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Heringsuttalelse om forskrift om styringssystem i helse- og
omsorgstjenesten

Vi viser til heringsbrev av 30. oktober 2015 vedrerende forslag om forskrift om
styringssystem 1 helse- og omsorgstjenesten.

1. Generelle merknader

Statens helsetilsyn er positive til at gjeldende forskrift om internkontroll 1 helse- og
omsorgstjenesten revideres. Med unntak av enkelte begrepsendringer som folge av
lovendringer, har forskriften stdtt uendret siden 2002. P4 denne tiden har bade
virksomhetene 1 helse- og omsorgstjenesten og ulike myndigheter hostet erfaringer
som gir et godt grunnlag for en revisjon.

Det er en krevende oppgave a beskrive kravene til god ledelse pa en pedagogisk méte i
en forskrift. Som referansene i1 heringsnotatet viser er erfaringene fra tilsyn at det er
behov for & styrke ledelsen av helse- og omsorgstjenestene. I hvilken grad det skyldes
utformingen av dagens forskrift og pd hvilken mate det kan avhjelpes ved en
forskriftsrevisjon er mer usikkert. Vére erfaringer kan indikere at dagens forskrift ikke
gir en tilstrekkelig forstaelig og utfyllende beskrivelse av hva kravene til internkontroll
inneberer. En annen viktig utfordring er at utevende helsepersonell 1 betydelig grad
gir uttrykk for at internkontroll handler om «noe annet» enn ledelse av det daglige
arbeidet med 4 yte gode og sikre helse- og omsorgstjenester, og dermed ikke er s&
relevant for dem.

Forskriftens struktur

Det er viktig at plikten til & arbeide systematisk med kontinuerlig forbedring kommer
tydelig fram i en forskrift om styringssystem i helse- og omsorgstjenesten.
Forskriftsutkastets hoveddel (§§ 6-9) er bygget opp etter inndelingen 1 Demings sirkel.
A bygge opp forskriften etter en slik modell er etter var vurdering i utgangspunktet en
spennende idé. Ved gjennomgang av det foreliggende utkastet, har vi imidlertid
kommet fram til at modellen medferer mange ulemper.
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Siden de samme styringsvirkemidlene er relevante i ulike deler av prosessen medferer
valget av denne modellen nedvendigvis en betydelig grad av gjentakelse av nesten
likelydende formuleringer. Som eksempel pd dette kan vi nevne utkastets bokstav a i
§§ 6,7 og 8, bokstavci§§ 7, 8 og 9 og bokstavei§§ 6 og 7.

Samtidig er for eksempel kompetansestyring bare nevnt i utkastets § 7 b om
gjennomforing, selv dette styringsvirkemiddelet etter var vurdering ogsé er hayst
relevant i forbindelse med planlegging (hva slags kompetanse virksomhetens
medarbeidere har og hva de trenger, kompetanseplaner mv) og evaluering/forbedring
(har styringen av kompetansen ensket effekt pd kvalitet og sikkerhet i tjenesteytingen).
Statens helsetilsyn mener det ville vaert mer hensiktsmessig a ta inn kravet til
kontinuerlig forbedring som en del av de innledende bestemmelsene og la resten av
forskriften vere beskrivelser av de ulike hovedelementene i styringen av tjenestene.

I likhet med gjeldende forskrift har departementet formulert kravene i §§ 6-9 i ganske
korte, komprimerte og innholdsmettede punkter. Dette kan vaere hensiktsmessig for &
holde nede lengden pa forskriften, men medferer etter vart syn samtidig at den blir
vanskeligere & forstd og anvende. Vi mener denne méten a beskrive kravene pé er lite
pedagogisk, og at departementet ved revisjon av forskriften burde valgt en annen
losning. Som eksempel kan vi nevne formuleringene 1 §§ 7, 8 og 9 c. Disse
formuleringene er relativt lik gjeldende forskrift § 4 andre ledd bokstav g. Det er var
erfaring at virksomhetene ikke har oppfattet og forsttt hele innholdet 1 ndverende § 4
andre ledd bokstav g.

Repetisjonene i forskriftsutkastet tar etter var vurdering opp plass som heller burde
vert benyttet til mer selvforklarende tekst i selve forskriften. For & kunne forsta
dagens forskrift er de fleste avhengig av a lese tilhgrende veileder. Det ber etter var
vurdering vare et mél at en ny forskrift er mer selvforklarende og ikke 1 sé stor grad
m4 stette seg pa forklaringer i rundskriv, som det i sin tur kan reises spersmél om i
realiteten er utvidende fortolkninger. Innenfor den forskriftsstrukturen departementet
har foreslitt, kan behovet for mer forklarende tekst ivaretas ved at planlegge-
gjennomfoere-evaluere-korrigere blir egne kapitler 1 forskriften, og at bokstavpunktene
1 stedet formuleres mer utfyllende som egne paragrafer i hvert kapittel. Utfordringene
med repeterende tekst vil imidlertid besta ogsd ved en slik lgsning.

Etter var vurdering kan mye av forklaringen pd problemene ved a velge denne
strukturen pé forskriften ligge i at Demings sirkel ikke er en modell for et
styringssystem, men en forenklet modell for & beskrive gangen 1 forbedringsprosesser.
Den er derfor ikke utformet med tanke pa & beskrive hele styringssystemet til en
virksomhet. I NS-EN 15224:2012 (egen standard for helsetjenester), med referanse til
NS-EN ISO 9000, er kontinuerlig forbedring nevnt som ett av de 8 prinsippene for
kvalitetsstyring som standarden bygger pa.

Litt omskrevet er disse prinsippene:

Pasient- og brukerfokus

Lederskap

Personellets engasjement

Prosesstankegang

Systemtankegang ved styring

Kontinuerlig forbedring



e Beslutninger basert pa kunnskap om resultater og faktiske hendelser
e (jensidig fordelaktig samarbeid og samhandling med andre virksomheter (for
eksempel kommune-spesialisthelsetjeneste)

Selv om bade denne standarden og den svenske «Socialstyrelsen foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete»
viser til Demings sirkel som en del av fundamentet, er ikke disse normative
dokumentene bygget med PDCA som inndeling/disposisjon. Kontinuerlig forbedring
er generelt sett en forutsetning for & sikre at virksomheten til enhver tid yter
forsvarlige tjenester. Det inneberer imidlertid ikke at alle aktiviteter og delaktiviteter
kontinuerlig inngar i konkrete forbedringsprosjekter. Evnen til & identifisere behov for
forbedring og til & etablere og gjennomfore strukturerte forbedringsprosesser er et av
flere sentrale kjennetegn ved god ledelse, men ikke det eneste. A knytte
forskriftsstrukturen sa tett opp til ett av disse prinsippene gir etter vir vurdering for lite
rom for 4 synliggjere helheten av hva et styringssystem ma ivareta.

Etter Statens helsetilsyns vurdering burde forskriften hatt en annen oppbygning enn
slik departementet har foreslatt.

Til tross for vdre innvendinger mot forskriftsstrukturen er likevel forskriftsutkastet pa
mange punkter mer utfyllende og presis og derfor mer anvendelig, enn dagens
forskrift. Dette gjelder sa@rlig med hensyn til hvilken kunnskap virksomhetens ledelse
skal bygge sitt arbeid pa, og kunnskap om og implementering av hvilke krav som
stilles til virksomheten. I vare kommentarer og endringsforslag til de enkelte
bestemmelsene har vi valgt & forholde oss til den foreslatte modellen.

Spesielt om pasienter, brukere og pdrorende

Involvering av pasienter, brukere og parerende i ulike faser av virksomhetens
forbedringsarbeid ber etter var vurdering reguleres tydeligere enn i foreliggende utkast
til forskrift. Kunnskap fra klager og brukererfaringer er nevnt som deler av
kunnskapsgrunnlaget virksomhetens arbeid med & planlegge skal bygge pa (i
forskriftsutkastets § 6 €). Vi mener kravene til involvering av pasienter, brukere og
parerende ber formuleres 1 egne bokstaver i §§ 6, 8 og 9 for 4 markere deres plass 1
virksomhetens prosesser pa en tydeligere méte. Det vil vaere mer i trdd med dagens
oppfatning av nedvendigheten av at pasienter og parerende blir hert badde med hensyn
til hva som ber forbedres, ved utvikling av gode lgsninger og ved evaluering av
hvordan tiltakene virker.

Om ansvar for styringssystem

Horingsnotatets kapittel 5 om ansvar gir en god og utfyllende beskrivelse av hvem
som har det overordnete ansvaret 1 ulike virksomheter 1 helse- og omsorgstjenesten og
vil kunne bidra til 4 rydde opp i eventuelle uklarheter og usikkerhet. Vi vil derfor rdde
departementet til & ta med store deler av dette kapittelet 1 en eventuell veileder til
forskriften.

Hvordan skape mer interesse for styring av kvalitet og pasient- og brukersikkerhet
Hovedmalet med god styring etter denne forskriften ma vere 4 serge for at kravene til
tjenestene blir ivaretatt. Det positive fokuset pd mestring — & yte gode tjenester — er en
viktig motivasjonsfaktor.



Arbeid med sikkerhet og kvalitetsstyring har tradisjonelt hatt fokus pad hvordan man
skal unnga feil og skader og nedvendigheten av 4 hindre gjentakelse. Det er i mindre
grad veert fokusert pa det motsatte utgangspunkt — hva fungerer godt og hvorfor gjer
det det? Det siste tidret har det skjedd en dreining i tenkningen som det kan vare verdt
a fokusere mer pé. Erik Hollnagel m.fl har gjort mye interessant forskning som gjerne
omtales som Resilience Engineering.

Vimener det vil vere nerliggende 4 omtale de to ulike tilnermingene 1 veilederen til
forskriften, og at dette ogsa framgar av forskriften.

Psykososialt arbeidsmiljo

Virksomhetene har ogsa et ansvar for & serge for et godt psykososialt arbeidsmiljo som
ledd i & ivareta pasientsikkerhet og kvalitet i helse- og omsorgstjenesten. Tilsynssaker har
vist at konflikter og dérlig arbeidsmilje kan innebare en fare for svekket pasientsikkerhet.
Vi vil derfor be departementet vurdere om dette ansvaret burde fremga av en egen
bestemmelse i forskriften eller omtales i en eventuell veileder.

Hvordan folge opp alvorlige hendelser

Som det ogsa vises til i NOU 2015:11 «Med apne kort» kapittel 7 er noen uenskede
hendelser vanskelige & forebygge. Like fullt er det mange som kan forebygges, og
forst og fremst er det viktig a forhindre at nye, lignende hendelser skjer igjen.
Alvorlige hendelser forer til menneskelig lidelse for pasienter, brukere og parerende.
Ogsa involvert helsepersonell blir rammet. Dessuten skader slike hendelser
omdemmet og tilliten til helse- og omsorgstjenestene. Svekket omdemme og tillit kan
skape unedig usikkerhet og engstelse hos pasienter, brukere og parerende og 1
befolkningen for evrig. I NOUen understrekes det at alvorlige hendelser alltid mé
folges opp av virksomheten selv uavhengig av om den ogsa undersgkes av
tilsynsmyndighetene, politiet eller andre. Responsen 1 lopet av det forste degnet er
kritisk med tanke pd hvordan de bererte vil komme til & oppleve stotten og dpenheten.

Det er etter var mening derfor viktig at det det gis en mer utfyllende beskrivelse av
kravene til oppfelging av alvorlige hendelser i forskriften.

2. Merknader til de enkelte bestemmelsene
I det folgende vil vi kommentere hver enkelt bestemmelse samt komme med
endringsforslag. Vi har valgt & vise dette som overstreking av ord vi foreslér & ta bort
fra forskriftsutkastet samt a understreke ord og formuleringer vi foreslar & ta inn.

Forskriftens tittel: «Forskrift om styringssystem i helse- og omsorgstjenesteny

Kommentar til tittel: Departementet har bedt om en tilbakemelding pa om det bor sta
«styringssystem» eller «kvalitets- og styringssystem». Vi er bekymret for at begge
alternativene til navn pa forskriften i for stor grad fokuserer pd «systemet» og i mindre
grad pa styring. Erfaringene bade pa helseomrédet og innenfor HMS har veert at
begrepet system har blitt forbundet med det som tidligere var et sett av permer med
skriftlig dokumentasjon og som de senere ar er blitt IKT-basert. Det er viktig at ogsa
tittelen pé forskriften beskriver styring og ledelse som handlinger og ikke de
teknologiske verktoyene som benyttes. Ved revisjon av HMS-forskriften 1 1997 gikk
man bort fra bruk av begrepet system i tittelen og valgte formuleringen «systematisk



helse-, miljo- og sikkerhetsarbeid 1 virksomheter». Et annet alternativ kan for
eksempel vere «Forskrift om ledelse og kvalitetsstyring i1 helse- og
omsorgstjenesten». Av de to forslagene vi er bedt om 4 ta stilling til, vil vi foretrekke
«kvalitets- og styringssystem» fordi dette alternativet tydeliggjor at det handler om
kvalitet.

§ 1 Formal
Formalet med forskriften er 4 bidra til faghgfersvarkge god kvalitet og

sikkerhet i helse- og omsorgstjenestern, kvalitetsforbedring-og pasient—og
brukersildkerhet; eg ved at helse- og omsorgslovgivningen etterleves.

Forskriften setter krav til systematisk styring egkentinuerligforbedringsarbeid

i tjenestene av virksomhetene i helse- og omsorgstjenesten, inkludert systematisk
arbeid med kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet.

Kommentar til bestemmelsen: Vi synes det er naturlig at formlsbestemmelsen
formidler noen sentrale verdier. Vi har derfor forsgkt & komme med noen spraklige
forenklinger ved blant annet & bruke begrepene «god kvalitet og sikkerhet» og
«styring» som vi synes er gode alternative begreper som dekker de opprinnelige
begrepene som var listet opp 1 utkastet.

§ 2 Virkeomrdde
Forskriften gjelder virksomheter som er pélagt internkontrollplikt etter

a) helsctilsynsloven § 3
b) spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a tredje ledd
c) helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 tredje ledd eller
d) tannhelsetjenesteloven § 1-3 a.
e) helsetilsynsloven § 3

Forskriften gjelder ogsé virksomheter som er palagt plikt til & arbeide systematisk
for kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet etter
a) spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a eller
b) helse- og omsorgstjenesteloven § 4-2.

Kommentar til bestemmelsen: Vi foreslar a flytte helsetilsynsloven ned til det som da
blir bokstav d fordi spesialisthelsetjenesteloven, helse- og omsorgstjenesteloven og
tannhelsetjenesteloven er mer sentrale lover for virksomhetene som forskriften retter
seg mot. Videre unngdr man med dette en uheldig kobling mellom krav til styring og
tilsyn. Det er viktig for oss at det kommuniseres tydelig at kravene til styring ikke er
til for tilsynsmyndighetene, men at de beskriver hvordan kravene til virksomhetens
ansvar er & forsta.

$3 Ansvaret for kvalitets- og Slyrmgssystem

Svstematlsk stvrmg av Vlrksomhetens akt1v1teter 1 trad med denne forskriften
er en oppgave for ledere pa alle nivéer i virksomheten. Virksomhetens gverste ledelse
har det overordnede faglige og administrative ansvaret og skal serge for at alle deler
av virksomheten ivaretar og overholder kravene i denne forskriften og at medarbeidere
1 virksomheten medvirker til dette.




Kommentar til bestemmelsen: Vi har laget en alternativ ordlyd til § 3 for &
understreke at kravene til styring gjelder alle nivaer i virksomheten, fra toppleder til
forstelinjeleder, selv om virksomhetens overste ledelse har det overordnete ansvaret.

§ 4 DPefinision-Kvalitets- og styringssystem

I denne forskriften betyr kvalitets- og styringssystem i for helse- og
omsorgstjenesten den delen av virksomhetens styring som omfatter hvordan
virksomhetens aktiviteter planlegges, gjennomferes, evalueres og korrigeres 1 samsvar
med krav fastsatt 1 eller 1 medhold av helse- og omsorgslovgivningen.

Kvalitets- og styringssystemet, jf. pliktene i §§ 6 — 9, skal tilpasses
virksomhetens sterrelse, egenart, aktiviteter og risikoforhold og ha det omfang som er
nedvendig.

Systematisk styring og kontinuerlig forbedringsarbeid omfatter systematisk
arbeid med kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet. Erfaringer fra
pasienter, brukere og parerende, innspill fra medarbeidere og tilbakemeldinger fra
samarbeidspartnere skal innga i arbeidet.

Det ma arbeides systematisk med a etablere og vedlikeholde en
organisasjonskultur preget av apenhet og kvalitets- og sikkerhetstenkning.

Kommentar til bestemmelsen: Vi foreslar & gjore om § 4 fra en
definisjonsbestemmelse til en bestemmelse som mer generelt beskriver rammene for
kvalitets- og styringssystemet. Tre av setningene som utgjer vart tilleggsforslag, har vi
hentet fra andre steder i forskriftsutkastet, mens to setninger er vare forslag.

§ 5 Forholdsmessichet-oe-dDokumentasjon

Hvordan phktene etter denne forsknften etterleves skal dokumenteres iden
form og det omfang som er nedvendig ut 1 fra virksomhetens art, aktivitet,
risikoforhold og sterrelse.

Dokumentasjonen skal til enhver tid vare oppdatert og tilgjengelig.

Kommentar til bestemmelsen: Vi har flyttet utkastets forste ledd til § 4, se kommentar
til § 4. Samtidig ser vi at det kan vere greit at kravene til dokumentasjon reguleres i en
egen bestemmelse.

§ 6 Om plikten til a planlegge
Plikten til 4 planlegge virksomhetens aktiviteter inneberer folgende oppgaver:
a) ha oversikt over og beskrive virksomhetens mél, virksomhetens oppgaver, mal
aktiviteter og prosesser egsamt virksomhetens organisering. Det skal klart fremga

hvordan ansvar, oppgaver og myndighet er fordelt, og hvordan det skal arbeides
systematisk med kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet &

c) ha oversikt over relevant regelverk og anerkjent og oppdatert kunnskap om god
faglig praksis, herunder faglige retningslinjer og veiledere, og planlegge hvordan
dette skal gjores kjent og implementeres i virksomheten.

d) ha oversikt over omrader 1 virksomheten hvor det er risiko for svikt eller mangel

pa etterlevelse av myndighetskrav i helse- og omsorgslovgivningen—eg-emrader




g)

eg—eks{emt— Det skal s&rhg legges vekt pa é avdekke rlslkofaktorer forbundet med

samhandling internt og eksternt. Det skal planlegges hvordan risiko for svikt kan
minimaliseres.

ha oversikt over evalueringer, klager, brukererfaringer, statistikk, resultatdata,
informasjon og annet som sier noe om virksomheten overholder helse- og

omsorgslovglvmngen og planlegge nefdvendlge tiltak. —mk—}aeleﬂ—em—tjeﬂesteﬂe er

ha oversikt over medarbeideres kunnskaper, kompetanse og behov for opplering
og legge planer for opplaringstiltak og kompetanseutvikling.

planlegge hvordan informasjon om uegnskede hendelser skal fanges opp og
handteres. Det skal fremga av planene at alvorlige hendelser som ender i dedsfall
eller betydelig skade pa pasient der utfallet er uventet i forhold til paregnelig
risiko, skal granskes. Det skal ogsé legges planer for hvordan pasienter, parerende
og involvert helsepersonell skal falges opp etter alvorlige hendelser

Kommentar til bestemmelsen:

Departementet bruker gjennomgéende begrepet «ha oversikt» nar man beskriver
planleggingen. Vi mener at kravet om «ha oversikt» bare beskriver en del av
planprosessen. Vi mener at det i plikten til & planlegge ogsé ma tas inn krav til
planlegging av tiltak

I denne bestemmelsen og de péfelgende (§ 6 doge, § 7cog § 8cogd)i
forskriftsutkastet er det tatt inn en lang formulering som henviser til helse- og
omsorgslovgivningen, forsvarlighet, kvalitetsforbedring og pasient og
brukersikkerhet. Dette gjor teksten veldig tunglest, uten at det har avgjerende
betydning for innholdet. Vi mener det ber vare tilstrekkelig & vise til denne
sammenhengen i1 de innledende bestemmelsene uten at setningene gjentas 1 §§ 6-8.

I bokstav a foreslar vi en mindre spraklig endring. Méal, oppgaver og organisering
utgjer veldig viktige rammer for styring og fremstar som noe underkommunisert.
Videre foreslar vi & sette inn aktiviteter og prosesser inn 1 ordlyden for & vise
bredden 1 hva dette punktet omfatter. Serlig mener vi det er viktig 4 vaere
oppmerksom pé at svaert mange pasientrettede aktiviteter henger sammen 1
prosesser (kjerneprosesser), for eksempel behandlingslinjer. Det er ofte innbyrdes
avhengigheter mellom prosesser internt 1 virksomheten, bade andre pasientrettede
prosesser og i forhold til ulike servicefunksjoner (statteprosesser). Videre vil det
vare prosesser som gar pa tvers av organisatoriske grenser, for eksempel ved
utskrivning fra sykehus nar det er behov for kommunale tjenester.

Vi er usikre pd hvilken selvstendig betydning den generelle formuleringen 1
bokstav b har sett 1 forhold til de mer konkrete formuleringene 1 bokstav d, e og
og ber derfor departementet vurdere om innholdet kan konkretiseres eller eventuelt
at bokstaven sloyfes.



Utkastets formuleringer 1 bokstav ¢ er vesentlig bedre enn dagens forskrift § 4
andre ledd bokstav b. Vi foreslar likevel noen mindre endringer 1 bokstav ¢ mht
kravet til & veere faglig oppdatert og krav til implementering.

Bokstav e gir en konkret opplisting av hva som forventes av kunnskap til bruk i
planleggingsarbeidet, og dette har vert en stor mangel i gjeldende forskrift.

Vi har lagt inn forslag til nye bokstaver f og g. Dette er krav som er tatt inn i
gjennomferingsbestemmelsen (§ 7), men der det vel ut fra forskriftens struktur
ogsa er nerliggende 4 stille krav om planlegging. Se for ovrig kommentar til § 7 c.
Vedrerende vart forslag til ny bokstav g vil vi igjen vise til NOU 2015:11 «Med
apne kort» der det understrekes at alvorlige hendelser alltid ma felges opp av
virksomheten selv uavhengig av om den ogsd undersgkes av tilsynsmyndighetene,
politiet eller andre. Det ber fremgé av veilederen at med granskning menes bade
kartlegging av hendelsesforlap, analyse av bakenforliggende arsaker, identifisering
av risikoomréder samt en handlingsplan for videre handtering.

§ 7 Om plikten til d gjennomfore
Plikten til & gjennomfere virksomhetens aktiviteter inneberer folgende
oppgaver:

a) serge for at virksomhetens oppgaver, organisering og planer er kjent i
virksomheten og gjennomferes.

b) serge for at virksomhetens medarbeidere +virksemheten har nedvendig kunnskap
om og kompetanse 1 det aktuelle fagfeltet, relevant regelverk, faglige
retningslinjer, veiledere og kvalitets- og styringssystemet

C) &Wﬂé&eg iverksette n@dvendlge pmsedyrer—ms%mkser—m&h&e%el—ler—&n&e tiltak

for 4 a

, a a va o-0gPpa o-bry kerhet sikre en
god praksis for 4 redusere risikoen for ugnskede situasjoner og hendelser
d) iverksette tiltak for 4 fange opp og handtere informasjon om ugnskede hendelser.
Granske alvorlige hendelser som ender i dedsfall eller betydelig skade pa pasient
der utfallet er uventet i forhold til paregnelig risiko, for & finne frem til eventuelle
bakenforliggende arsaker.
e) serge for at virksomhetens medarbeidere medvirker slik at samlet kunnskap og
erfaring utnyttes

Kommentar til bestemmelsen:

Utkastets § 7 bokstav ¢ har delvis den samme ordlyd som § 4 andre ledd bokstav g i
dagens forskrift. Erfaringene med denne bestemmelsen er at den er altfor ssmmensatt
og komplisert. Vi foreslar derfor & skille kravet om & avdekke overtredelser fra kravet
til & rette opp og forebygge.

Videre benyttes formuleringen «prosedyrer, rutiner, instrukser eller andre tiltak» 1
forskriftsutkastet for 4 beskrive ledelsens virkemidler. Dette er tilsvarende formulering
som 1 dagens forskrift. Statens helsetilsyn mener det er uheldig at forskriften peker pd
prosedyrer, rutiner og instrukser som de eneste virkemidlene som angis konkret.
Erfaringene er at dette skaper et inntrykk av at ulike utfordringer som virksomhetene
har 1 stor grad kan leses ved endring av rutiner og liknende virkemidler. Aktuelle tiltak



spenner over et vidt spekter og omfatter organisering, lokaliteter, utstyr og teknologi
samt mange ulike tiltak rettet mot styring av personellressursene. Vi foreslar a benytte
begrepet «tiltak» som en samlebetegnelse for disse virkemidlene, og at dette utdypes
gjennom eksempler i merknadene til forskriften. Dersom det er onskelig & angi noen
eksempler pa tiltak 1 forskriften, ber det vare tiltak som er innbyrdes mer ulike enn i
det foreliggende forslaget.

Vi har ogsé her tatt inn at alvorlige hendelser skal granskes av virksomheten, jf.
kommentarer til § 6.

§ 8 Om plikten til a kontrollere og evaluere
Plikten til 4 evaluere virksomhetens aktiviteter innebaerer folgende oppgaver:
a) kontrollere at virksomhetens oppgaver, tiltak og planer gjennomfores
b) kontrollere at virksomheten foretar systematiske kompetansekartlegginger av
medarbeidere og har opplaringsplaner
c) Vurdere om g]ennomf;armgen av oppgavene tlltakene og planene er egﬂet—t}l—a

b%ukersﬂekelﬁhet henmktsmesmge og tllstrekkehge
& evaluere om 1verksatte ﬂadveﬁdi-g%pfesedyfer—mstmkser—mtmer—eﬂer—aﬂdfe tiltak

av 1varetar kravene i helse- og
omsorgslovgwmngen—mkl&dert—km#tﬁ—faW

e) minst en gang arlig systematisk gjennomga og vurdere hele styringssystemet opp
mot tilgjengelige evalueringer, brukererfaringer, statistikk og informasjon om
virksomheten for 4 sikre at det fungerer som forutsatt og bidrar til kontinuerlig
forbedring av virksomheten.

Kommentar til bestemmelsen:
Vi foreslér 4 endre tittelen pa bestemmelsen for & fi fram at den omfatter bade kontroll
og evaluering.

Formuleringene om krav til vurdering og evaluering i utkastets bokstavene b og ¢
ligger nert opp til hverandre. Departementet ber vurdere om det i forskriftsteksten kan
gjores tydeligere hva som er forskjellen eller eventuelt vurdere & sla dem sammen.

§ 9 Om plikten til a korrigere
Plikten til 4 korrigere virksomhetens aktiviteter innebarer folgende oppgaver:
a) rette opp uforsvarlige og lovstridige forhold.
b) serge for korrigerende tiltak
c) forbedre eller utvikle nedvendige prosedyrer, instrukser, rutiner og andre tiltak.

Kommentar til bestemmelsen: Etter var vurdering formuleres egentlig det samme
poenget i de tre bokstavene. Alternativt kunne bestemmelsen formuleres i en setning.

Etter vért syn ber det ogsa vises til i en eventuell veileder at det kan vaere nyttig &
bruke erfaringer fra aktiviteter og prosesser der virksomheten lykkes nér de skal
utvikle virkningsfulle korrigerende tiltak.
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§ 10 Ikrafitredelse
Forskriften trer 1 kraft ...

Kommentar til bestemmelsen: Ingen kommentar.

3. Kvalitetssertifisering av sykehus — ulike modeller
Ifolge innledningen til heringsnotatets kapittel 11 er det overordnede formélet for en
sertifiseringsprosess & gjore sykehusene bedre 1 stand til 4 levere kvalitetsmessig gode
tjenester til pasienter og brukere.

I kapittel 11.2 er det beskrevet at en sertifisering av sykehus med utgangspunkt i den
reviderte internkontrollforskriften kan bidra til & fremme etterlevelse av forskriften.

Forskriften er foreslatt som normerende dokument ved en eventuell sertifisering. I trad
med forslaget til ny forskrift § 5 skal styringssystemet tilpasses virksomhetens
starrelse, egenart, aktiviteter og risikoforhold og ha det omfang som er nadvendig.
Vire erfaringer er at det er vanskelig & fi til en god bedemmelse av virksomhetens
styring som er praktisk nyttig for virksomhetens ledelse uten at dette vurderes opp mot
konkrete aktiviteter, om aktuell tjeneste har rett kvalitet og om pasient- og
brukersikkerheten er ivaretatt. Faglige normerende dokumenter som for eksempel
nasjonale faglige retningslinjer, ber av den grunn benyttes i tillegg til forskriften ved
en eventuell sertifiseringsordning. Det medferer ogsé at det er behov for & benytte
fagkompetanse innenfor virksomhetens ulike aktivitetsomrader for 4 kunne gi en god
bedemmelse. Den fagkompetansen ma i stor grad hentes fra spesialisthelsetjenesten
selv.

Sertifiseringsordninger medferer betydelige kostnader. Statens helsetilsyn anbefaler at
en eventuell sertifiseringsordning preves ut i mindre skala for & {4 erfaring med om
nytteverdien er tilstrekkelig for det innfores som en ordning for hele landet.

Departementet foreslar tre ulike modeller for sertifisering.

Av de tre foresldtte modellene for sertifisering, mener vi at modell 2 er den mest
hensiktsmessige. Ved a forankre sertifiseringsordningen i de regionale helseforetakene
vil ordningen samtidig bidra til 4 bygge kompetanse i de regionale helseforetakene og
1 de enkelte sykehusene ved at fagpersonell 1 sykehusene vil revidere virksomheten 1
andre foretak og slik ogsa vil kunne lare av hverandre. Vi mener en slik ordning ogsé
vil sikre god kostnadskontroll.

4. Avsluttende kommentar

Implementering

Statens helsetilsyn vil fremheve viktigheten av at det utarbeides en god veileder til den
nye forskriften slik at det blir lettere for malgruppen/virksomhetene & forholde seg til
kravene en stiller. Fagfolk i helse- og omsorgstjenestene har hoye standarder for hva
som betraktes som god, og god nok kvalitet pa tjenestene de yter. Tradisjonelt har
tjenesteutoverne selv tatt initiativ til og hatt ansvar for kvalitetsforbedring gjennom
arbeid 1 profesjonsorganisasjonene. I de senere rene har pasient- og
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kvalitetssikkerhetsarbeidet fitt en sterkere organisatorisk forankring pa nasjonalt niva
(Meld. St. 10 (2012-2013) God kvalitet — trygge tjenester).

Rammevilkarene som er ngdvendige for at helsepersonell skal kunne yte gode,
sammenhengende tjenester 1 dialog med og medvirkning fra pasienter og brukere er
sveert komplekse.

Ledelse inneberer ogsa a jobbe systematisk med & etablere og vedlikeholde en kultur
preget av apenhet og sikkerhetstenkning. En sikkerhetskultur 1 helse- og
omsorgstjenesten mé bygges pa et felles enske om a forsta hvordan tjenestemottakerne
kan gis best mulig tjenester innenfor eksisterende rammer, og uten unedige skader.
Det har bade nasjonalt og internasjonalt over mange ar vert sterkt fokus pa
pasientsikkerhetsarbeid og kvalitetsforbedring, og pé hvilke tiltak som best kan
understotte tjenestene i dette arbeidet.

Legeforeningen viser i «Kvalitetsforbedring hva er det og hvordan gjeres det», blant
annet til Institute for Health Care Improvement, USA som etter mange &rs forskning
og evaluering slér fast at: Kontinuerlig fokus pa kvalitet og kvalitetsforbedring er
nodvendig for a sikre og opprettholde en helsetjeneste av god kvalitet i en profesjon
med rask utvikling med stadig ny viten og teknologi.

En sikkerhetskultur kjennetegnes gjerne ved at ledere og medarbeidere vurderer og
diskuterer hvordan tjenestene ytes og hvilke forutsetninger som ma etableres og
vedlikeholdes for & gjore tjenestene sa trygge som mulig. Sikkerhet blir slik tatt med
som en naturlig del av faglige vurderinger og gjores til gjenstand for diskusjoner 1 det
kollegiale fellesskapet, og avspeiles i det daglige arbeidet.

Etter vért syn er det ogsa svert viktig at den nye forskriften vises til og omtales 1 andre
publikasjoner, veiledere og retningslinjer fra for eksempel Helsedirektoratet. Dette er
av sentral betydning for at forskriften skal bli integrert og satt i en sammenheng med
de andre krav som stilles til virksomheter 1 helse- og omsorgstjenesten. Et godt
eksempel pé at dette er gjort er de faglige retningslinjene for akuttmottak.

Forholdet til krav om styring av andre kommunale velferdstjenester

De senere ar har det kommet forskriftsbaserte krav om styring av kommunens sosiale
tjenester og barneverntjenester som er bygget opp etter samme modell som dagens
forskrift om internkontroll 1 helse- og omsorgstjenesten. For kommunene er det en
betydelig fordel at forskriftene pa disse tjenesteomradene er s like som mulig.

Med hilsen
Jan Fredrik Andresen Vivi Opdal
direktor seniorradgiver

Brevet er godkjent elektronisk og sendes derfor uten underskrift

Saksbehandler: Vivi Opdal, tIf. 21 52 99 62
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