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Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om lov
om Statens undersekelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten

Til Stortinget

Sammendrag

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer i pro-
posisjonen forslag om lov om Statens undersekelses-
kommisjon for helse- og omsorgstjenesten. Loven
skal legge til rette for etableringen av en undersekel-
seskommisjon som skal undersgke alvorlige hendel-
ser og andre alvorlige forhold i helse- og omsorgstje-
nesten. Formélet med undersegkelsene er a fa kunn-
skap om hva som skjedde og érsakene til hendelsen.
Slik kunnskap skal bidra til leering og endring slik at
nye alvorlige hendelser kan forebygges.

2. november 2015 ble NOU 2015:11 Med épne
kort. Forebygging og oppfelging av alvorlige hendel-
ser 1 helse- og omsorgstjenesten, lagt frem. Utvalget
ble ledet av fylkeslege Helga Arianson, og fikk i et
tilleggsmandat i oppdrag & utrede det juridiske og or-
ganisatoriske grunnlaget for en permanent uavhengig
undersokelseskommisjon for uenskede hendelser i
helse- og omsorgstjenesten. Utvalget var delt i spors-
maélet om det var hensiktsmessig & etablere en slik
kommisjon. Et flertall p&4 10 medlemmer stottet ikke
forslaget, mens et mindretall pé fire medlemmer stot-
tet forslaget. Proposisjonen gjor nermere rede for de
ulike standpunktene i utvalget, samt heringen og he-
ringsinstansenes syn pa sentrale punkter.

I proposisjonen omtales ogsé ordninger med un-
dersgkelseskommisjoner i enkelte andre land. Videre
gjores det rede for den eksisterende undersekelsesen-

heten i Statens helsetilsyn og Statens havarikommi-
sjon for transport.

Behovet for en undersokelseskommisjon

I NOU 2015: 11 «Med apne kort» fremgar det at
om lag én av ti pasienter pa sykehus kan oppleve en
uensket hendelse i forbindelse med sykehusopphol-
det. Undersekelser viser at det er mulig & forebygge
en betydelig andel av de uenskede hendelsene. Det er
derfor ngdvendig at det arbeides systematisk for a
forebygge uenskede hendelser og sikre kvaliteten i
helse- og omsorgstjenesten. Etter departementets
vurdering vil etableringen av en undersgkelseskom-
misjon vere et viktig tiltak i arbeidet med & fore-
bygge uanskede hendelser i helse- og omsorgstje-
nesten.

Departementet har merket seg at flertallet i utval-
get og flertallet av heringsinstansene mener at en eta-
blering av en undersgkelseskommisjon vil innebzre
et nytt organ i et felt der det allerede er mange akterer
som i sterre eller mindre grad vil ha oppgaver som vil
overlappe med oppgavene til en undersekelseskom-
misjon.

Departementet er kommet til at det mest ryddige
vil vaere at en undersgkelseskommisjon reguleres i en
egen lov.

Departementet peker pé at en undersgkelseskom-
misjon skal ha en helt selvstendig stilling og vil ikke
vere tilknyttet helse- og omsorgstjenesten, tilsyns-
myndighetene, Helsedirektoratet eller andre instan-
ser 1 helseforvaltningen. Undersgkelseskommisjonen
vil derfor ogsé kunne undersgke mulige &rsaksfakto-
rer som knytter seg til hvordan slike instanser ivare-
tar sine oppgaver. En undersgkelseskommisjon vil
dermed kunne rette sine sikkerhetstilradinger til alle
relevante virksomheter og instanser i helse- og om-



sorgssektoren som for eksempel tilsynsmyndighete-
ne og departementet, og ikke bare til tjenesteyterne.

Undersgkelseskommisjonen skal ikke ta sivil-
rettslig eller strafferettslig stilling til skyld og ansvar,
og den skal heller ikke vurdere administrative reak-
sjoner overfor helsepersonell og virksomhet. Den vil
dermed ikke komme til erstatning for tilsynsmyndig-
hetene eller politiet. Dette vil nedvendigvis innebaere
at det i enkelte saker vil kunne vaere flere aktorer som
foretar undersekelser av samme hendelse. Formélet
med undersgkelsene vil imidlertid vaere noe ulik for
tilsynsmyndighetene, politiet og en undersokelses-
kommisjon.

Departementet mener at en uavhengig undersg-
kelseskommisjon vil kunne dekke behovet for en
bred undersgkelse av arsaksfaktorer og bakenforlig-
gende forhold gjennom anvendelse av ulike analy-
semetoder som ikke er avgrenset til en vurdering av
om tjenesten er forsvarlig eller om regelverksbrudd
har forekommet.

Fordi en undersgkelseskommisjon ikke har som
formal & vurdere skyld og ansvar, vil det vaere grunn
til & anta at den ogsa vil kunne bli mett med storre
apenhet. Dette kan bidra til at saken blir bedre opp-
lyst.

Sammenfallende oppgaver for undersokelsesenhe-
ten og undersokelseskommisjonen

Departementet viser til at en del av oppgavene
som undersokelsesenheten i Statens helsetilsyn iva-
retar, vil sammenfalle med undersekelseskommisjo-
nens oppgaver.

Undersgkelsesenheten ma som en del av tilsyns-
myndigheten vurdere om det foreligger avvik fra lov-
verket og om eventuelle avvik skal felges opp gjen-
nom palegg eller administrative reaksjoner. Undersgo-
kelseskommisjonen skal ikke ta stilling til sivilretts-
lig eller strafferettslig skyld eller ansvar. Det er vide-
re forskjeller i virkeomradet for undersekelsene til
undersgkelsesenheten og undersgkelseskommisjo-
nen. Undersgkelseskommisjonen vil kunne underse-
ke hele helse- og omsorgstjenesten, ogsd instanser
som tilsynsmyndighetene, Helsedirektoratet og de-
partementet. Undersegkelsesenheten skal underseke
hendelser i spesialisthelsetjenesten.

Det er imidlertid ogsa flere likheter mellom opp-
gavene til undersekelseskommisjonen og undersg-
kelsesenheten. Begge instanser skal kunne rykke ut
for & fa saken raskt og mest mulig opplyst. Som det
fremgar av veilederen til Staten helsetilsyn er det lagt
opp til at undersekelsesenheten, i likhet med under-
sokelseskommisjonen, skal undersgke og analysere
arsakssammenhenger og stimulere til lering i tje-
nesten.

Undersgkelseskommisjonen vil i storre grad enn
undersgkelsesenheten undersgke og ga dypere inn i
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de bakenforliggende arsaksfaktorene og arsakssam-
menhengene.

I saker som undersegkes av undersegkelseskommi-
sjonen vil kommisjonen ivareta behovet for & under-
soke de bakenforliggende arsakssammenhengene for
hendelsen og laeringsaspektet. Det vil dermed ikke
vere behov for at Statens helsetilsyn i samme sak
foretar tilsvarende grundige undersgkelser med dette
formalet. Statens helsetilsyn mé imidlertid ogsé i sli-
ke saker undersgke hendelsesforlopet og drsakssam-
menhenger sé langt det er relevant og nedvendig for
a kunne vurdere om det foreligger overtredelser av
regelverket og i sa fall hvilke, om det ber ilegges pa-
legg/administrative reaksjoner og hvem eventuelle
reaksjoner ber rettes mot.

Etter departementets vurdering ber Statens helse-
tilsyn ha en stor grad av frihet til & vurdere hvordan
de skal organisere sitt tilsynsarbeid for a ivareta sine
oppgaver pa en mest mulig hensiktsmessig mate. De-
partementet mener at det etter etableringen av under-
sokelseskommisjonen ikke vil vaere det samme beho-
vet for & palegge Statens helsetilsyn & ha en perma-
nent undersgkelsesenhet. Departementet mener der-
for at dette palegget bar trekkes tilbake ved etablerin-
gen av en undersgkelseskommisjon.

Statens helsetilsyn vil fortsatt matte felge opp
varsler om alvorlige hendelser og kunne foreta sted-
lig tilsyn der det er nedvendig for & fa saken tilstrek-
kelig opplyst. Statens helsetilsyn vil imidlertid sta
fritt til & vurdere om disse pliktene best ivaretas ved
en organisering med en egen enhet eller om de ensker
a organisere virksomheten pa en annen mate. Velger
Statens helsetilsyn & viderefore dagens organisering,
er det behov for & gi enheten et annet navn slik at det
blir lettere & skille mellom denne enheten og under-
sokelseskommisjonen.

Forholdet til forvaltningsretten

Lov av 10. februar 1967 om behandlingsméten i
forvaltningssaker  (forvaltningsloven)  omfatter
«virksomhet som drives av forvaltningsorganer».
Som et slikt organ regnes «ethvert organ for stat eller
kommuney, jf. lovens § 1 forste og andre punktum.
Det folger av lovforslaget § 4 at undersekelseskom-
misjonen er et forvaltningsorgan underlagt departe-
mentet. Forvaltningslovens regler vil sdledes komme
til anvendelse, s& fremt det ikke er gjort serskilte
unntak eller reguleringer i lovforslaget.

Ved undersegkelse av alvorlige hendelser skal un-
dersakelseskommisjonen utarbeide en rapport. I rap-
porten kan undersegkelseskommisjonen komme med
tilrddninger, men slike tilrddninger vil ikke vere bin-
dende vedtak. Rapporten vil derfor ikke i seg selv
medfore rettsvirkninger for enkeltpersoner eller pri-
vate rettssubjekter.
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Undersgkelseskommisjonen ma opptre i trad
med de generelle prinsippene for saksbehandlingen.

Formail, virkeomride og definisjoner

Etter departementets vurdering er det viktig at
undersgkelseskommisjonen star fritt til & ga inn i al-
vorlige hendelser eller andre alvorlige forhold som
den mener ber undersekes med tanke pé 4 forebygge
nye hendelser. Det vil derfor veere uheldig dersom
mandatet til undersekelseskommisjonen er for be-
grenset.

For at underseokelsene skal bidra til leering og til
a forebygge nye alvorlige hendelser, mé undersokel-
sene gi kunnskap om hva som faktisk gikk feil og
hvorfor feilen oppstod. I saker som undersekes vil
derfor undersgkelsene bidra til innsikt i hva som
skjedde og hvorfor den alvorlige hendelsen oppstod.
Dette vil ogsd gi de berorte svar pA mange av de
spersmalene de har i etterkant av en hendelse.

En generell formalsbestemmelse vil kunne gi
veiledning ved tolkningen av loven og i undersokel-
sesarbeidet, for eksempel ved valg av saker. Departe-
mentet foreslar at formadlet tas inn i loven som en
egen bestemmelse i forslag til § 1.

Det fremgéar av bestemmelsen at lovens formal er
a bedre pasient- og brukersikkerheten i helse- og om-
sorgstjenesten gjennom undersekelser av alvorlige
hendelser og andre alvorlige forhold. Dette formalet
vil derfor vere forende blant annet nar
undersgkelseskommisjonen skal velge hvilke saker
den skal undersoke.

Det foreslas at virkeomradet for loven skal om-
fatte helse- og omsorgstjenester som ytes i Norge.
Dette inneberer at loven gjelder uavhengig av hvil-
ken del av helse- og omsorgstjenesten som yter tje-
nesten, og om det er offentlige og private tjenesteyte-
re som yter tjenesten. Departementet presiserer at un-
dersokelseskommisjonen ogsé vil kunne foreta un-
dersgkelser av instanser som ikke selv yter helse- og
omsorgstjenester, men som har ansvar for forhold
som vil kunne vare en arsaksfaktor i en hendelse el-
ler et forhold.

Begrepene alvorlige hendelser og andre alvorlige
forhold benyttes i flere av bestemmelsene i loven.
Departementet mener disse begrepene ber defineres
nermere i loven og foreslar derfor en egen defini-
sjonsbestemmelse, se forslag til § 4.

Alvorlige hendelser foreslds definert som deds-
fall eller betydelig skade pé pasient eller bruker hvor
utfallet er uventet ut fra paregnelig risiko. Denne de-
finisjonen tilsvarer definisjonen i spesialisthelsetje-
nesteloven § 3-3 a.

Alvorlige forhold foresléds definert som om-
stendigheter eller sammenhenger som antas & kunne
fore til alvorlige hendelser. Dette kan for eksempel
vere serie av hendelser eller nesten-hendelser som

kunne ha fort til betydelig skade eller dedsfall. Det
kan ogsa vare forhold som knytter seg til organise-
ringen av helsetjenesten eller samarbeid mellom uli-
ke institusjoner eller instanser i helsesektoren, der-
som slike forhold antas & kunne fore til alvorlige hen-
delser.

Undersgkelseskommisjonen og dens oppgaver

Departementet foreslér at Statens undersekelses-
kommisjon for helse- og omsorgstjenesten etableres
som et fast, uavhengig forvaltningsorgan direkte un-
derlagt Helse- og omsorgsdepartementet. Departe-
mentet foreslar at det skal fremga av forslag til § 4
forste ledd at undersekelseskommisjonen skal utfore
sine oppgaver uavhengig og selvstendig, og at den
ikke kan instrueres i faglige spersmaél.

I § 5 forste ledd foreslar departementet at under-
sekelseskommisjonen skal kunne undersegke alvorli-
ge hendelser og andre alvorlige forhold for & bedre
pasient- og brukersikkerheten i helse- og omsorgstje-
nesten. Departementet foreslér videre at det fremgér
av § 5 andre ledd at undersokelseskommisjonen ikke
skal ta stilling til sivilrettslig eller strafferettslig
skyld og ansvar.

Departementet mener at det er undersgkelses-
kommisjonen selv som ma avgjere hvilke alvorlige
hendelser eller alvorlige forhold som skal underso-
kes, tidspunkt for og omfanget av undersgkelsen
samt hvordan den skal gjennomferes.

Varsling og oppfolging

Departementet mener det er viktig at undersakel-
seskommisjonen mottar varsler om alvorlige hendel-
ser for at den raskt skal kunne undersgke de sakene
den velger a g& inn i. Departementet understreker
imidlertid at slike varsler kun er en av flere kilder til
informasjon om alvorlige hendelser. Undersokelses-
kommisjonen vil ogsa kunne bli kjent med alvorlige
hendelser eller alvorlige forhold gjennom andre kil-
der som for eksempel media, Statens helsetilsyn eller
andre myndigheter.

Departementet mener det ber vare en plikt til &
varsle undersekelseskommisjonen, og at det ber
veere lik varslingsplikt til henholdsvis Statens helse-
tilsyn og undersokelseskommisjonen.

Departementet vil foresla at plikten til & varsle
undersgkelseskommisjonen utformes slik som
dagens pliktbestemmelse i spesialisthelsetjenestelo-
ven § 3-3 a. Varslingsplikt til undersgkelseskommi-
sjonen vil séledes gjelde for helseforetak og for virk-
somheter med avtale med helseforetak eller regiona-
le helseforetak.

Det understrekes at selv om det ikke innfares en
lovpalagt varslingsplikt for alle tjenesteytere i helse-
og omsorgstjenesten, vil undersgkelseskommisjonen
sta fritt til & kunne undersgke alvorlige hendelser og



andre alvorlige forhold i alle deler av helse- og om-
sorgstjenesten.

Departementet foreslar at plikten til & varsle un-
dersokelseskommisjonen i likhet med plikten til &
varsle Statens helsetilsyn reguleres i spesialisthelse-
tjenesteloven. Det foreslas videre at bestemmelsen
speiles i lov om Statens undersekelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten, se forslag til § 7.

Pasienter, brukere og pérerende bor ha en adgang
til & varsle undersekelseskommisjonen. Departemen-
tet foreslar denne adgangen regulert i loven. Videre
foreslas det en presisering i loven om at varsler fra
pasienter, brukere og parerende skal behandles pa til-
svarende méte som nér varsler kommer fra virksom-
heten selv.

Departementet mener at undersekelseskommi-
sjonen ikke ber palegges plikter knyttet til oppfelgin-
gen av varsler som vil fere til at det mé bruke ufor-
holdsmessig mye ressurser pa dette. Samtidig ser de-
partementet et behov for at undersekelseskommisjo-
nen avgjer spersmalet om den skal starte en undersgo-
kelse i lapet av kort tid, slik at den kan f& innhentet
opplysninger raskt etter at den alvorlige hendelsen
har funnet sted. Departementet har etter en vurdering
kommet til at det ber settes et krav om at undersekel-
seskommisjonen avgjer dette spersmélet uten ugrun-
net opphold, se forslag til § 7 tredje ledd.

En undersegkelse foretatt av undersekelseskom-
misjonen vil kunne ha stor betydning for tjenesteyter
og pasient, bruker eller pargrende. Departementet
foreslar i samsvar med dette en bestemmelse om un-
dersokelseskommisjonens plikt til & gi underretning
og de berertes adgang til & uttale seg og fa innsyn i
dokumenter, se forslag til § 8.

Tiltak for a fremskaffe opplysninger og
bevissikring

[ forslag til § 9 foreslar departementet at underso-
kelseskommisjonen skal fa relativt vid adgang til &
foreta undersgkelser og innhente opplysninger.

Departementet foreslar at undersekelseskommi-
sjonen skal kunne undersgke stedet der den alvorlige
hendelsen eller det alvorlige forholdet fant sted. Vi-
dere foreslar departementet at undersekelseskommi-
sjonen skal kunne ta besittelse i1 gjenstander. Adgan-
gen til & foreta undersekelse gjelder ogsa i de tilfelle-
ne hendelsen eller forholdet har funnet sted pa privat
eiendom, for eksempel et privat sykehus eller et pri-
vat legekontor.

Departementet foreslar at retten til & undersoke
hendelsesstedet ikke skal gi hjemmel til & foreta un-
dersgkelser i private hjem. Skal det foretas underse-
kelser i et privat hjem, méa det derfor foreligge infor-
mert samtykke fra beboeren(e).

For a sikre at saken blir best mulig opplyst er det
videre viktig & sikre at undersekelseskommisjonen
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féar tilgang til dokumenter, som for eksempel pasient-
journaler og resultater fra andre undersekelser som er
gjort i forbindelse med hendelsen eller forholdet. Un-
dersokelseskommisjonen vil ogséd kunne ha behov
for at det gjennomferes utdndingspreve, blodprove
og klinisk legeundersekelse etter helsepersonelloven
§ 30 a for & fa opplyst saken. Departementet foreslar
at undersokelseskommisjonen kan kreve at helseper-
sonellet underkaster seg eller medvirker til & gjen-
nomfere slike preover. Departementet foreslar dess-
uten at undersgkelseskommisjonen ogsa skal kunne
anmode om opplysninger og bistand fra andre offent-
lige myndigheter og en adgang til & benytte sakkyn-
dig bistand. Det foreslas videre en bestemmelse om
bevissikring utenfor rettsak.

For & ivareta personvernet foreslar departementet
at det stilles et krav om at tiltaket er nedvendig og
forholdsmessig for at undersekelseskommisjonen
skal kunne gjennomfere sine oppgaver.

Forklaringsplikt og taushetsplikt m.m.

Departementet mener at det ber palegges en plikt
til & forklare seg for undersgkelseskommisjonen.
Plikten til & forklare seg ber paligge enhver som un-
dersokelseskommisjonen mener det ber innhentes
forklaring fra.

Forklaringsplikten gjelder uavhengig av taus-
hetsplikten som péhviler den enkelte, for eksempel
etter helsepersonelloven eller forvaltningsloven.

Departementet foreslar at adgangen til bistand
under forklaring for undersgkelseskommisjonen re-
guleres sarskilt. Det vil vaere den som skal forklare
seg som velger hvem som skal bistd og som dekker
utgiftene til slik bistand.

Det vil kun vaere vesentlige forsinkelser som gir
rett til 4 nekte at den forklaringspliktige lar seg bisté
av en aktuell person.

Taushetsplikten for ansatte i undersekelseskom-
misjonen er en viktig forutsetning for a etablere tillit
og &penhet i undersokelsesarbeidet.

Forklaringsplikten i forslaget til § 10 gjelder uten
hensyn til en eventuell taushetsplikt den forklarings-
pliktige er bundet av. Det folger videre av forslaget til
§ 9 at undersgkelseskommisjonen har adgang til &
innhente  helseopplysninger om involverte i
hendelsen. Undersegkelseskommisjonen kan séledes
motta opplysninger som er undergitt strengere taus-
hetsplikt enn det som folger av forvaltningsloven.
Departementet foreslér derfor at dersom personer
som arbeider for undersekelseskommisjonen mottar
opplysninger som er undergitt strengere taushets-
pliktbestemmelser enn det som folger av forvalt-
ningsloven, skal den strengere taushetsplikten gjelde.
Dersom loven som inneholder strengere taushetsbe-
stemmelser ikke inneholder unntaksbestemmelser
for taushetsplikten, vil enhver form for videreformid-
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ling av opplysningene vere ulovlig. Departementet
foreslér 1 forslaget til § 12 andre ledd et unntak fra
taushetsplikten dersom tungtveiende offentlige
hensyn tilsier at opplysningene ber kunne gis videre
eller opplysningene er nedvendige for & forklare
arsaken til hendelsen. Taushetsplikten er sentral for &
skape tillit og trygghet for dem som skal bidra til &
opplyse hendelsen. For ikke & undergrave taushets-
plikten, er det viktig at unntaket fra taushetsplikten
brukes med varsombhet.

Departementet foreslar at alle opplysninger som
er fremkommet under forklaring for undersekelses-
kommisjonen skal omfattes av taushetsplikten, med
mindre tungtveiende hensyn tilsier at opplysningene
ber gis videre eller opplysningene er nedvendige for
a forklare arsaken til hendelsen. Denne taushetsplik-
ten gér lenger enn det som foelger av forvaltningslo-
vens bestemmelser om taushetsplikt. Bestemmelsen
ma ses i sammenheng med bestemmelsen om forkla-
ringsplikt.

Offentlighet

Hovedregelen er at saksbehandlingen i forvalt-
ningen er offentlig, og at det er unntakene som ma
begrunnes. Det falger av offentleglova § 14 at doku-
menter utarbeidet for organets interne saksforbere-
delse kan unntas offentlighet. Denne unntaksbestem-
melsen vil omfatte dokumenter som undersokelses-
kommisjonen utarbeider mens den underseker en al-
vorlig hendelse mv. Etter departementets vurdering
vil saledes nedtegnelser og opptak av forklaringer et-
ter forslag til § 10 omfattes av det nevnte unntaket.

Departementet mener behovet for &4 kunne unnta
utkast til undersekelsesrapport og eventuelle innspill
til denne fra berorte parter ikke er tilstrekkelig ivare-
tatt gjennom bestemmelsene i1 offentleglova. Forma-
let med plikten til & oversende utkast til rapport til be-
rorte parter er at de kan bidra til & rette opp feil og
misvisende beskrivelser av faktum som fremgar av
rapporten. Dette nettopp fordi offentliggjering av
rapporten vil vare av stor betydning for de berorte
partene. Departementet foreslar derfor en adgang til
aunnta utkast til rapport og uttalelser til rapporten et-
ter en foreleggelse fra offentlighet.

Undersgkelsesrapport

Undersgkelsesrapporter vil vere viktige for den
videre oppfolgingen av undersekelsene til undersg-
kelseskommisjonen. Departementet foreslar derfor
en egen bestemmelse om plikten til & utarbeide un-
dersgkelsesrapport. Videre foreslas en bestemmelse
som palegger undersgkelseskommisjonen etter an-
modning & forelegge utkast til rapport for personer
saken angar.

Departementet foreslar at dersom undersekelser
avsluttes uten rapport, skal disse dokumenteres pa
annen hensiktsmessig méte.

Departementet ser at det kan vare viktig for a fa
et godt leringsutbytte at det ikke tar lang tid for en
rapport foreligger. Departementet mener det vil vaere
uheldig a sette en tidsfrist i loven. Det foreslds imid-
lertid at departementet gis hjemmel til eventuelt i for-
skrift & sette frist for utarbeiding av underseokelses-
rapporten, dersom det er behov for slike frister for &
sikre fremdriften i undersegkelsesarbeidet.

Formalet med undersgkelsesrapporten er & bidra
til leering og forebygging. Skal undersgkelsesrappor-
ten ha en verdi i arbeidet med & forbedre pasient- og
brukersikkerheten, mé rapporten brukes aktivt i fore-
byggingsarbeidet og folges opp. Departementet fore-
slar pd denne bakgrunn at undersekelsesrapporten
offentliggjores nér den er ferdig utarbeidet.

Departementet mener at de bererte vil bli tilstrek-
kelig ivaretatt ved at de far opplysning om at de har
adgang til & fa seg forelagt utkast til rapport. Depar-
tementet foreslar at utkast til rapport skal forelegges
etter anmodning.

For & sikre fremgang i undersgkelsesarbeidet,
foreslér departementet at undersekelseskommisjo-
nen kan sette en rimelig frist for a gi tilbakemelding
pa utkastet til rapport.

Behandling og oppbevaring av helseopplysninger

Utferelsen av undersgkelseskommisjonens opp-
gaver vil innebare innhenting, registrering og annen
behandling av helseopplysninger. Helseopplysninger
er sensitive personopplysninger i personopplys-
ningslovens forstand, og er serskilt regulert i EUs
nye personvernforordning.

Departementet har lagt stor vekt pa at den enkel-
tes personvern skal ivaretas pa en best mulig mate.
Undersgkelseskommisjonen skal gis tilgang til pas-
ientjournaler, obduksjonsdokumenter og resultater
fra andre undersgkelser i forbindelse med undersg-
kelser av alvorlige hendelser eller forhold i helse- og
omsorgstjenesten. Undersgkelseskommisjonen skal
ogséd fa opplysninger, eller anmode om bistand fra
andre offentlige myndigheter.

Undersokelseskommisjonen er et forvaltningsor-
gan, og oppbevaring av dokumenter og innhentet
opplysninger mé skje i samsvar med arkivloven og
forvaltningsloven.

Departementet foresldr at kommisjonens be-
handling av helseopplysninger knyttet til undersegkel-
sesarbeidet skal reguleres av helseregisterloven, med
mindre annet er serskilt bestemt, se lovforslaget
§ 19. Dette innebarer blant annet enkelte serlige
krav til internkontroll og informasjonssikkerhet. I til-
legg vil de som far tilgang til helsepersonellopplys-



ninger vere underlagt strengere bestemmelser om
taushetsplikt.

Forholdet til andre instanser

Undersegkelseskommisjonen skal ikke ta sivil-
rettslig eller strafferettslig stilling til skyld og ansvar,
og den skal heller ikke vurdere administrative reak-
sjoner overfor helsepersonell og virksomheter. Un-
dersgkelseskommisjonen vil dermed ikke kunne er-
statte tilsynsmyndighetene eller politiet. Dette vil
ngdvendigvis innebere at det i enkelte saker vil kun-
ne vare flere akterer som foretar undersekelser av
samme hendelse.

For pasient, bruker, parerende og helsepersonell
vil dette i noen tilfeller kunne resultere i at de mé gi
opplysninger til bade politiet, tilsynsmyndigheten og
undersgkelseskommisjonen. Dersom flere instanser
er pa stedet samtidig, ma normalt politiet ha forste-
prioritet til sine undersgkelser for & sikre bevis av
hensyn til mulig strafforfelging.

Departementet vil presisere at forslaget til be-
stemmelse innebarer at undersgkelseskommisjonen
fortlapende mé vurdere om opplysninger som kom-
mer frem under arbeidet ber meddeles relevante of-
fentlige organer for den endelige rapporten fore-
ligger.

Forklaringsplikten etter lovforslaget § 10 kan
vere 1 konflikt med prinsippet om selvinkriminering
— prinsippet om at ingen skal tvinges til & erkjenne
egen straffeskyld, eller bidra til egen domfellelse.

Departementet viser til at forklaringsplikten etter
lovforslaget § 10 ikke er straffesanksjonert. Det betyr
at personer som nekter & forklare seg overfor under-
sokelseskommisjonen, ikke vil risikere straff. Dette
sett 1 sammenheng med forslaget om & fastsette et
forbud mot & bruke opplysninger fra forklaringen
som bevis, forer etter departementets vurdering til at
man ikke kommer i konflikt med menneskerettslo-
ven og vare folkerettslige forpliktelser. Departemen-
tet har derfor i forslag til § 17 foreslatt en bevisav-
skjaeringsbestemmelse for & tydeliggjore at retten til
ikke & matte bidra til egen domfellelse gjelder fullt ut.

For & sikre &penhet og tillit ber den forklarings-
pliktige heller ikke i utgangspunktet frykte sanksjo-
ner fra arbeidsgiver pa grunnlag av opplysninger som
kommer frem under en forklaring etter § 10. Det
foreslds derfor en bestemmelse som setter forbud
mot sanksjoner fra arbeidsgiver som folge av forkla-
ring avgitt etter § 10. Bakgrunnen for forslaget er at
en arbeidstaker vil kunne vare tilbakeholden med &
avgi opplysninger dersom de frykter at det vil kunne
lede til konsekvenser fra arbeidsgivers side. Forbudet
gjelder ikke tiltak som arbeidsgiver iverksetter for a
forbedre arbeidstakerens kvalifikasjoner. Videre
foreslas det at forbudet heller ikke gjelder dersom de
mottatte opplysningene viser at arbeidstakeren ikke
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oppfyller de helsemessige kravene for & inneha sin
stilling, eller at arbeidstakeren har opptradt grovt
uaktsomt i forbindelse med hendelsen eller forholdet.

Okonomiske og administrative konsekvenser

Arianson-utvalget har i NOU 2015:11 «Med
apne kort» vurdert mulig organisering og budsjett for
etableringen av undersgkelseskommisjonen.

Pé et generelt grunnlag mener utvalget at et orga-
nisatorisk minsteniva ber vere en stab bestdende av
minimum 20 ansatte. Utvalget anslar at en kommi-
sjon med 20 fulltidsansatte vil kunne gjennomfore
opp mot om lag 20 til 25 undersegkelser i aret, med et
arlig budsjett pd minst 40 mill. kroner. Lovforslaget
vil medfere merkostnader for staten, og iverksettel-
sestidspunktet vil en komme tilbake til i budsjettsam-
menheng.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Freddy de Ruiter, Ruth
Grung, Ingvild Kjerkol, Tove Karoline

Knutsen og Torgeir Micaelsen, fra
Hoyre, Kristin Ormen Johnsen,
Elisabeth Rebekk Ngrve, Sveinung

Stensland og Tone Wilhelmsen Treen,
fra Fremskrittspartiet, Bard Hoksrud,
lederen Kari Kjenaas Kjos og Morten
Wold, fra Kristelig Folkeparti, Olaug
V. Bollestad, fra Senterpartiet, Kjersti
Toppe, og fra Venstre, Ketil Kjenseth,
viser til at proposisjonen har som hensikt & opprette
Statens undersgkelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten. Loven skal legge til rette for
etableringen av en permanent undersekelseskom-
misjon som skal undersgke alvorlige hendelser og
andre alvorlige forhold i helse- og omsorgstjenesten.
Formélet med undersgkelsene er & fa kunnskap om
hva som skjedde og arsakene til hendelsen. Slik
kunnskap skal bidra til leering og endring slik at nye
alvorlige hendelser kan forebygges.

Proposisjonen bygger pa NOU 2015:11 Med
apne kort. Forebygging og oppfelging av alvorlige
hendelser i helse- og omsorgstjenesten. Komiteen
er kjent med at utvalget var delt i spersmalet om det
var hensiktsmessig & etablere en slik kommisjon, og
at ogsa heringen har vist delte meninger om saken.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet, Kristelig
Folkeparti og Venstre, viser til at det har gatt
et skille mellom brukere og parerende pé den ene si-
den og «systemet» pa den andre siden. Serlig har de
med pargrendeperspektivet vert opptatt av at en un-
dersgkelseskommisjon i sterre grad vil ta pasienter
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og parerende pé alvor, noe de mener at dagens ord-
ninger mangler. Flertallet viser til komiteens egen
hering, hvor komiteen fikk innblikk i enkeltsaker, og
hvor heringsinstansene ga bred stette til den foreslat-
te loven. Hovedbudskapet fra komiteens hering var,
slik flertallet oppfatter det, at behovet for en uav-
hengig kommisjon var det viktigste. Flertallet vi-
ser til at undersgkelseskommisjonen ikke skal ta
sivilrettslig eller strafferettslig stilling til skyld og an-
svar, og den skal heller ikke vurdere administrative
reaksjoner overfor helsepersonell og virksomhet.
Den vil dermed ikke komme til erstatning for tilsyns-
myndighetene eller politiet. P4 komiteens haring ble
det papekt at fordi en undersgkelseskommisjon ikke
har som formal & vurdere skyld og ansvar, vil det
veere grunn til & mene at den vil bli mett med storre
apenhet.

Undersegkelseskommisjonen skal ikke veaere til-
knyttet helse- og omsorgstjenesten, tilsynsmyndig-
hetene, Helsedirektoratet eller andre instanser i hel-
seforvaltningen. Flertallet stotter dette.

Flertallet viser til at om lag én av ti pasienter
pa sykehus kan oppleve en ugnsket hendelse i forbin-
delse med sykehusopphold. Undersgkelser viser at
det er mulig & forebygge en betydelig andel av de
uegnskede hendelsene. En undersgkelseskommisjon
vil vere et viktig tiltak i arbeidet med & forebygge
uenskede hendelser i helse- og omsorgstjenesten.
Undersegkelseskommisjonen vil ogsa kunne rette sine
sikkerhetstilrddinger til alle relevante virksomheter
og instanser i helse- og omsorgssektoren som for ek-
sempel tilsynsmyndighetene og departementet, og
ikke bare til tjenesteyterne.

Undersgkelseskommisjonen foreslds regulert i
en egen lov. Flertallet stotter dette. Det folger av
lovforslaget § 4 at undersgkelseskommisjonen skal
vare et forvaltningsorgan underlagt departementet.

Flertallet viser til at det er en del likheter mel-
lom oppgavene til undersgkelseskommisjonen og
undersgkelsesenheten i Statens helsetilsyn. Begge
instanser skal kunne rykke ut for a fa saken raskt og
mest mulig opplyst. Som det fremgar av veilederen
til Staten helsetilsyn, er det lagt opp til at undersekel-
sesenheten, i likhet med undersegkelseskommisjonen,
skal undersgke og analysere arsakssammenhenger og
stimulere til leering i tjenesten.

Men flertallet understreker at undersokelses-
kommisjonen skal kunne undersgke hele helse- og
omsorgstjenesten, bdde den offentlige og den private,
samt instanser som tilsynsmyndighetene, Helsedi-
rektoratet og departementet. Undersokelsesenheten
skal undersgke hendelser i spesialisthelsetjenesten.
Undersgkelseskommisjonen vil i sterre grad enn un-
dersgkelsesenheten ga dypere inn i de bakenforlig-
gende arsaksfaktorene og &rsakssammenhengene.
Det foreslas en plikt til & varsle undersekelseskom-

misjonen, og at det skal vere lik varslingsplikt til
henholdsvis Statens helsetilsyn og undersekelses-
kommisjonen. Flertallet er glad for at det i lovfor-
slaget presiseres at varsler fra pasienter, brukere og
parerende skal behandles pé tilsvarende méte som
nar varsler kommer fra virksomheten selv. Da en un-
dersakelse vil kunne ha stor betydning for tjenestey-
ter og pasient, bruker eller parerende, foreslas det en
bestemmelse om undersgkelseskommisjonens plikt
til & gi underretning og de berertes adgang til 4 uttale
seg og fa innsyn i dokumenter. Ogsa dette punktet var
viktig for dem som mette til komiteens hering. Det
foreslds videre at undersekelsesrapporten offentlig-
gjores nér den er ferdig utarbeidet.

Flertallet mener dette er viktige punkter, og
stotter dette. Flertallet vil presisere at undersekel-
seskommisjonen fortlopende ma vurdere om opplys-
ninger som kommer frem under arbeidet, ber medde-
les relevante offentlige organer for den endelige rap-
porten foreligger.

Flertallet mener det er viktig og riktig at un-
dersgkelseskommisjonen gis tilgang til pasientjour-
naler, obduksjonsdokumenter og resultater fra andre
undersgkelser i forbindelse med undersgkelser av al-
vorlige hendelser eller forhold i helse- og omsorgs-
tjienesten. Undersakelseskommisjonen skal ogsa fa
opplysninger, eller anmode om bistand fra andre of-
fentlige myndigheter.

Flertallet stotter at Statens helsetilsyn kan sta
mer fritt til & vurdere om deres plikter best ivaretas
ved en fortsatt organisering med en egen underseokel-
sesenhet, eller om de ensker & organisere virksomhe-
ten pd en ny mate. Dersom Statens helsetilsyn velger
a viderefore dagens organisering, stotter flertallet
regjeringens syn om at undersgkelsesenheten ma fa
et annet navn for & lettere skille den fra den nye un-
dersokelseskommisjonen.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet vil peke pa at det var
den red-grenne regjeringen som satte i gang det vik-
tige kvalitets- og pasientsikkerhetsarbeidet, blant an-
net med &

— legge fram forste stortingsmelding om temaet,
Meld. St. 10 (2012-2013) God kvalitet — trygge
tienester

— initiere den nasjonale pasientsikkerhetskampan-
jen «I trygge hender»

— opprette Kunnskapssenteret for helsetjenesten

— opprette Utrykningsenheten ved Helsetilsynet
for & undersgke uventede hendelser

— gjore Utrykningsenheten i Helsetilsynet perma-
nent, nd som Undersgkelsesenheten, fra juni
2013



— opprette Syse-utvalget juni 2013 som fikk et vidt
mandat til & vurdere de samlede ressursene for &
undersgke og avdekke arsaker til ulykker og
alvorlige hendelser, med tanke pé & kunne fore-
bygge dette. Arbeidet skulle legges fram som en
NOU.

Disse medlemmer vil understreke at bak-
grunnen for at den red-grenne regjeringen satte i
gang et stort kvalitets- og sikkerhetsarbeid i helse-
sektoren, var erkjennelsen av at det skjedde altfor
mange dypt alvorlige hendelser i helsesektoren. I fle-
re tilfeller dreide det seg om pasienter som i utgangs-
punktet skulle ha behandling for ufarlige plager eller
sykdommer, og som helt uventet ble alvorlig skadet
eller mistet livet. Disse medlemmer vil peke pa
at sergende péregrende ofte meldte om opplevelsen av
a bli mett med taushet og ansvarsfraskrivelse fra en
helsesektor som burde erkjent sine feil og laert av
hendelsene. Disse medlemmer mener slik an-
svarsfraskrivelse var — og er — helt uakseptabelt, og
legger til grunn at det arbeidet som er gjort gjennom
flere ar med sikkerhetskampanjene, har fort til en po-
sitiv endring. Disse medlemmer vil understreke
at det er av sterste viktighet at fokus pa det viktige
sikkerhetsarbeidet fortsetter, og at man finner en or-
ganisering for arbeidet som best understotter malet.
Disse medlemmer vil uttrykke stor anerkjennel-
se til parerendegruppen som har mye av aren for at
sikkerhets- og kvalitetsarbeidet i helsesektoren er
satt gverst pa den helsepolitiske dagsordenen.

Disse medlemmer peker pa at helse- og om-
sorgsminister Bent Hoie etter valget i 2013 meldte at
man ville opprettholde Syse-utvalget, samtidig som
han varslet at regjeringen uansett ville etablere en un-
dersokelseskommisjon utenom Helsetilsynet, uav-
hengig av argumentene som matte komme. Dette for-
te til at utvalgsleder Aslak Syse trakk seg fra arbei-
det. Disse medlemmer har notert seg at Helga
Arianson, som overtok som leder, fikk et utvidet
mandat fra regjeringen Solberg, blant annet med opp-
drag om & utgreie forslag til lovgrunnlag for en uav-
hengig undersokelseskommisjon.

NOU 2015:11 Med é&pne kort fra Arianson-utval-
get gar bredt gjennom mange sider ved tilsynsarbei-
det og arbeidet generelt med pasientsikkerheten:
meldeordningen, organisering av tilsynet, hva tilsy-
net skal omfatte og lovhjemmel mm. for en uavhen-
gig undersokelseskommisjon. Utvalgets konklusjo-
ner kan oppsummeres slik:

— 10 utvalgsmedlemmer gar mot & opprette en uav-
hengig «havarikommisjon», bare fire utvalgs-
medlemmer stotter opprettelse
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— utvalget mener en eventuell undersekelseskom-
misjon ma omfatte hele helsetjenesten, ogsa i
kommunene

— utvalget mener at ogsé private akterer — bade ved
offentlig betaling og ved pasientbetaling — skal
omfattes av undersgkelseskommisjonen (utval-
get nevner spesielt Fritt behandlingsvalg)

Disse medlemmer merker seg at departe-
mentet stotter de to siste strekpunktene.

Disse medlemmer har notert seg at de aller
fleste heringsinstansene — over 80 til sammen — er
negative til en slik kommisjon, forst og fremst pga.
ressursbruken, dvs. penger og fagfolk, men ogsé for-
di kommisjonen sannsynligvis ikke vil makte & innfri
de skyhoye forventningene som er skapt. Disse
medlemmer merker seg ogsd at departementet
legger til grunn at man bade skal ha en under-
sokelsesenhet i Helsetilsynet og en sékalt uavhengig
undersokelseskommisjon utenfor. Departementet
medgir at de to enhetene vil ha mye overlappende ak-
tivitet. Disse medlemmer er enig med de fleste
heringsinstansene som vurderer det slik at dette ikke
er fornuftig ressursbruk.

Disse medlemmer er av den oppfatning at
Legeforeningens heringsinnspill peker pd en mulig
losning for en undersekelsesenhet:

«Legeforeningen mener det er formalstjenlig &
ha en enhet som kan rykke ut og foreta grundigere
undersgkelser etter en alvorlig hendelse, med fokus
pé lering og forbedring av pasientsikkerheten. En
slik ordning mé innrettes hensiktsmessig slik at det
blir samsvar mellom mal og virkemidler. Etter Lege-
foreningens syn er det ikke avgjerende om enheten
opprettes som et selvstendig organ, eller som en
enhet under Helsetilsynet. Det avgjorende ma veare
at enheten utrustes med et mandat og tilstrekkelige
ressurser til & utfore sine oppgaver. Videre ma det
skje en endring fra dagens ordning hvor utryknings-
%rupp_ens utredning kan ende med tilsynsmessig opp-

olgning og administrative reaksjoner. En viktig for-

utsetning vil nettopp vere at de involverte kan
snakke dpent, at fokuset er rettet mot & avdekke hva
som gikk galt, hvorfor det gikk galt og hvordan man
kan unnga at tilsvarende skjer igjen, uten frykt for
formelle reaksjoner. Enheten ma ha som sin klare
on%ave a bidra til en objektiv kartleg%ing av aktu-
elle hendelser, med tanke pa lering og forbedring av
pasientsikkerheten.

Det er uansett viktig at mandatet og forventnin-
gene til enheten kommuniseres tydelig. Formalet mé
vere lering ogI okt pasientsikkerhet, og mandatet for
enheten m4 balanseres opp mot bruk av ressurser og
hva som er dens reelle og egentlige formal.»

Disse medlemmer understreker at mandat/
bestilling for undersgkelsesenheten (initiert av regje-
ringen Stoltenberg 1) og forslag til mandat for under-
sokelseskommisjonen (foreslatt av Arianson-utval-
get ved en eventuell opprettelse av en slik kommi-
sjon, stettet av Helse- og omsorgsdepartementet) vi-
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ser at oppdraget for en undersokelsesenhet langt pé
vei kan oppnés ved & endre/forbedre mandat for den
enheten man allerede har, tilknyttet Helsetilsynet.
Arianson-utvalget har formulert dette mandatet slik:

«Statens undersgkelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten skal underseke alvorlige hendelser
og andre forhold som omorganiseringsprosesser mv.,
som kan pévirke pasient- og brukersikkerheten 1
helse- og omsorgstjenesten. Formalet med underse-
kelsene er & utrede forhold som antas & ha betydning
for a forebygge alvorlige hendelser i helse- og
omsorgstjenesten. Undersekelseskommisjonen skal
ikke ta stilling til sivilrettslig eller strafferettslig
skyld og ansvar.»

Arianson-utvalget har med utgangspunkt i Helse-
og omsorgsdepartementets antagelser beregnet at det
vil vaere behov for 20 arsverk i kommisjonen. De vil
kunne gjore 2025 undersgkelser per ar. Pris: mini-
mum 45-50 mill. kroner, og sannsynligvis betydelig
hayere. Med & inkludere kommunale tjenester/priva-
te akterer blir antall &rsverk/kostnader uoversiktlig.
Utvalget antyder at man fort kan komme opp i 70
mill. kroner bare med det som si langt er planlagt.
Regjeringen kommer ikke med egne kostnadsbereg-
ninger i proposisjonen.

Disse medlemmer er svert skeptiske til at
regjeringen na tar sikte pé & etablere nok et byrakra-
titungt organ i helseforvaltningen, og mener den alle-
rede eksisterende ordningen med en undersgkelse-
senhet i Helsetilsynet bar videreutvikles og endres i
trdd med forslag fra Arianson-utvalgets formulerin-
ger til mandat. P4 sikt ber man etter disse med-
lemmers mening se pa hele tilsynsordningen og
vurdere om den er riktig organisert. Det kan vaere for-
nuftig & se pa dette med tanke pa a fa til onskede for-
bedringer av tilsynets arbeid i hele sin bredde, slik
ogsd Arianson-utvalget legger opp til.

Disse medlemmer er opptatt av de momen-
ter representanter for parerendegruppen bringer inn i
saken. Det er spesielt viktig & g grundig gjennom al-
vorlige og uventede hendelser i helsevesenet. Disse
medlemmer er enig i at for 4 kunne laere ma man
ha fakta pa bordet. Man ma ha kunnskap om hva som
faktisk gikk feil og hvorfor feilen oppsto. For & for-
hindre at ulykker skjer m& man gé grundig til verks,
finne et forbedringspotensiale skape lering og serge
for kvalitetssikring av den helsehjelpen som gis.
Disse medlemmer er ogsd enig i at parerende
har en selvstendig rett til & fa fakta om hendelsen.

Disse medlemmer stotter pérerende-
gruppens syn pa at det er en svakhet ved den navee-
rende undersokelsesenheten at den i for stor grad
foretar juridiske vurderinger om hvorvidt lov og for-
skrifter er fulgt. Det er et viktig poeng at man i sterre
grad ma veare opptatt av at resultatene bidrar til lae-
ring utover det aktuelle sykehuset eller helseforeta-

ket. Disse medlemmer mener en undersokelses-
enhet ma vare slik at helsepersonell kan snakke
apent om hendelsesforlep uten frykt for tap av jobb
eller autorisasjon.

Disse medlemmer vil understreke at de ord-
ninger og systemer vi skal ha for tilsyn og undersg-
kelse ved uventede, alvorlige hendelser i helsesekto-
ren, ma ha tillit, leering og endring som rettesnor og
malsetting. Seerlig viktig er det at tilliten styrkes mel-
lom péarerende og dem som skal ga inn i hendelsene.
Disse medlemmer viser til at bade parerende-
gruppen og et stort flertall av heringsinstansene pe-
ker pa det samme.

Disse medlemmer mener ogsd at man pé
sikt ber ga gjennom hele tilsynsordningen, som Ar-
ianson-utvalget legger opp til og som mange ho-
ringsinstanser tar til orde for, slik at bade interne og
eksterne undersekelser av ugnskede hendelser i langt
sterkere grad bidrar til leering og forbedring.

Disse medlemmer vil peke pd de mange
innspillene fra heringsinstanser som advarer mot at
man nad bygger opp en ny, byrakratisk og kost-
nadskrevende institusjon, som sannsynligvis ikke vil
makte & innfri de skyhaye forventningene som er lo-
vet. Disse medlemmer vil her peke pa herings-
svar fra pasient- og brukerombudet i Oslo og Akers-
hus, som sier folgende:

«Det kan ikke understrekes nok at det er helsetje-
nesten selv som er ansvarlig for egne tjenester. Det er
velkjent at man lerer best av egne feil. Ledere og hel-
sepersonell mé& bli mer risikobevisste, gjennomga
egne uenskede hendelser og vurdere hvordan lig-
nende hendelser kan forebygges.»

Og videre sier ombudet dette om en undersegkel-
seskommisjon, med utgangspunkt i Arianson-utval-
gets anbefalinger:

«Ombudene er enig med utvalgets flertall som
papeker at innforingen av en undersgkelseskommi-
sjon vil innebaere et nytt organ i et felt der det allerede
er mange aktgrer som i sterre eller mindre grad vil
overlappe hverandre. Ombudet mener at man heller
ber styrke de ordningene som allerede eksisterer og
som er kjente, i stedet for & etablere enda flere. Sett
hen til at en undersgkelseskommisjon heller ikke vil
kunne undersgke alle innkomne saker, mener ombu-
dene at det viktigste mé veere & & en ordning hvor vi
far benyttet de meldeordningene vi allerede idag har
pa en best mulig méte.»

Disse medlemmer er enig med pasient- og
brukerombudet i dette, og vil stemme mot en ny, by-
rékratisk ordning for tilsyn og undersekelser i helse-
sektoren. P4 denne bakgrunn, og med utgangspunkt i
de ovrige resonnementer, fremmer disse med-
lemmer folgende forslag:
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«Stortinget ber regjeringen videreutvikle og styr-
ke den eksisterende undersegkelsesenheten i Helsetil-
synet, og justere mandatet for enheten med
utgangspunkt i Arianson-utvalgets forslag.»

Komiteens medlemmer fra Hoyre og
Fremskrittspartiet viser til Innst. 185 S (2010-
2011), hvor komiteens medlemmer fra Hoyre, Frem-
skrittspartiet og Kristelig Folkeparti fremmet folgen-
de forslag:

_ «Stortinget ber regjeringen etablere en proveord-
ning med en ‘havarikommisjon’ for helsesektoren
etter modell fra havarikommisjonen for transportsek-
toren.»

Disse medlemmer viser til at dette forslaget
ble nedstemt av Arbeiderpartiet, Senterpartiet og So-
sialistisk Venstreparti. Prop. 68 L (2016-2017) er en
oppfelging av dette forslaget. Disse medlem-
mer har gjennom alle disse arene hatt et tett samar-
beid med foreldre som har mistet sine barn pa grunn
av feil begatt av helsevesenet, og hvor helsevesenet i
enkelte tilfeller har forsekt & skjule at feil er begatt.
Disse matene viste at systemet ikke var tilrettelagt pa
en slik mate at etterlatte fikk de nedvendige svarene.
De etterlatte har i tillegg veert sveert opptatt av at ikke
andre skulle behgve & oppleve den samme sorgen
som dem, og viktigheten av & leere av feil som er be-
gatt, fremfor & dekke over. Disse parerende mener
fortsatt at behovet for en uavhengig undersokelses-
kommisjon er til stede, noe som kom tydelig frem pa
heringen. Deres utrettelige arbeid for rettferdighet
for sine barn gjor at denne proposisjonen har blitt
fremmet.

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti og Venstre er opptatt av at system-
kvalitet 1 helsesektoren styrkes, at digital sarbarhet
reduseres og at kompetansen om IKT generelt styr-
kes. Sykehus er klassifisert som en samfunnskritisk
infrastruktur, som etter hvert er mye knyttet til digital
kommunikasjon og internettbaserte verktoy. Det er
viktig at digitale data «i flyt» utenfor sykehus som
objekt far en bedre lovmessig forankring, men ogsa
at etterforskningskompetanse knyttet til uenskede di-
gitale hendelser blir hensyntatt i den nye undersekel-
seskommisjonen og i Helsetilsynet. Videre er det i
stadig sterre grad snakk om personlig kritisk infra-
struktur for pasienter, slik som pacemakere, medisin-
pumpe eller insulinpumpe, som i dag er sérbare for
teknisk svikt og ogsd hacking. Det er viktig & serge
for kompetanse knyttet ogsa til dette, samt serge for
systemstrukturer som gjor at slike enheter kan logges
for a sikre spor og feilretting.
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Forslag fra mindretall
Forslag fra Arbeiderpartiet og Senterpartiet:
Forslag 1

Stortinget ber regjeringen videreutvikle og styrke
den eksisterende undersegkelsesenheten i Helsetilsy-
net, og justere mandatet for enheten med utgangs-
punkt i Arianson-utvalgets forslag.

Komiteens tilrading

Komiteens innstilling fremmes av komiteens
medlemmer fra Hoyre, Fremskrittspartiet, Kristelig
Folkeparti og Venstre.

Komiteen viser til proposisjonen og til sine
merknader og rér Stortinget til & gjore folgende

vedtak til lov

om Statens undersgkelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten

§ 1 Formal

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

§ 2 Virkeomrdde

Loven gjelder helse- og omsorgstjenester som
ytes i riket.

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

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

§ 3 Definisjoner
I loven menes med

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

b) alvorlige forhold: omstendigheter eller sammen-
henger som antas & kunne fore til alvorlige hen-
delser.
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§ 4 Statens undersokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten

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

Undersegkelseskommisjonen ledes av en direkter.
Direkteren beskikkes av Kongen.

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

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

§ 6 Arlig rapportering

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

§ 7 Varsel til undersokelseskommisjonen om alvorli-
ge hendelser

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

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

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

§ 8 Underretning og adgang til d uttale seg

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

Innen undersgkelsen avsluttes, skal personene og
tjenesteyterne nevnt i forste ledd gis adgang til 4 ut-
tale seg om den alvorlige hendelsen eller det alvorli-
ge forholdet. De har ogsa rett til & gjore seg kjent med
dokumentene med de begrensninger som folger av
taushetsplikten i § 12.

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

§ 10 Forklaringsplikt

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

Enhver som forklarer seg for undersekelseskom-
misjonen, har rett til 4 la seg bista under forklaringen,
med mindre dette vesentlig forsinker saken.

§ 11 Bevissikring

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

§ 12 Taushetsplikt

Enhver som utfarer tjeneste eller arbeid for un-
dersgkelseskommisjonen, har taushetsplikt etter for-
valtningsloven om det vedkommende far kjennskap

til under utferelsen av sitt arbeid. Forvaltningsloven
§ 13 b forste ledd nr. 6 gjelder likevel ikke.
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Nar personer som nevnt i ferste ledd mottar opp-
lysninger som er undergitt strengere taushetsplikt
enn det som folger av forvaltningsloven, skal tilsva-
rende strenge taushetsplikt gjelde, med mindre
tungtveiende offentlige hensyn tilsier at opplysnin-
gene ber kunne gis videre eller opplysningene er
ngdvendige for 4 forklare arsaken til hendelsen.

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

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

§ 13 Offentlighet

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

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

§ 14 Informasjon til relevant offentlig organ

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

§ 15 Undersokelsesrapport

Nér undersokelseskommisjonen har undersekt
en alvorlig hendelse, skal den utarbeide en rapport.
Undersgkelseskommisjonen tar selv stilling til om
det er nadvendig & utarbeide rapport i andre tilfeller.
Avsluttes undersgkelser uten rapport, skal underse-
kelsene dokumenteres pa annen hensiktsmessig ma-
te.

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

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

Underseokelseskommisjonen skal offentliggjore
rapporten nér den er ferdig utarbeidet.
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Departementet kan i forskrift gi narmere be-
stemmelser om 1 hvilke tilfeller det skal utarbeides
undersgkelsesrapport, hvordan undersekelsesrappor-
ter skal utformes og anvendes, samt tidsfrister for &
utarbeide undersgkelsesrapporter.

§ 16 Foreleggelse av utkast til undersokelsesrapport

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

§ 17 Forbud mot bruk som bevis i straffesak

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

§ 18 Forbud mot sanksjoner fra arbeidsgiver
En arbeidstaker som avgir forklaring etter § 10

skal ikke som folge av dette utsettes for noen form

for sanksjoner fra arbeidsgiverens side.
Forste ledd gjelder ikke

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

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

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

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

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

§ 20 lkraftsetting
Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.

Kongen kan sette de enkelte bestemmelser i loven i
kraft til forskjellig tid.

§ 21 Endringer i andre lover
Fra den tid loven trer i kraft gjores folgende
endringer i andre lover:
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1. Ilov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v. gjo-
res folgende endringer:

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

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

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

Helsepersonell skal gi undersgkelseskommisjo-
nen adgang til virksomhetens lokaler og opplysnin-
ger etter lov om Statens undersekelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten § 9.
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Helsepersonell skal forklare seg for Statens un-
dersokelseskommisjon for helse- og omsorgstje-
nesten etter lov om Statens undersekelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten § 10.

2.11lov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten
m.m. gjeres folgende endringer:

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

§ 3-3 a forste ledd skal lyde:

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

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 23. mai 2017

Kari Kjonaas Kjos

leder og ordferer
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