.1 Jevnt over var de vi snakket med trygge pa at rutinene for planlagte
tilsynsaktiviteter sikrer at de det fgres tilsyn med blir godt informert om arbeidets
omfang, tidslinjer og rapporteringsrutiner. Opplysninger om planlagte tilsyn beskrives
i brev som sendes de organisasjoner som er involvert i tilsynene, to til tre uker far

planlagt startdato.

10.2 Det sendes ogsa brev til det helsepersonell som blir gjenstand for tilsynssaker,
men vi stiller spgrsmalstegn ved om informasjonen i disse brevene er tilstrekkelig til &
forberede personene det gjelder pa prosessen.

Folger av manglende overholdelse av loven

10.3 Til tross for at fglgene av eventuelle brudd tas opp pa oppstartsmgtet far

tilsynsaktiviteten begynner, vurderer vi det slik at innledningsbrevene som sendes
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bade til organisasjoner og det enkelte helsepersonell bar bli tydeligere mht. prosess

0og konsekvenser.

Mulighet til & kommentere konklusjoner

10.4 Nar det gjelder planlagte tilsyn far organisasjoner muligheten til & vurdere
utkastet til tilsynsrapporten, og kontrollere at fakta er gjengitt pa en ngyaktig mate.
Organisasjonene far ogsa muligheten til & komme med tilsvar til bekymringene som
tas opp. Dette er imidlertid ikke mulig i tilsynssaker som gjelder enkeltpersoner. Det
enkelte helsepersonell far ikke muligheten til & kommentere de endelige
konklusjonene og avgjarelsene som tilsynet fgrer fram til; vedkommende far kun til
kommentar den forelgpige vurderingen av problemet. Det er derfor ikke mulig for
helsepersonellet & svare pa konklusjoner, supplere bevismateriale for formildende
omstendigheter eller korrigere eventuelle faktafeil. Likeledes far ikke sykehus eller
andre helseorganisasjoner i de fleste tilfeller muligheten til & svare pa advarsler eller

kritikk som blir rettet mot dem etter tilsynssaker.

Likemanngruppens konklusjoner og anbefalinger

10.5 Myndighetskontroll av profesjoner og systemer er viktig for a trygge samfunnet
og s@arge for at enkeltpersoner og organisasjoner fglger lover og forskrifter og andre
krav som myndighetene retter til dem. Det er imidlertid viktig & finne balansen mellom
det & handtere manglende overholdelse av lover og forskrifter, og det & tilrettelegge
for refleksjon og leering. Noen ganger kan en prosess som ikke tillater at problemer
eller bekymringer diskuteres i et trygt miljg, blant likemenn og uten juridiske innspill,
ha motsatt effekt av det som er gnsket. En slik framgangsmate kan fare til
underrapportering av hendelser, undertrykking av nyskaping og manglende evne til
eller eventuelt frykt for & ta avgjarelser. Statens helsetilsyn bgr reflektere over

hvorvidt saksgangen bgr utvides slik at den tillater gkt fokus pa refleksjon og leering.
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Vi anbefaler at:

20. Statens helsetilsyn sgrger for at etatens innledende brev inneholder nok
informasjon til at organisasjoner og enkeltpersoner kan forberede seg pa en
god mate i forkant av det planlagte tilsynet eller tilsynssaken.

21. Statens helsetilsyn revurderer saksgangen i tilsynssaker slik at organisasjoner
og enkeltpersoner som er gjenstand for tilsyn far muligheten til a reflektere
over og laere av prosessen i et trygt milja.

22.  Statens helsetilsyn sgrger for at saksgangen i tilsynssaker tillater
organisasjoner og enkeltpersoner & uttale seg om de endelige konklusjonene
og anbefalingene.
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Kapittel 11: Apenhet og innsyn

Er Statens helsetilsyn en apen organisasjon som gir innsyn i sin
virksomhet, og gjor etaten sine konklusjoner tilgjengelig for relevante
aktgrer og samfunnet for gvrig?

Tilsynsmyndigheten bor:

gjegre opplysninger om etatens prosesser og konklusjoner fra tilsyn samt andre
aktiviteter tilgjengelig for samfunnet og andre relevante aktgrer. Samtidig bar
tilsynsmyndigheten sgrge for at rapportene er skrevet og publisert i formater
som er tilgjengelige og brukervennlige.

ha en strategi og retningslinjer som beskriver etatens tilnaerming til publisering
av funn i forbindelse med tilsyn.

11.1 Statens helsetilsyns nettside er sveert god og inneholder mye nyttig
informasjon som er tilgjengelig bade pa flere sprak og i forskjellige formater for

svaksynte.

11.2 Oppsummeringsrapporter fra landsomfattende tilsyn og andre nasjonale
rapporter fra tilsyn og klagebehandling sendes til relevante myndigheter, bl.a.
kommuner og Helse- og omsorgsdepartementet. Disse er ogsa alltid tilgjengelige pa

nettsiden.

11.3 Noen av de relevante aktgrene som vi snakket med fglte at rapportene kunne
bli forfattet i et mer brukervennlig format. For eksempel blir ikke rapportene publisert i
et format og et sprak som er lett forstaelige for unge mennesker eller brukere av
psykiske helsetjenester. Vi ble fortalt at det er et gnske blant pasienter og samfunnet
for gvrig om mer informasjon om selve tilsynsprosessen og opplysninger om

kvaliteten pa sykehus og andre helsetjenesteleverandgrer.
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Likemannqgruppens konklusjoner og anbefalinger

11.4 Statens helsetilsyn har tatt viktige skritt mht. a gjgre sine rapporter
tilgjengelige for pasienter og samfunnet. Etaten er apen og gjennomsiktig
(transparent) nar det gjelder & gjare sine funn tilgjengelig, men det gjenstar noen
utfordringer nar det gjelder rapportformat og hvorvidt rapportene er brukervennlige og

lett lesbare for pasienter og samfunnet for gvrig.

Vi anbefaler at:

23. Etaten bgr, som et ledd i planleggingen av hvert landsomfattende tilsyn og
utarbeiding av tilsynsmeldingen, gjgre seg bevisst hvem malgruppen og
eventuelt andre lesere er, og dermed hvilken utforming rapporten bgr ha. Slike
vurderinger vil ogsa vaere med pa & bestemme omfanget av tilsynet og
tilnaermingen til tilsynet.
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Kapittel 12: Tilnaerming til reaksjoner mot helsepersonell

Er Statens helsetilsyns tilnzerming til reaksjoner mot helsepersonell
hensiktsmessig?

Tilsynsmyndigheten bor:

. ha hensiktsmessige rutiner for ileggelse og handtering av reaksjoner mot
helsepersonell.

12.1 Rutinene for utstedelse av advarsel eller tilbakekall av autorisasjoner og
lisenser er godt beskrevet i veiledere, og er i trad med lovverket som gjelder.

12.2 Det ser ut til & veere et betydelig gap mellom utstedelse av en advarsel og
tilbakekall av et helsepersonells autorisasjon eller lisens. Dette er fordi det ikke finnes
noen praksis for videreforfglging av advarsler. Det er sjeldent det ilegges
begrensninger i autorisasjonen. Nar det dessuten gjelder misbruk av reseptbelagte
legemidler, alkohol eller ulovlige stoffer vurderes tilbakekall av helsepersonellets
autorisasjon som eneste aktuelle reaksjon. Selv om det er mulig for enkeltpersoner a
sgke om & fa autorisasjonen tilbake pa et senere tidspunkt nar de kan bevise at de
ikke lenger er avhengige, finnes det ingen prosedyre for & gi enkeltpersoner en ny
sjanse eller mulighet for a fa statte til & takle avhengighetsproblemet far
autorisasjonen tilbakekalles. Nar det gjelder feilbehandling uten at det er pavist

stoffmisbruk er sanksjonene imidlertid sveert milde.

12.3 Statens helsetilsyn er klar over at etaten, sammenliknet med andre europeiske
tilsynsmyndigheter, tilbakekaller et betydelig starre antall autorisasjoner. Etaten har

derfor bestilt en forskningsstudie som skal vurdere grunnen til denne forskjellen.

Likemanngruppens konklusjoner og anbefalinger

12.4 Mange tilsynsmyndigheter for profesjoner har rutiner som tillater at det
utstedes begrensninger og vilkar for enkeltpersoners autorisasjoner og lisenser. For

en person som misbruker stoff kan deltakelse pa et avvenningsprogram med
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regelmessige narkotikatester i en periode uten Klinisk arbeid veere et hensiktsmessig
vilkar.

Generelt ser Statens helsetilsyn ut til & ha starre fokus pa stoffmisbruk og sykdom
enn pa alvorlige eksempler av feilbehandling. Tilsynelatende har rutinene og
sanksjonene som eksisterer mht. regulering av helsepersonell mer fokus pa a stoppe
enkeltpersonen fra & praktisere fremfor a stgtte vedkommende mens han eller hun

leerer eller forbedrer sin atferd eller praksis.

Vi anbefaler at:

24.  Statens helsetilsyn sgrger for at forskningsstudien som er bestilt vurderer om
det kan veere hensiktsmessig a innfgre vilkar som et alternativ til umiddelbar
tilbakekall av enkeltpersoners autorisasjon i tilfeller der stoffmisbruk
rapporteres for farste gang.
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Kapittel 13: Undersgkelser av virkninger av
tilsynsmyndighetenes arbeid

Har Statens helsetilsyn de ngdvendige mekanismene som behgves for
a male og evaluere etatens innvirkning pa og bidrag til a forbedre
kvaliteten i tjenestene og pasientsikkerhet?

Tilsynsmyndigheten bor:
ha en strategi og rutine for @ male virkningene av etatens arbeid.

regelmessig vurdere og evaluere hvorvidt tilsynsaktivitetene kan bidra til &
forbedre kvaliteten i tienestene og pasientsikkerheten.

Undersgkelser av virkninger av tilsynsmyndighetenes arbeid

13.1 Det finnes ingen systematisk rutine som tilrettelegger for evaluering av
innvirkningen av Statens helsetilsyns planer og aktiviteter pa norsk barnevern-,
helse-, omsorgs- og sosiale organisasjoner. Undersgkelser av virkninger av
tilsynsmyndighetenes arbeid bar avdekke potensielle virkninger av planlagte tilsyn pa
helseinstitusjoner og av helsepersonell. Undersgkelser av virkninger er nyttige fordi
evaluering av virkninger gjar det mulig & «fa flest mulig fordeler av et tilsyn, og

redusere de potensielle ulempene».

Bidrag til pasientsikkerhet og kvaliteten i tjenestene

13.2 Planlagte tilsynsaktiviteter ser ut til & konsentrere seg om a forbedre
pasientsikkerhet og kvaliteten i tienestene. Selv om det kommer fram at funn deles
gjennom publikasjoner av typen «leer av dine feil», er det ikke like tydelig hvordan
konklusjonene fra slike undersgkelser innvirker pa strategi og utvikling av standarder

og retningslinjer.
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Likemannqgruppens konklusjoner og anbefalinger

13.3 Som nevnt i tidligere kapitler fglte mange av de vi snakket med at Statens
helsetilsyn ikke utnytter sitt potensial for & bidra til forbedring av kvaliteten i
tienestene. Generelt hersker det en oppfatning om at overdrevent fokus pa
overholdelse av lovverk og ileggelse av sanksjoner har fart til at kvaliteten i

tienestene har kommet i skyggen av dette.

13.4 Antall klager til Statens helsetilsyn gker og forarsaker press pa de ansatte,

noe som farer til mer overtid og en nedgang i antall planlagte tilsyn. Det er blitt innfart
en innsatsgruppe som skal ta seg av saker med spesielt hgy prioritet. Denne har
imidlertid ikke blitt tildelt tilstrekkelige ressurser. Statens helsetilsyn bgr vurdere
hvorvidt etaten fordeler sine ressurser til de forskjellige aktiviteter pa rett mate og
sgrge for at etaten fokuserer pa de aktivitetene som er best egnet til & oppna

forbedring og tjenester av hgy kvalitet.

Vi anbefaler at:

25. Statens helsetilsyn gar i gang med en undersgkelser av virkninger av alle nye
tilsynsaktiviteter slik at etaten kan oppna flest mulig fordeler av disse og
redusere eventuelle negative virkninger. Slike evalueringer bar bl.a. ta hensyn
til hvordan ressursene til de det fgres tilsyn med pavirkes.

26.  Statens helsetilsyn innfgrer formelle systemer som gjer det mulig & evaluere
bidragene fra etatens forskjellige arbeidsprosjekter vedrgrende
pasientsikkerhet og helsetjenester av hgy kvalitet. Etaten bgr bl.a. anvende
slike systemer nar den tar avgjgrelser om hvordan den fordeler sine
begrensede ressurser.
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Kapittel 14: Kontakt med andre relevante aktgrer, inkludert
andre tilsynsmyndigheter

I forbindelse med utarbeiding av sine planer, tilsynstilnaerming og
konklusjoner, utveksler Statens helsetilsyn synspunkter med
relevante aktgrer, pasienter og tilsynsmyndigheter?

Tilsynsmyndigheten bar:

sgrge for at den utveksler synspunkter og erfaringer med pasienter, samfunnet
og andre relevante aktarer nar etaten utvikler sin rolle.

samarbeide med andre tilsynsmyndigheter og dele erfaringer og finne fram til
god praksis det er verdt a feste seg ved.

dele sin kunnskap nar det gjelder spgrsmal om pasientsikkerhet med
helseinstitusjoner.

Pasienter og samfunnet generelt

14.1 Statens helsetilsyn erkjenner at etaten trenger & forbedre maten den
samhandler med pasienter og samfunnet for gvrig, og det foreligger planer for
endring av forskrifter i retning av stgrre pasientmedvirkning i tilsynsaktiviteten. Helse-
0og omsorgsdepartementet har utarbeidet en stortingsmelding om

pasientmedvirkning.*
Samarbeid med andre tilsynsmyndigheter

14.2 Statens helsetilsyn er et fyrtarn og padriver for samarbeid blant europeiske
tilsynsmyndigheter. | 1996 startet etatens direkt@gr og assisterende direktgr, sammen
med det nederlandske inspektoratet for helseomsorg (IGZ), den europeiske
plattformen for tilsynsmyndigheter, European Platform of Supervising Organisations,
forlgperen til EPSO.

* Note i norsk oversettelse: Stortingsmeldingen var ikke framlagt da norsk oversettelse ble publisert i
mai 2012.
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14.3 Statens helsetilsyn er ogsa en sentral bidragsyter til den arlige nordiske
konferansen som samler personer som arbeider med tilsyn med helseorganisasjoner

og regulering av helsepersonell i de nordiske landene.

Likemanngruppens konklusjoner og anbefalinger

14.4 Statens helsetilsyn ma roses for sitt harde arbeid og engasjement for a gke
samarbeid blant europeiske tilsynsmyndigheter. Etaten er et stjerneeksempel pa hva
som kjennetegner en laerende organisasjon, og har statt i spissen med sin innsats for

a utvikle standarder og for & dele beste praksis.

| Kapittel 5 er det foreslatt at Statens helsetilsyn bgr utvikle en strategi for a involvere
pasienter og samfunnet for gvrig. Vi har ingen flere anbefalinger pa dette omradet.
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Kapittel 15: Konklusjoner og veien framover

15.1 Vivurderer det slik at Statens helsetilsyn har solide rammer som sikrer at
etaten utfgrer tilsyn med hgy profesjonell standard. Organisasjonen er godt likt og
nyter hgy respekt blant fagfolk og organisasjoner innenfor sitt virkeomrade. Statens
helsetilsyns apenhet og vilje til & vaere apen, la seg utfordre og imatega denne
likemannsvurderingen har etterlatt et godt inntrykk hos oss. Alt dette er tegn pa en
moden og leerende organisasjon og vi ser etaten som et eksempel til etterfaglgelse for

andre tilsynsmyndigheter.

15.2 Utfordringen til Statens helsetilsyn fremover er & avgjare hvorvidt etaten har
mulighet til & utvide sin rolle til ogsa & trygge samfunnet for gvrig, og drive frem
forbedring, i tillegg til & serge for at lovverket overholdes. Dette er to sveert
forskjellige roller, hvor begge er fullstendig legitime for en tilsynsmyndighet. A skape
trygghet for samfunnet og arbeide for kvalitetsheving farer til merverdi i seg selv og
sikrer at den grunnleggende hensikten med tilsyn, dvs. & trygge samfunnet, ikke
forsvinner ut av syne, og at pasienten forblir sentral med hensyn til avgjgrelser. |
tillegg fremmer en slik vinkling laering og beerekraftig endring ved a utfordre
organisasjoner og enkeltpersoner til & gjennomga seg selv og identifisere omrader

der de bar forbedre seg.

15.3 Vi har kommet med 26 anbefalinger i denne rapporten, som er utarbeidet med
tanke pa a gi Statens helsetilsyn veiledning om hvor vi mener etaten bgr konsentrere
sine ambisjoner. Etaten er ikke alene om & ha behov for a reflektere rundt disse
anbefalingene; vi kommer ogsa til & bruke dem som utgangspunkt for diskusjoner i
vare egne organisasjoner. For a gjgre arbeidet lettere har vi tatt med et sammendrag

av anbefalingene nedenfor:
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Vi anbefaler at:

1.

Statens helsetilsyn vurderer hvordan etaten bedre kan kommunisere sine mal til
samfunnet.

Statens helsetilsyn utvider sin arlige tilsynsmelding slik at den inkluderer
informasjon om hvordan etaten fungerer, spesielt med tanke pa etatens visjon,
ansatte, rolle, verdier og utviklingsarbeid.

Statens helsetilsyn utarbeider arbeidsmanualer og samarbeidsnotater med
fylkesmennene og Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten.

Statens helsetilsyn bruker videokonferanse som verktgy for a forbedre sin
kommunikasjon med fylkesmennene.

Statens helsetilsyn begynner a etablere rutiner for a sikre at:
- etatskunnskapen og minnet som den naveerende direktaren innehar ikke
gar tapt nar han gar av.
- nettverksrutinene og relasjonene som den naveerende direktaren har
bygget opp opprettholdes nar han gar av.

Statens helsetilsyn innfgrer et register over mulige interessekonflikter og
rutiner som gjar at ansatte skal erklaere hvorvidt de har en potensiell
interessekonflikt i forhold til det tilsynsarbeidet de har fatt tildelt.

Statens helsetilsyn utfarer en ny test av sikkerheten i sine elektroniske
informasjonssystemer lik den som ble utfart i 2004—05.

Statens helsetilsyn dokumenterer utarbeidelsen av etatens arlige planer, og
forklarer hvorfor de forskjellige omradene/temaene ble tatt med i planene.
Etaten bar ogsa vurdere a offentliggjgre planene.

Statens helsetilsyn utvikler en strategi for involvering av pasienter og
samfunnet generelt. Strategien bgr definere rammen for Statens helsetilsyns
involvering av pasienter og samfunnet slik at den bergrer alle aspekter av
etatens arbeid, inkludert alt planarbeide.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Statens helsetilsyn beskriver sitt styringssystem i et enkelt, overordnet
dokument som synliggjar alle delene av systemet for ansatte og relevante
aktgrer. Dette dokumentet bar vaere tilgjengelig bade pa internett og
intranettet.

Statens helsetilsyns styringssystem bgr inkludere krav om at dokumenteier,
dato for planlagt gjennomgang og ansvarlig person for giennomgangen
registreres pa forsiden av alle strategi- og prosedyremessige dokumenter.

Statens helsetilsyn bgr ha en database som inneholder alle dokumenter og
deres dato for planlagt giennomgang.

Statens helsetilsyn bagr innfare et rullerende program med regelmessige
revisjoner for a teste at styringssystemet etterleves.

Statens helsetilsyn etablerer formelle rutiner for planlegging av
personellsammensetning.

Statens helsetilsyn utvikler en strategi og en plan for opplaering og utvikling.

Statens helsetilsyn revurderer hvorvidt etatens naveerende risikobaserte
tilngerming til planlagte systemtilsyn er hensiktsmessig, og om etaten bar
inkludere organisasjoner som leverer gode resultater i utvalget av
organisasjoner som det fgres tilsyn med.

Statens helsetilsyn reflekterer over om det a finne frem til og dele god praksis
bar veere en del av etatens rolle, og formidler sin avgjgrelse til relevante
aktarer.

Statens helsetilsyn styrker oppfelgingsaktiviteter og sgrger for at
helsepersonell som far advarsler falges opp. Dette bar gjgres for a sikre at de
har reflektert og leert av saken de har veert involvert i og at deres praksis
forbedres.

Statens helsetilsyn innfgrer et program med regelmessig revisjon for a sikre at
rutinene for planlagte tilsyn og tilsynssaker fglges slik de skal, og at
avgjgrelsene som fattes blir mest mulig ensartet.

Statens helsetilsyn sgrger for at etatens innledende brev inneholder nok
informasjon til at organisasjoner og enkeltpersoner kan forberede seg pa en
god mate i forkant av det planlagte tilsynet eller tilsynssaken.

Statens helsetilsyn revurderer saksgangen i tilsynssaker slik at organisasjoner
og enkeltpersoner som er gjenstand for tilsyn far muligheten til a reflektere
over og leere av prosessen i et trygt milja.

Statens helsetilsyn sgrger for at saksgangen i tilsynssaker tillater
organisasjoner og enkeltpersoner a uttale seg om de endelige konklusjonene
og anbefalingene.
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23.

24.

25.

26.

Etaten bgr, som et ledd i planleggingen av hvert landsomfattende tilsyn og
utarbeiding av tilsynsmeldingen, gjare seg bevisst hvem malgruppen og
eventuelt andre lesere er, og dermed hvilken utforming rapporten bgr ha. Slike
vurderinger vil ogsa veere med pa & bestemme omfanget av tilsynet og
tilneermingen til tilsynet.

Statens helsetilsyn sgrger for at forskningsstudien som er bestilt vurderer om
det kan veere hensiktsmessig a innfare vilkar som et alternativ til umiddelbar
tilbakekall av enkeltpersoners autorisasjon i tilfeller der stoffmisbruk
rapporteres for fgrste gang.

Statens helsetilsyn gar i gang med en undersgkelser av virkninger av alle nye
tilsynsaktiviteter slik at etaten kan oppna flest mulig fordeler av disse og
redusere eventuelle negative virkninger. Slike evalueringer bgr bl.a. ta hensyn
til hvordan ressursene til de det fares tilsyn med pavirkes.

Statens helsetilsyn innfarer formelle systemer som gjgr det mulig & evaluere
bidragene fra etatens forskjellige arbeidsprosjekter vedrgrende
pasientsikkerhet og helsetjenester av hgy kvalitet. Etaten bgr bl.a. anvende
slike systemer nar den tar avgjarelser om hvordan den fordeler sine
begrensede ressurser.
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Vedlegg 1

EPSO
European Partnership for Supervisory Organisations in Health
Services and Social Care

European Partnership for Supervisory Organisations in Health Services and Social
Care (EPSO) er en uformell gruppe statlige etater og organisasjoner som
samarbeider med stater, og som arbeider med a falge opp lovbrudd,
tilsynsaktiviteter, kontroll og akkreditering i forhold til helse- og omsorgstjenester i
europeiske land eller regioner, inkludert EFTA-landene.

EPSO har som mal &:

forbedre samarbeid blant tilsynsmyndigheter for & gke kvaliteten pa inspeksjoner,
tilsyn og kontroll av helse- og omsorgstjenester;

forbedre utveksling av idéer, forskningsresultater, informasjon og god praksis;
tilrettelegge for erfaringsutveksling blant interesserte organisasjoner, deriblant
direktiver, forskrifter, normer og retningslinjer;

fremme samarbeid om temaer som utdanning og kunnskapsformidling; og

som fglge av disse aktivitetene gnsker EPSO & forbedre kvaliteten pa helse- og
omsorgstjenester i Europa, inkludert EFTA-landene.

EPSO fokuserer konkret pa:

A bygge opp et nettverk gjennom informasjonsutveksling og samarbeid blant
europeiske kolleger i tilsynsorganisasjoner. Dette tilrettelegger for gjensidig tillit og
trygghet for & lgse spgrsmal om tilsyn med helse- og sosialtienester. Nar det
gjelder helsetjenester for pasienter pa tvers av landegrenser og helsepersonell pa
tvers av landegrenser, skal nettverket tilrettelegge for informasjonsutveksling om
kvalitet og sikkerhet mht. helseinstitusjoner og helsepersonell. Dersom det
vurderes som gnskelig eller nadvendig ved utveksling av helsetjenester pa tvers
av landegrenser, skal nettverkets medlemmer samarbeide om dette.

A forbedre kvaliteten pa tilsynsaktiviteter av helse- og sosiale omsorgstjenester
innenfor det europeiske fellesskapet, inkludert EFTA, gijennom a forbedre uformell
og formell informasjonsutveksling blant europeiske kolleger i
tilsynsorganisasjoner, vedrgrende god og darlig praksis, forskningsresultater,
forbedring av samarbeid mht. konkrete helsespagrsmal, utdanning og formidling av
kunnskap og andre mater for & skape forbindelser mellom tilsynsmyndighetene og
organisasjonene som arbeider innenfor kvalitetskontroll av helsetjenester, samt a
skape relasjoner mellom enkeltmedlemmene i de forskjellige land eller regioner
for a forbedre utveksling av ideer og god praksis innenfor helse- og sosiale
omsorgstjenester i Europa.

A fremme at god praksis adopteres, i henhold til prinsippet om europeisk "home
authority”. Dette innebaeerer 4 tilrettelegge for utveksling av erfaring blant

Side 53



Rapport fra likemannsvurdering av Statens helsetilsyn, EPSO, mars 2012

interesserte organisasjoner, bl.a. utveksling av direktiver, forskrifter, standarder
og retningslinjer.

Medlemsland:

= Belgia Flandern

= Bulgaria
=  Danmark
= Estland
= Finnland
= Frankrike
= Det forente kongerike Storbritannia og Nord-Irland
» England
» Nord-Irland
» Skottland
» Wales

= Tyskland (deltaker uten medlemskap)
= Ungarn (deltar ikke lenger)

= Portugal
= Republikken Irland
= Litauen

= Malta (deltaker uten medlemskap)
= Nederland

= Norge
= Slovenia (deltaker uten medlemskap)
= Sverige

Deltakerorganisasjoner:

The Celtic Network of Social Care Regulators

Side 54




Rapport fra likemannsvurdering av Statens helsetilsyn, EPSO, mars 2012

Vedlegg 2

EPSO Likemannsgruppe

Anne Mette Dons Tilsynschef, leder av avdeling for tilsyn og overvaking,
Sundhedsstyrelsen, Danmark

Jan Vesseur Overinspektgar for pasientsikkerhet, helse-IT og
internasjonal avdeling, Nederland

Jooske Vos Direktgr EURINSPECT/Leder av EPSO-sekretariatet

Katia Kayhko Overlege, Nasjonal tilsynsmyndighet for velferd og helse,
Valvira, Finnland

Mandy Collins Assisterende direktgr, Healthcare Inspectorate Wales,
Wales

Neil Prime Analysesjef, Care Quality Commission, England

Side 55




Rapport fra likemannsvurdering av Statens helsetilsyn, EPSO, mars 2012

Vedlegg 3

Helsetilsynet [logo]
Tilsyn med barnevern, sosial- og helsetjenestene

European Partnership for Supervisory Organisations in
Health Services and Social Care

c/o EURINSPECT

Benoordenhoutseweg 21-23

2596 BA Den Haag

Dykkar ref.: Var ref: Dato:
Jooske Vos 2011/356 L 16. mars 2011

FORESP@RSEL OM LIKEMANNSVURDERING AV STATENS HELSETILSYN

Det norske Statens helsetilsyn bekrefter herved de forelgpige kontaktene der etaten ba EPSO sette i
gang en likemannsvurdering av var organisasjon.

Som en statlig organisasjon er Statens helsetilsyn jevnlig gjenstand for revisjon (som utfgres av
Riksrevisjonen). | tillegg overvakes etaten av Helse- og omsorgsdepartementet, som er
departementet vi hgrer inn under. Utover dette kan konkrete avgjgrelser tatt av Statens helsetilsyn
vurderes av andre uavhengige organer, slik som rettssystemet, Stortingets ombudsmann for
forvaltningen og Statens helsepersonellnemnd.

Paragraf 16 i gkonomireglementet for staten av 12. desember 2003 sier at alle statlige institusjoner
er forpliktet til a fa vurdert sine egne aktiviteter jevnlig. Oppgaven som skisseres her bgr sees som en
del av denne forpliktelsen.

Pa mange omrader er det etablert organiserte likemannsvurderinger som utfgres pa tvers av
landegrenser. Dette er f.eks. vanlig i forbindelse med akkreditering og sertifisering av kommersielle
aktgrer ved verifisering av kvalitetssystemer. Frem til na har noe slikt arbeid imidlertid ikke funnet
sted for tilsynsmyndigheter for helse- og omsorgstjenester. Det eksisterer heller ingen generelt
aksepterte standarder for internasjonalt tilsyn med helse- og omsorgstjenesteleverandgrer pa tvers
av landegrenser.

Med tanke pa de gkende forventningene fra samfunnet mht. god arbeidspraksis og forutsigbarhet
hos tilsynsmyndigheter og -organisasjoner, er Statens helsetilsyn interessert i 8 fremme etableringen
av en mer systematisk tilnaerming til likemannsvurdering. Det virker som om dette ogsa er ngdvendig
for a styrke pasientenes muligheter til velge mellom helsetjenester pa tvers av landegrenser, og for &
bli mer effektiv nar det gjelder tilsyn med internasjonale helsetjenester, og tilsyn med helsepersonell
som flytter mellom land.

EPSOs rolle
Slik vi ser det er EPSO en egnet plattform for a undersgke mulighetene, og prgve ut en praktisk
tilneerming, for en systematisk likemannsvurdering av en nasjonal tilsynsinstitusjon. Spgrsmalet ble

tatt opp av EPSO pa konferansen i Cork i 2009 og i London i 2010, og EPSOs styre har veert positiv til
forslaget.
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Vi ber derfor EPSO om & organisere en likemannsvurdering av Statens helsetilsyn. Det er opp til EPSO
a velge deltakere i vurderingsgruppen, og a utdype detaljene i tilnaermingen til en slik vurdering.
Dette inkluderer ogsa tolkning av nasjonale krav i en europeisk sammenheng.

Nedenfor skisserer Statens helsetilsyn malene for likemannsvurdering ut fra eget stasted.

Mal for likemannsvurderingen

Vurderingen bgr utfgres med respekt for de formelle rammene (lovverk, budsjetter) som styrer
Statens helsetilsyns arbeid.

Malet med vurderingen er a avgjgre hvorvidt Statens helsetilsyn arbeider pa en mate som er forenlig
med god tilsynspraksis. Spesielt gnsker vi at de som reviderer Statens helsetilsyn vurderer metodene
etaten anvender, og dokumentasjonen samt etterprgvbarheten av resultater fra tilsynsaktivitetene.

Det er ogsa et mal 3 utpeke omrader med forbedringspotensiale, og omrader der det er behov for 3
etablere ytterligere normer.

Det er ogsa et mal at vurderingsprosessen skal danne et grunnlag for en slik etablering av normer ved
a samle likemenns vurderinger av fagfolk fra de forskjellige tilsynsmyndighetene som deltar i EPSO.

Vurderingsgruppen star fritt nar det gjelder valg av relevante spgrsmal for videre undersgkelse, og
mht. 3 avgjgre hvilken del av Statens helsetilsyns arbeid som bgr granskes naermere.

Prosessen og resultatene av likemannsvurderingen bgr dokumenteres gjennom en skriftlig rapport
og presenteres for Statens helsetilsyn pa et mgte.

Normativt grunnlag for vurderingen

Som en statlig institusjon reguleres Statens helsetilsyns arbeid gjennom lovverk og arlige
budsjettrammer som avgjgres av Stortinget via departementet. Vurderingsgruppen bgr ta hensyn til
disse rammene.

| tillegg kan vurderingen relatere sine konklusjoner til egnede normer, som f.eks. NS-EN ISO/IEC
17020 Generelle krav til drift av ulike typer organer som utfgrer inspeksjoner (ISO/IEC 17010:1998),
selv om disse normene ikke er formelt bindende.

Normene som anvendes av vurderingsgruppen bgr dokumenteres i rapporten.

Vurderingsmetodene

Metodene defineres av vurderingsgruppen. Sett fra Statens helsetilsyns stasted virker analyse av
dokumenter og intervjuer relevant. Statens helsetilsyn vil sgrge for den ngdvendige oversettelsen av
dokumenter etter avtale med vurderingsgruppen. Vi haper at EPSO utnevner én revisor med
kunnskap om skandinaviske sprak som vil vaere i stand til & velge ut relevant dokumentasjon som kan
oversettes til engelsk.
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Forslag til tidsplan

Mars 2011 Forslag sendes til EPSO

April 2011 EPSO utnevner vurderingsgruppe

Mai 2011 Diskusjon ved EPSO-mgtet i Tromsg

September 2011 Forberedelsesmgte for vurderingsgruppene (eventuelt i Oslo)
November 2011 Vurderingsperiode (Oslo)

Februar 2012 Avslutningsrapport (?)

@konomisk ramme

Vi haper at institusjonene som sier seg villige til & delta med fagfolk som kan delta i
vurderingsarbeidet kan la dem gjgre dette som en del av sitt vanlige arbeid. Statens helsetilsyn er
villig til & dekke direkte utgifter i forbindelse med reise og innlosjering pa feltbesgk i Norge.

Som et forelgpig budsjett foreslar vi et tak pa 300 000 norske kroner. Refusjonskrav bgr sendes til
Statens helsetilsyn og vil bli behandlet i samsvar med norske rutiner.

Statens helsetilsyn ser fram til ytterligere samarbeid i forbindelse med denne saken, i fgrste omgang
pa EPSO-konferansen i Tromsg.

Lars. E. Hanssen [underskrift]

Lars E. Hanssen

direktgr Terje Jensen
avdelingsdirektgr
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Vedlegg 4

Neaermere opplysninger om personene som ble intervjuet i forbindelse
med prosessen for likemannsvurdering

Ansatte i Statens helsetilsyn

Anders Haugland fagsjef, avdeling Il (for planlagt tilsyn)

Anna Stavdal seniorradgiver, avdeling | (for tilsynssaker)

Bjgrn Jamtli seniorradgiver, avdeling |

Geir Sverre Braut assisterende direktar

Gorm Grammeltvedt avdelingsdirektar, avdeling |

Lars E. Hanssen direktar i Statens helsetilsyn og professor, Universitetet i
Bergen

Lise Broen seniorradgiver, avdeling Il

Liv Turid Lieng fagsjef, avdeling |

Merete Steen seniorradgiver, avdeling Il

Richard H Knoff avdelingsdirektar, avdeling Il

Ansatte i fylkesmannsembetene

Helga Arianson fylkeslege, Fylkesmannen i Hordaland

Lise R. Winther seniorradgiver, Fylkesmannen i @stfold
Petter Schou fylkeslege, Fylkesmannen i Oslo og Akershus
Siri Baeekkevold seniorradgiver, Fylkesmannen i @stfold

Representanter for relevante aktagrer

Barthold Vonen viseadministrerende direktar, Nordlandssykehuset HF

Birthe Guttormsen sosionom, tillitsvalgt Fellesorganisasjonen (FO), ansatt
hos Fylkesmannen i Vest-Agder

Heidi Skaara Brorson avdelingssjef for kreftomsorgsavdelingen, Kreftforeningen

Linn Merethe Nilsen Velferdsalliansen

Randi Talseth generalsekreteer, Voksne for Barn

Sveinung Homme radgiver, tidligere helsesjef i Ringerike kommune

Torunn Janbu tidligere president i Den norske legeforening
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Vedlegg 5

Dokumenter som ble gjennomgatt og vurdert av likemanngruppen

Lover

= |ov17.juli 1992 nr. 100 om barneverntjenesten (barnevernloven)

= Lov 20. juni 2008 nr. 44 om medisinsk oqg helsefaglig forskning

(helseforskningsloven)

= Lov 18. mai 2001 nr. 24 om helsereqgistre og behandling av helseopplysninger

(helsereqisterloven)

= |ov5. august 1994 nr. 55 om vern mot smittsomme sykdommer (smittevernloven)

= Lov 30. mars 1984 nr. 15 om statlig tilsyn med helse- og omsorgstienesten m.m.

(helsetilsynsloven)

= Lov 24. juni 2011 nr. 29 om folkehelsearbeid (folkehelseloven)

= | ov 18. desember 2009 nr. 131 om sosiale tjenester i arbeids- oqg

velferdsforvaltningen

= Lov 13. desember 1991 nr. 81 om sosiale tienester mv. (tradte ut av kraft 31.
desember 2011)

= Lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell mv. (helsepersonelloven)

= | ov 27.juni 2003 nr. 64 om alternativ behandling av sykdom mv.

= Lov 21. februar 2003 nr. 12 om behandlingsbiobanker (behandlingsbiobankloven)
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Lov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten m.m.

(spesialisthelsetjenesteloven)

Lov 3. juni 1983 nr. 54 om tannhelsetjenesten (tannhelsetjenesteloven)

Utdrag av lovbestemmelser som gjelder tilsynsmyndighetenes lovgrunnlag,
utarbeidet av Statens helsetilsyn (flere lover)

Generelt arlig budsjett, planlegging, instruks- og rapporteringsdokumenter

Strategiplan 2010-2012 for Statens helsetilsyn, fylkesmennene oqg Helsetilsynet i
fylkene

Arsrapport for Statens helsetilsyn 2010

Virksomhetsplaner for Statens helsetilsyn 2010 og 2011

Regjeringens forslaq til budsjett for kap. 721 Statens helsetilsyn for 2011 i Prop. 1

S (2010-2011) og innstilling fra Stortingets Helse- og omsorgskomité i Innst. 11 S
(2010-2011) kap. 721

Helse- og omsorgsdepartementets tildelingsbrev for 2011 av 10. januar 2011 til

Statens helsetilsyn

Statens helsetilsyns embetsoppdrag av for 2011 av 9. februar til Helsetilsynet i
fylkene, som beskriver oppdrag for 2011

Referat fra ledermgte 4. mai 2011 og dokumenter fra ledergruppen i Statens
helsetilsyn, herunder oppfalgingspunkter fra ledelsens gjennomgang 1. tertial
2011

Referat fra Helse- og omsorgsdepartementets etatsstyringsmgte med Statens

helsetilsyn 18. mars 2011
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Arlig statistikk over tilsynssaker og klagesaker som omhandler pasientrettigheter

Arsplaner for planlagte tilsyn, inkludert prosesser for avgjgrelser om

landsomfattende tilsyn

Brev 17. desember 2010 der Statens helsetilsyn ber fylkesmennene om

kommentarer og forslag til prioriteringer av omrader for tilsyn for 2012

Kommentarer og forslag fra fylkesmennene mht. prioritering for 2012, oppstilling

utarbeidet i Statens helsetilsyn

Ledermgtenotater 28. mars og 27. april om prioritering avlandsomfattende tilsyn

0g andre tilsynsaktiviteter i 2012

Dokumenter fra ledergruppen i Statens helsetilsyn som beskriver de foreslatte

prioriteringene

Helse- og omsorgsdepartementets brev 24. februar 2011 om innspill til tema for
tilsyn i 2012

Tilsynsplan for Aust-Agder fylke 2011

Tilsynsresultater

Svikt i pasientadministrative systemer og elektroniske pasientjournaler ved flere

av landets helseforetak. Brev 31. mai 2011 fra Statens helsetilsyn til Helse- og

omsorgsdepartementet
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Rutinedokumentasjon og veiledningsnotater

Oversikt over styringssystemet (fra intranettet Losen)

= Prosedyre for tilsyn utfgrt som systemrevisjon (Internserien 1/2008)

= Mal for tilsynsrapport

= Veileder for uanmeldt tilsyn (Internserien 16/2010)

= Veileder i behandling av hendelsesbaserte tilsynssaker, del |l for Statens

helsetilsyn (Internserien 1/2010)

= Veiledning for rutinemessig distribusjon av utgivelser

= Sikkerhetsinstruks for hjemmekontor

= Risikoanalyse av IT-systemene

Intern opplaering

= Dokumentasjon som understgtter grunnkurs for ansatte som arbeider med tilsyn

= Dokumentasjon som understgtter kurs for tilsynsledere
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