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1 Forord

Statsforvalteren og Statens helsetilsyn forer tilsyn med helse- og omsorgstjenesten. Tilsynet
skal bidra til & styrke sikkerheten og kvaliteten i helse- og omsorgstjenesten og befolkningens
tillit til helsepersonell og helse- og omsorgstjenesten.

Statsforvalteren er tillagt myndighet til & fore tilsyn med helse- og omsorgstjenesten i1 eget
fylke. Statens helsetilsyn har det overordnede faglige tilsynet med helse- og omsorgstjenesten
1 landet.

I arbeidet med tilsynssaker kan tilsynsmyndigheten ha behov for & innhente sakkyndig bistand
innenfor ulike fagomrader. I tillegg til & angi hva som er god praksis for hvordan aktuelle
forhold normalt héndteres, kan bistand fra den sakkyndige vere a kartlegge fakta, stille
sparsmal til redegjorelser virksomhet/helsepersonell har gitt, samt gi en vurdering av den
helsehjelpen som er gitt. I noen tilfeller vil det vare nyttig & innhente sakkyndig bistand tidlig
i saksbehandlingen, slik at statsforvalteren far hjelp til & stille riktige spersmal for & fa opplyst
saken.

Uttalelsen fra den sakkyndige vil vare et bidrag i tilsynsmyndighetens vurdering av om
helsehjelpen var i samsvar med de kravene som stilles. Den sakkyndiges innsikt i det aktuelle
fagomradet vil ogsé vere til nytte ved analyse av drsakene til at hendelsene inntraff og
hvordan det kan forhindres at hendelsene inntreffer pa nytt — herunder om virksomheten har
iverksatt tiltak for & redusere fremtidig risiko.

Denne veilederen er ment som et hjelpemiddel i den sakkyndiges arbeid, og skal blant annet
bidra til ivaretakelse av kravene til attester, erkleringer o.1. slik de fremgér av lov om

helsepersonell m.v. av 2. juli 1999 nr. 64 (helsepersonelloven) § 15.

Kontaktpersoner for veilederen er Marianne Kjosen, mak@helsetilsynet.no, tIf. 21 52 98 76.

Dersom det er spersmal knyttet til det konkrete oppdraget, skal saksbehandler for den aktuelle
tilsynssaken hos hhv. statsforvalter eller Statens helsetilsyn kontaktes.

2 Innledning
2.1 Tilsyn og tilsynssaker

En tilsynssak 1 helsetjenesten er en sak hvor tilsynsmyndighetene skal avgjere om
helsepersonell eller virksomhet har brutt plikter 1 helselovgivningen. Bade statsforvalter og
Statens helsetilsyn kan ha behov for 4 innhente sakkyndig uttalelse.

Behandlingen av tilsynssaker starter som regel hos statsforvalteren. De fleste saker avsluttes
ogsa her. Utfallet kan vare at statsforvalteren ikke finner brudd pa helselovgivningen (brudd
pa helselovgivningen angis som «pliktbrudd» eller «lovbruddy, i det folgende benyttes

«lovbruddy) eller at det foreligger lovbrudd uten at det er grunnlag for administrativ reaksjon
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mot helsepersonellet. Det kan likevel gis veiledning og rad til helsepersonell eller virksomhet
om hva som ville vert god praksis.

Saker som statsforvalteren vurderer som sa alvorlig at det er grunnlag for & vurdere & gi
administrativ reaksjon til helsepersonell, oversendes til Statens helsetilsyn. De administrative
reaksjoner Statens helsetilsyn kan gi, er faglig palegg, begrenset autorisasjon, suspensjon
eller tilbakekall av autorisasjon, lisens eller spesialistgodkjenning. Statens helsetilsyn kan
ogsé kalle tilbake retten til & rekvirere legemidler i gruppe A og B helt eller delvis. Statens
helsetilsyn tar stilling til om vilkarene for 4 gi administrativ reaksjon er til stede og hvilken
reaksjon som eventuelt skal gis. Administrative reaksjoner gis til helsepersonell, men ikke til
virksomheter.

Saker som gjelder virksomheter, kan resultere 1 at saken avsluttes med 4 konstatere brudd pa
spesialisthelsetjenesteloven eller helse- og omsorgstjenesteloven (plikt til forsvarlighet).
Dersom en virksomhet innen helse- og omsorgstjenesten drives pd en mate som kan ha
skadelige folger for pasienter eller andre, eller pd annen méte er uforsvarlig, kan Statens
helsetilsyn gi palegg om 4 rette forholdene. Statens helsetilsyn kan ogsé fastsette lopende
tvangsmulkt overfor spesialisthelsetjenesten inntil palegget er oppfylt.

Nermere informasjon om saksgangen i tilsynssaker finnes pa Statens helsetilsyns nettsider
www.helsetilsynet.no.

Vi anbefaler at sakkyndige 1 forbindelse med sitt forste sakkyndigoppdrag, eller dersom det er
lenge siden siste oppdrag, gar gjennom folgende artikler pd nettsiden:

Det rettslige grunnlaget for tilsynsvirksomhet

Plikter for helse- og omsorgstjenesten og de som arbeider der

Saksbehandlingen av tilsynssaker hos statsforvalteren og i Statens helsetilsyn, anvendelsen av
forvaltningsloven og krav til saksbehandlingstid

Tid brukt til denne gjennomgangen kan registreres som tidsbruk i forbindelse med
sakkyndigoppdraget, se kapittel 5 nedenfor.

2.2 Sakkyndig uttalelse

For at tilsynsmyndighetene skal kunne konkludere i spersmalet om det foreligger brudd pa
forsvarlighetskravet, kan det vere nedvendig & innhente en sakkyndig uttalelse som beskriver
hva som er god praksis pa et fagomrade, og om det foreligger et avvik fra god praksis i den
aktuelle saken. Dette gjelder for eksempel i saker hvor tilsynsmyndigheten ikke har den
nedvendige faglige spesialkompetansen til & vurdere helsefaglige sider ved tilsynssaken, hvor
saken reiser spersmal av prinsipiell karakter eller ved spesielt alvorlige tilsynssaker.
Unntaksvis er det aktuelt & innhente flere sakkyndige uttalelser i samme sak.

Tilsynsmyndigheten utformer et oppdrag/mandat med problemstillinger som den sakkyndige
tar stilling til. Vurderingstemaet i tilsynssaker er ikke om det er arsakssammenheng mellom

en eventuell svikt i helsehjelpen og oppstatt skade. I tilsynssaker er det selve handlingen og

risiko for skade som skal vurderes.
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Den sakkyndige uttalelsen er et av de dokumentene tilsynsmyndigheten bygger pa ved
behandlingen av tilsynssaken. Det er derfor viktig at eventuelle avvik fra god praksis
beskrives pa en slik mate at det kan vare med a danne grunnlag for tilsynsmyndighetens
vurdering. De faglige referansene som den sakkyndiges uttalelse bygger pa, skal fremga av
den sakkyndige uttalelsen. Hvilke referanser som kan vaere aktuelle, er neermere omtalt under
pkt. 4.6.

2.3 Om forsvarlighet og god praksis

Det er et lovkrav at helse- og omsorgstjenester som tilbys og ytes skal vere forsvarlige. I dette
ligger at standarden pa tjenestene skal ligge pa et visst niva. Forsvarlighetskravet gjelder alle
helse- og omsorgstjenester som tilbys og ytes, pé alle nivaer, privat og offentlig. Det stilles
ogsa krav til det enkelte helsepersonell om & uteve arbeidet sitt 1 samsvar med krav til faglig
forsvarlighet og omsorgsfull hjelp.

I tilsynssaker star tilsynsmyndighetens vurdering av forsvarlighet sentralt. Forsvarlighet er i
denne sammenheng en rettslig standard. Det inneberer at selv om kravet er lovpalagt, er
innholdet ikke definert i lovverket, men bestemmes av normer utenfor loven.
Forsvarlighetskravet for helsetjenesten er forankret 1 anerkjent fagkunnskap, faglige
retningslinjer og allmenngyldige samfunnsetiske normer. Innholdet i forsvarlighetskravet
endrer seg dermed over tid, i takt med utviklingen av fagkunnskap og endringer 1
verdioppfatninger.

Forsvarlighetskravet for helsepersonell fremgér av helsepersonelloven § 4.

Forsvarlighetskravet for helsepersonell tar utgangspunkt i hva som forventes av
helsepersonellet ut fra den kvalifikasjon, kunnskap og erfaring helsepersonellet forventes &
inneha. Forsvarlighetskravet tar ogsé utgangspunkt i hvilke gitte rammebetingelser
helsepersonellet hadde og hvilke handlingsalternativer som foreld, i den aktuelle situasjonen.
Bestemmelsen stiller krav om at helsepersonell «skal utfere sitt arbeid i samsvar med de krav
til faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra helsepersonellets
kvalifikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen for gvrig». Videre at helsepersonell ma
innrette seg etter egne faglige kvalifikasjoner og innhente rad fra annet kvalifisert personell
nér det er nodvendig. At helsepersonell skal vurderes ut fra hva som kan forventes av
«situasjonen for evrig» innebarer at helsepersonells ansvar for forsvarlighet ma ses i
sammenheng med virksomhetens ansvar for tilrettelegging. Virksomhetens plikt til
tilrettelegging fremgar ogsé av hpl § 16.

Forsvarlighetskravet for virksomheter i spesialisthelsetjenesten fremgar av lov om
spesialisthelsetjenesten m.m. av 2. juli 1999 nr. 61 (spesialisthelsetjenesteloven) § 2--2. For
den kommunale helse- og omsorgstjenesten fremgar forsvarlighetskravet av lov om
kommunale helse- og omsorgstjenester m.m. av 24. juni 2011 nr. 30 (helse- og
omsorgstjenesteloven) § 4-1.

Kravet til forsvarlighet rettes mot alle virksomheter som yter helse- og omsorgstjenester, og
omfatter en plikt til & tilrettelegge tjenestene slik at personell som utforer tjenestene, blir i
stand til & overholde sine lovpéalagte plikter, og slik at den enkelte pasient eller bruker gis et
helhetlig og koordinert tjenestetilbud.
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Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten av 28. oktober 2016
nr. 1250 skal bidra til faglig forsvarlige helse- og omsorgstjenester, kvalitetsforbedring og
pasient- og brukersikkerhet og at gvrige krav 1 helse- og omsorgslovgivningen etterleves.
Forskriften gjelder virksomheter som har internkontrollplikt, dvs. alle virksomheter pa ulike
nivd i de kommunale helse- og omsorgstjenestene, spesialisthelsetjenesten og private
virksomheter som tilbyr helse- og omsorgstjenester. Forskriften stiller krav til den daglige
driften av virksomheten og hvordan virksomhetenes aktiviteter planlegges, gjennomferes,
evalueres og korrigeres i samsvar med krav fastsatt i — eller i medhold av — helse- og
omsorgslovgivningen, herunder kravene om faglig forsvarlighet.

Forsvarlighetskravet har en dobbelt funksjon. Det er en rettesnor for tjenesten og viser til
normer som beskriver hvordan tjenestene ber vere. Disse normene utgjor kjernen i
forsvarlighetskravet og kan betegnes som god praksis. Samtidig danner normene
utgangspunkt for & fastlegge hvor grensen mot det uforsvarlige gar. Det vil si de konkrete
vurderingene av hvor store avvik fra god praksis som kan aksepteres for avviket medferer at
tjenesten blir uforsvarlig. Mellom god praksis og forsvarlighetskravets nedre grense vil det
vaere rom for et visst skjonn. Det folger imidlertid av forsvarlighetskravet at tjenestene méa
holde tilfredsstillende kvalitet, ytes i tide og i tilstrekkelig omfang. En fyldigere omtale
finnes i forarbeidene til helsepersonelloven, spesialisthelsetjenesteloven og helse- og
omsorgstjenesteloven. Se for eksempel pkt. 20.5 side 263 og 264 i Prop. 91 L (2010-2011).

God praksis definerer hva som kan forventes i den aktuelle situasjonen ut fra det kunnskap,
erfaring og tilgjengelige retningslinjer sier om hva som vil vere faglig god(e) handling(er)
eller tjenesteytelse.

Naér det foreligger et klart avvik fra god praksis, er handlingen uforsvarlig i henhold til
helselovgivningen. Ethvert avvik fra god praksis er siledes ikke uforsvarlig. Flere avvik fra
god praksis 1 et behandlingsforlep, som hver for seg ikke er uforsvarlige, kan samlet sett
utgjore et brudd pa forsvarlighetskravet.

En handling eller unnlatelse av handling der et helsepersonell eller en virksomhet bryter en
bestemmelse i helselovgivningen er et lovbrudd.

3 Saksbehandling og praktiske spersmal
3.1 Innhenting av sakkyndig uttalelse

Tilsynsmyndigheten utformer i den enkelte sak et konkret mandat/oppdrag til den sakkyndige.
Sentralt i mandatet er hvilke krav (utledet av lov eller forskrift) tilsynsmyndigheten vurderer
saken opp mot. Videre vil det bli formulert konkrete problemstillinger og spersmal som den
sakkyndige blir bedt om & vurdere/besvare.

Den sakkyndige skal ha gode kunnskaper om hva som skal kunne forventes av helsepersonell
1 den aktuelle ssammenhengen. S& langt det er mulig ber sakkyndige i saken ha tilsvarende
kompetanse som det aktuelle helsepersonellet. I saker som gjelder virksomhet ber sakkyndig
ha kompetanse om hva som kan forventes av den aktuelle virksomheten. Dette er ut fra et
prinsipp om at alle skal vurderes av sine likemenn.

Den sakkyndige er & betrakte som en radgiver for tilsynsmyndigheten og skal gi en vurdering

1 henhold til det som er forespurt. Det er tilsynsmyndigheten som tar stilling til hvilken vekt
den sakkyndige uttalelsen skal tillegges i avgjarelsen.
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Den sakkyndige vil fa kopi av avgjerelsen i tilsynssaken. Dersom avgjerelsen inneholder
taushetsbelagte opplysninger ut over det som den sakkyndige ble kjent med gjennom
oppdraget, vil den sakkyndige fa en sladdet versjon av avgjerelsen.

3.2 Habilitet

A vare sakkyndig krever bevissthet om mulige rollekonflikter. Dette er viktig for & unngé at
det stilles spersmdl ved om den sakkyndige kan ha en egeninteresse i utfallet av saken som
han/hun tilrettelegger grunnlaget for gjennom sin uttalelse. For & sikre uavhengighet og unnga
tvil om den sakkyndige har binding til pasienter/brukere, helsepersonell, fagmiljeer og/eller
virksomheter, ma den sakkyndige ta stilling til egen habilitet. Eventuell tvil om egen habilitet
tas opp med oppdragsgiver — statsforvalteren eller Statens helsetilsyn.

Den sakkyndige uttalelsen skal inneholde en redegjorelse for den sakkyndiges habilitet og
eventuelle forhold som kan ha relevans ved en vurdering av hans/hennes habilitet.

En sakkyndig som er inhabil etter lov om behandlingsmaten i forvaltningssaker av 10. februar
1967 (forvaltningsloven) § 6 skal ikke utstede sakkyndig rapport, jf. helsepersonelloven § 15
forste ledd siste punktum.

Reglene om habilitet finnes i forvaltningsloven kapittel I1. Inhabilitet foreligger for eksempel
dersom den sakkyndige selv er part i saken eller er i slekt med noen av partene i saken, se § 6
forste ledd for flere absolutte inhabilitetsgrunner.

Det vil ogsa foreligge inhabilitet dersom det er seeregne forhold som er egnet til & svekke
tilliten til den sakkyndiges upartiskhet. Eksempel pa dette kan vere at den sakkyndige
tidligere har vert behandler for en pasient som tilsynssaken berarer. I avgjerelsen av om den
sakkyndige er inhabil, skal det blant annet legges vekt pa om utfallet av saken kan innebzare
serlig fordel, tap eller ulempe for ham/henne selv eller noen som den sakkyndige har neer
personlig tilknytning til. I saker der det er tvil om det foreligger habilitet, skal det legges stor
vekt pé at det ikke 1 ettertid skal kunne sas tvil om den sakkyndiges upartiskhet.

3.3 Taushetsplikt

Det folger av forvaltningsloven § 13 at sakkyndig har taushetsplikt om noens personlige
forhold. Dette gjelder ogsa etter at oppdraget som sakkyndig er fullfert.

Taushetsplikten etter helsepersonelloven § 21 er ikke til hinder for at den sakkyndige gir
statsforvalteren/Statens helsetilsyn opplysninger som er mottatt under utferelsen av oppdraget
og har betydning for dette, jf. helsepersonelloven § 27 forste ledd.

3.4 Sakkyndiges kontakt med tilsynsmyndigheten, paklagede, andre sakkyndige,
pasient/parerende/ fullmektig eller andre

Dersom annet ikke er avtalt, skal den sakkyndige ikke diskutere den konkrete saken med
helsepersonell/virksomhet som blir vurdert, pasient/parerende/fullmektig, andre sakkyndige,
kollegaer eller andre som har befatning med saken. Det er statsforvalteren/Statens helsetilsyn
som har ansvar for 4 innhente informasjon fra pasient/pérerende, serge for at de blir hort 1
tilsynssaker og for at de far mulighet til & uttale seg.
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Eventuelle henvendelser som den sakkyndige har, relatert til oppnevningen som sakkyndig
eller spersmél til mandatet/oppdraget, rettes til statsforvalteren eller Statens helsetilsyn.

Dersom den sakkyndige under oppdraget kommer til at det er behov for utdypende
informasjon som tilsynsmyndigheten ikke har innhentet pa forhand, ma
statsforvalteren/Statens helsetilsyn kontaktes. Det er tilsynsmyndighetene som har hjemmel til
a innhente opplysninger som er underlagt taushetsplikt, jf. helsepersonelloven § 30,
spesialisthelsetjenesteloven § 6--2 og helse- og omsorgstjenesteloven § 5-9.

3.5 Innsyn i den sakkyndige uttalelsen

Den sakkyndige uttalelsen skal avgis til statsforvalteren eller Statens helsetilsyn — avhengig
av hvem som er oppdragsgiver. Helsepersonell og/eller virksomhet som er gjenstand for
vurdering, fir oversendt den sakkyndige uttalelsen for kommentar nar denne foreligger. Det er
statsforvalteren eller Statens helsetilsyn som oversender uttalelsen.

Tilsynsmyndigheten avgjer om andre skal gis innsyn i den sakkyndige uttalelsen.
Pasient/parerende/fullmektig gis innsyn av tilsynsmyndigheten og gis mulighet til & uttale seg,
med mindre det foreligger grunner som er til hinder for dette. Bestemmelsene om
taushetsplikt ma overholdes.

Vi gjor oppmerksom pa at den sakkyndige uttalelsen kan bli gitt til Norsk
pasientskadeerstatning (NPE). Den kan ogsé bli gitt til patalemyndigheten dersom den er
relevant i en eventuell straffesak. Dersom andre (for eksempel media) ber om innsyn i den
sakkyndige uttalelsen, ma tilsynsmyndigheten vurdere begjeringen i trdd med bestemmelsene
1 offentleglova og forvaltningsloven.

3.6 Tidsbruk og tidsfrist

Dersom annet ikke er avtalt, skal det sakkyndige oppdraget vanligvis ikke overstige ti timer.
Dersom det skulle bli behov for ytterligere tid, tas dette opp med statsforvalteren/Statens
helsetilsyn.

For sakkyndiges forste oppdrag for statsforvalteren eller Statens helsetilsyn, eller der det er
lenge siden forrige oppdrag, anbefaler vi at sakkyndig leser gjennom denne veilederen
grundig, samt de anbefalte artiklene pa www.helsetilsynet.no, se ovenfor under pkt. 2.1.
Gjennomgangen er beregnet til to timer og kommer i tillegg til de ovrige timene oppdraget er
beregnet til.

Den sakkyndige bes vanligvis om a avgi uttalelsen innen fire til seks uker. Dersom det skulle
bli behov for ytterligere tid, tas dette opp med statsforvalteren/Statens helsetilsyn.

4 Innholdet i den sakkyndige uttalelsen

Den sakkyndige ma forholde seg til det mandatet som tilsynsmyndigheten har utformet i
oppdraget. Dersom annet ikke fremgér av mandatet/oppdraget, skal den sakkyndige uttalelsen
inneholde folgende:
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4.1  Opplysninger om saken

e Saksnummer
e Navn pa pasient(ene)
e Navn pi helsepersonell og/eller virksomhet

4.2 Habilitet og faglig bakgrunn

e Vurdering av egen habilitet, se pkt. 3.2

e Redegjorelse for den sakkyndiges faglige bakgrunn, og eventuelt faglige stasted
dersom det eksisterer ulike skoler/retninger i faglige spersmal pa det aktuelle
fagomradet.

4.3 Oversikt over mottatt dokumentasjon i saken

Den sakkyndige skal vise til hvilke dokumenter vurderingen bygger pé, for eksempel
pasientklager/-uttalelser, pasientjournaler, styringsdokumenter, rutiner, korrespondanse mv.
Dersom statsforvalteren/Statens helsetilsyn har innhentet ytterligere dokumentasjon, se pkt.
3.4, skal denne dokumentasjonen ogsa fremga her.

4.4 Beskrivelse av hendelsesforigpet

I enkelte saker vil den sakkyndige bli bedt om & beskrive hendelsesforlapet i det forholdet
som er gjenstand for tilsynsmyndighetens vurdering.

En erklaring skal vere neyaktig og objektiv. De faktiske forholdene skal vare korrekt
fremstilt og bare inneholde opplysninger som er nedvendige for formélet. Hvilket
hendelsesforlap som skal legges til grunn, vil métte baseres pa pasientens og parerendes
opplevelse og beskrivelse av forlapet, og helsepersonellets/virksomhetens dokumentasjon og
redegjorelse for hva som har foregétt. I noen saker kan det vaere tvil om hva som har skjedd.
Det kan veare ulike oppfatninger mellom involverte helsepersonell, pasienter, parerende etc.
Det kan ogsa vare motstridende opplysninger i journaler og annen dokumentasjon. Der det
avdekkes sprik mellom det pasienten formidler og helsepersonellets/virksomhetens
dokumentasjon, ma det gjores en sannsynlighetsvurdering. Det er det mest sannsynlige
hendelsesforleopet som skal legges til grunn («mer enn 50 % sannsynlighet»).

Dersom det er tvil om hendelsesforlopet, mé dette fremga av den sakkyndige erklaeringen.
Sakkyndige ma vise til hvor (hvilke dokument) opplysningene som legges til grunn er hentet
fra.

4.5 Beskrivelse av virksomheten

Svikt 1 helsehjelpen kan vere pavirket av faktorer som ligger utenfor det enkelte
helsepersonells kontroll. I enkelte saker vil den sakkyndige bli bedt om & beskrive
systemfaktorer i1 virksomheten som kan ha hatt betydning for svikten. Grunnlaget for den
sakkyndiges beskrivelse vil vare virksomhetens organisering og styring. Virksomhetens
styringssystem skal veere dokumentert i den form og det omfang som er nedvendig ut i fra
virksomhetens art, aktiviteter, risikoforhold og sterrelse. Relevante interne dokumenter kan
vare organisasjonskart, oversikt over ansvars- og myndighetsforhold, oppgavefordeling i
virksomheten, beskrivelse av oppgaver og hvordan de ber organiseres eller lgses.
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4.6 Beskrivelse av god praksis — den konkrete vurderingen

Vi understreker at det er tilsynsmyndigheten som skal ta stilling til om helsepersonell eller
virksomhet har handlet i strid med forsvarlighetskravet (om det foreligger lovbrudd).

Den sakkyndiges hovedoppgaver er a:

1. Klarlegge og beskrive hva som er god praksis pa det aktuelle fagomradet.
2. Konkludere med om det er handlet i strid med god praksis i den foreliggende saken,
og beskrive eventuelle avvik.

Nzermere om hva som er god praksis pa det aktuelle fagomradet

Den sakkyndige blir bedt om & gi en generell beskrivelse av hva man ber kunne forvente i en
tilsvarende situasjon som beskrevet i saken. Det er den praksis som var gjeldende da
hendelsen fant sted som skal legges til grunn. Den sakkyndige skal underbygge dette med
referanser, eller med utskrift dersom referansene ikke er lett tilgjengelig elektronisk.

Pa fagomrader hvor Helsedirektoratet har utgitt nasjonale faglige retningslinjer, vil disse vare
forende, og skal brukes som referanser for hva som er god praksis. Helse- og
omsorgstjenesteloven § 12-5 og spesialisthelsetjenesteloven § 7-3 fastslar at Helsedirektoratet
er eneste aktor med mandat til & utvikle, formidle og vedlikeholde nasjonale faglige
retningslinjer og veiledere. En n@rmere beskrivelse av metoder og verktey for
Helsedirektoratets arbeid med de nasjonale faglige retningslinjene finnes pa
Helsedirektoratets nettsider.

Helsedirektoratets nasjonale faglige retningslinjer inneholder systematisk utviklede faglige
anbefalinger som etablerer en nasjonal standard for utredning, behandling og oppfelging av
pasientgrupper, brukergrupper eller diagnosegrupper knyttet bade til primar- og
spesialisthelsetjeneste. Retningslinjene utarbeides etter internasjonalt anerkjente metoder og
gir uttrykk for hva som anses som god praksis pa utgivelsestidspunktet. Sentrale fagmiljoer og
tjenestemottakere er aktivt involvert i utarbeidelsen.

I situasjoner der helsepersonell/virksomhet velger lesninger som i vesentlig grad avviker fra
gitte anbefalinger, skal dette begrunnes og dokumenteres. Dersom valget ikke er
begrunnet/dokumentert, skal dette papekes av den sakkyndige. Er det gitt en begrunnelse, skal
sakkyndige vurdere om den faglig sett er adekvat.

Dersom det ikke er utarbeidet nasjonale faglige retningslinjer for det aktuelle fagomradet,
eller de eksisterende retningslinjene ikke er tilstrekkelig detaljert for det forholdet som skal
vurderes, kan faglige retningslinjer og/eller anbefalinger utarbeidet av fagmiljeene gi
veiledning.

Internasjonale retningslinjer kan ogsa vere til hjelp i beskrivelsen av hva som er god praksis.
Naermere om beskrivelsen av god praksis og beskrivelsen av et eventuelt avvik

Den generelle beskrivelsen av god praksis skal danne utgangspunkt for den konkrete
vurderingen av om handlematen i det foreliggende tilfelle var i samsvar med god praksis.

Dersom det i noen fase av handlingsforlepet burde vert handlet annerledes, bes den
sakkyndige om & sammenholde aktuell handlemate med god praksis, og begrunne hvorfor den
ikke var i samsvar med god praksis.
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Vurderingen av helsepersonellets handlinger

Vurderingen av helsepersonell tar utgangspunkt 1 hvordan helsepersonellet burde ha opptradt i
den konkrete situasjonen pd bakgrunn av hva som kan forventes ut fra helsepersonellets
kvalifikasjoner og arbeidets karakter, og ikke hvordan helsepersonellet burde opptradt i en
ideell situasjon.

Relevante momenter i vurderingen av helsepersonellets kvalifikasjoner er:

helsepersonellets utdanning
helsepersonellets erfaring
helsepersonellets stilling

om helsepersonellet har spesialkompetanse

Det vil generelt stilles andre krav til den erfarne spesialist og helsepersonell i en overordnet
stilling enn til nyutdannede og helsepersonell uten spesialkompetanse eller 1 underordnet
stilling.

Andre relevante momenter i vurderingen vil vere, om:

e det finnes nasjonale faglige retningslinjer, faglige anbefalinger og/eller lokale
prosedyrer/rutiner pa omradet

e helsepersonell fravek fra faglige nasjonale retningslinjer, faglige retningslinjer og/eller
gjeldende prosedyrer/rutiner. Hvis dette er gjort, om fraviket er dokumentert og
begrunnet

e det var en planlagt situasjon eller en akutt situasjon. Man ma kunne forvente mer av
dem som har tid og ro til overveielser enn av dem som er 1 en situasjon hvor det méa
handles der og da

e helsepersonellet hadde tilgang til nedvendig utstyr, legemidler, osv. og om det var
tilstrekkelig med annet personell tilgjengelig

e det var mulig & innhente faglig stotte fra andre

Det presiseres at ogsa en unnlatelse av & handle kan vare i strid med god praksis.

Det er av stor betydning for vurderingen hvilken risiko for skade som var forbundet med den
valgte handlematen og hvilken risiko for skade som er forbundet med eventuelle alternative
handlemater.

Det understrekes at det i tilsynssaker ikke er vurderingstema hvorvidt det er
arsakssammenheng mellom en eventuell svikt 1 helsehjelpen og skade pa pasient. Det er selve
handlingen og risiko for skade som skal vurderes i tilsynssaker. Den sakkyndige skal beskrive
hva som er god praksis, vurdere hvorvidt helsehjelpen har vert i trdd med god praksis, om
den avvek fra god praksis og angi hvor stort avviket i sé fall var. Dette skal gjores uavhengig
av om avviket kan ha sammenheng med skaden eller ikke.

Om helsepersonellet har avveket fra god praksis, skal vurderes ut fra omstendighetene som

forela, og ikke ut fra «etterpaklokskapens lys». Dersom det er grunn til 4 anta at handleméten
ville vaert adekvat i andre, lignende situasjoner, foreligger ikke avvik.
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Vurderingen av virksomheten
I flere saker kan det vere aktuelt & vurdere bdde om det foreligger svikt pa virksomhetsniva
og om helsepersonell har handlet i samsvar med god praksis.

Viktige forhold ved vurderingen av om det foreligger svikt pa virksomhetsniva vil vere
organisatoriske lgsninger, organisasjonskultur, og styringssystemer rettet mot det faglige
arbeidet. Relevante momenter vil bl.a. vere, om:

e ansvars- og oppgavefordelingen er avklart og gjort kjent

e bemanningen har vert tilstrekkelig

e det er gitt nedvendig opplaring/oppfelging

e prosedyrer/rutiner er oppdaterte og i trdd med nasjonale faglige retningslinjer (ev.
faglige anbefalinger)

e prosedyrer/rutiner er mangelfulle/ikke oppdaterte i henhold til det som i fagmiljeet var
god praksis pé tidspunktet for hendelsen

e prosedyrer/rutiner er implementert/tatt i bruk

e det mangler skriftlige prosedyrer/rutiner pa et omrade som burde ha veart identifisert
gjennom virksomhetens risiko- og sérbarhetsanalyse og som tilsvarende
avdelinger/enheter har prosedyrer/ rutiner pd, og som dermed er tilgjengelige 1
fagmiljoet

Den sakkyndige kan komme til at systemsvikt har hatt betydning for at enkelthelsepersonell
ikke har handlet i samsvar med god praksis. I slike tilfeller skal den sakkyndige beskrive
hvilken innvirkning en slik systemsvikt generelt kan ha, og redegjore for hvilken betydning
dette har hatt for helsepersonellets handlemate.

Felles for vurdering av virksomhet og helsepersonell
Dersom tilsynssaken omhandler et fagomrade hvor det eksisterer ulike retninger i fagmiljoet,
bes den sakkyndige opplyse om dette.

Den sakkyndige bes kommentere eventuelle andre forhold som kan vere av betydning.

4.7 Konklusjon

I saker hvor den sakkyndige kommer til at det foreligger avvik fra god praksis, det vil si et
avvik fra det man ber kunne kreve av helsepersonell/virksomhet, mé det beskrives hvor klart
dette avviket vurderes a vere og hvilken risiko for skade som kan vere forbundet med den
valgte handlematen.

Det er tilsynsmyndigheten som tar stilling til om forsvarlighetskravet er brutt og fatter
beslutning i tilsynssaken. I denne vurderingen vil imidlertid den sakkyndiges uttalelse og
konklusjon som oftest vaere av stor betydning.

5 Registrering og oppgjer

Sakkyndige for Statens helsetilsyn ma registrere seg i «Selvbetjeningsportalen for mottakere
av honorary. Dette skjer ved at den sakkyndige far tilsendt skjemaet «Registrering av
oppdragstaker», pa e-post. Skjemaet returneres deretter til den oppgitte adressen og det blir
opprettet bruker.
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Antall timer som er brukt til vurderingen — eventuelt med tillegg pa inntil to timer for
gjennomgang av veilederen og artiklene pa nett — registreres i selvbetjeningsportalen.

Utbetaling vil skje etter gjeldende timesats for medisinsk sakkyndige, jf. det til enhver tid
gjeldende rundskriv fra Justis- og beredskapsdepartementet. Det er den timesats som gjaldt da
oppdraget ble avsluttet som benyttes. Aktuell salersats opplyses ved henvendelsen fra
statsforvalteren/Statens helsetilsyn. For merverdiavgiftspliktige kommer merverdiavgiften i
tillegg til salaersatsen.

Registrering og oppgjer for sakkyndigoppdrag for statsforvalterne, avklares med den enkelte
oppdragsgiver.
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