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STORTINGET

Innst. 459 L

(2024-2025)

Innstilling til Stortinget
fra helse- og omsorgskomiteen

Prop. 121 L (2024-2025)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om End-
ringer i helsetilsynsloven mv. (ny meldeordning for
alvorlige hendelser i helse- og omsorgstjenesten)

Til Stortinget

Sammendrag

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar i proposi-
sjonen endringer i helsetilsynsloven, lov om Statens
undersgkelseskommisjon for helse- og omsorgstje-
nesten, pasient- og brukerrettighetsloven, spesialisthel-
setjenesteloven, helse- og omsorgstjenesteloven og
tannhelsetjenesteloven. Forslagene innebrer at det
innfores en ny meldeordning for alvorlige hendelser i
helse- og omsorgstjenesten. Formalet med den nye
meldeordningen er a styrke pasient- og brukersikker-
heten og serlig & styrke arbeidet med lering og for-
bedring for & kunne unnga lignende alvorlige hendelser
i fremtiden. Departementet forslar derfor ogsa at
formalsbestemmelsen i helsetilsynsloven endres.

Departementet foreslar at betegnelsen pa den nye
ordningen endres, slik at den naverende plikten for
virksomheter i helse- og omsorgstjenesten til & varsle
om alvorlige hendelser viderefores som en plikt til &
melde om slike hendelser.

Lovforslagene er begrenset til & gjelde oppfelging av
hendelser i helse- og omsorgstjenesten som har fort til
dodsfall eller svert alvorlig skade for pasienter som fgl-
ge av tjenesteytelsen eller ved at en pasient eller bruker
skader en annen, og hvor utfallet av hendelsen er uven-
tet ut fra paregnelig risiko. Dette videreforer gjeldende

rett. Departementet foreslar ogsa a lovfeste en frist pa
fem virkedager for virksomhetene til & sende melding
om alvorlige hendelser til statsforvalteren og Ukom.

Forslaget innebzrer ogsa at meldinger om alvorlige
hendelser skal sendes til statsforvalterne, og ikke lenger
direkte til Helsetilsynet. Samtidig foreslar departemen-
tet & viderefore det sanksjonsfrie meldesporet til Ukom.

I tillegg til at melding om alvorlige hendelser skal
sendes til statsforvalteren, foreslar departementet a lov-
feste en plikt for virksomhetene til & utarbeide en rap-
port om hendelsen, som ogsa skal sendes til statsforval-
teren.

Departementet foreslar dessuten endringer i be-
stemmelsene i pasient- og brukerrettighetsloven som
regulerer pasienter, brukere og parerendes rettigheter i
forbindelse med alvorlige hendelser. Pasienter, brukere
og nermeste paregrendes rett til 4 varsle om alvorlige
hendelser til Helsetilsynet og Ukom foreslds viderefort
som en rett til & melde om alvorlige hendelser til stats-
forvalteren og Ukom. Videre foreslas det 4 endre kravet
tilinnhold i mater med helse- og omsorgstjenesten i et-
terkant av alvorlige hendelser, blant annet for a tydelig-
gjore viktigheten av a involvere pasienter, brukere og
parerende for a fa klarhet i hva som har skjedd.

Det foreslas ogsa at statsforvalterne, i tillegg til Hel-
setilsynet, skal ha myndighet til a fatte vedtak overfor
virksomheter i helse- og omsorgstjenesten med pélegg
om retting av forhold som kan ha skadelige falger eller
pa annen mate er uforsvarlige.

Komiteens behandling

Komiteen gjennomfgrte en muntlig hering i saken
den 6.mai 2025. I den muntlige hgringen deltok fire



instanser. Horingsnotatene til dem som deltok pa den
muntlige heringen, ligger ute pa sakens side pa stor-
tinget.no.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Kamzy Gunaratnam, Tove Elise
Madland, Even A. Rged og Truls Vasvik, fra
Hogyre, Sandra Bruflot, Erlend Svardal Bge
og lederen Tone Wilhelmsen Trgen, fra

Senterpartiet, Siv Mossleth og Kjersti
Toppe, fra  Fremskrittspartiet, Bard
Hoksrud, fra Sosialistisk Venstreparti,

Marian Hussein, fra Rgedt, Seher Aydar, fra
Kristelig  Folkeparti, Hadle Rasmus
Bjuland, og fra Pasientfokus, Irene Ojala,
viser til Prop. 121 L (2024-2025), der det forslds en ny
meldeordning for alvorlige hendelser i helse- og
omsorgstjenesten. Komiteen viser til at lovforslagene
i proposisjonen vil gi endringer i helsetilsynsloven, lov
om Statens undersgkelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten, pasient- og brukerrettighetsloven,
spesialisthelsetjenesteloven, helse- og omsorgstjeneste-
loven og tannhelsetjenesteloven.

Komiteen viser til at hgringsinstansene som del-
tok pa komiteens muntlige hering, i hovedsak var posi-
tive til lovforslagene i sine innspill.

Komiteens medlemmer fra Hoyre, Kris-
telig Folkeparti og Pasientfokus viser til at re-
gjeringen Store tidligere varslet at de ville sld sammen
Undersgkelseskommisjonen (Ukom) og Helsetilsynet.
Disse medlemmer merker seg at regjeringen har
snudd i spgrsmalet, og at regjeringen i proposisjonen
foreslar & etablere en ny, men fortsatt tosporet
meldeordning for alvorlige hendelser i helse- og om-
sorgstjenesten. Disse medlemmer viser til at Un-
dersgkelseskommisjonen var verdens farste i sitt slag,
som uavhengig og sanksjonsfri. Etablering av en uav-
hengig undersokelseskommisjon var et viktig verktay i
Solberg-regjeringens arbeid med & bygge pasientens
helsetjeneste. Undersgkelseskommisjonen kartlegger
ikke bare hendelsesforlgpet og hva som forte til den
alvorlige hendelsen, men bidrar til at resultatet av un-
dersgkelsen brukes aktivt til kvalitets- og pasientsikker-
hetsarbeid i etterkant av hendelsen. Det er altfor mange
som dor eller blir skadet som folge av alvorlige hendel-
ser i helse- og omsorgstjenesten. A lere av feil er helt
avgjerende for a gjore tjenestene enda bedre og pasien-
tene enda tryggere. Disse medlemmer gnsker a
videreutvikle Ukom for & sikre bedre leering og oppfol-
ging av arbeidet. For & sikre at den eller de relevante
myndigheter Ukom evaluerer, tar stilling til funnene i
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rapporten, mener disse medlemmer den eller de
relevante myndigheter skal ha plikt til & svare for hvor-
dan de vurderer funnene i rapporten.

P4 denne bakgrunn fremmer disse medlem-
mer folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen sikre at den myndighet
Statens undersgkelseskommisjon for helse- og om-
sorgstjenesten (Ukom) evaluerer, skal ha plikt til a svare
Ukom pa hvordan rapporten vurderes og falges opp.»

Komiteens medlemmer fra Hoyre,
Fremskrittspartiet og Pasientfokus visertil at
regjeringen har lagt frem Prop. 141 L (2024-2025) om
undersgkelser av offentlige virksomheters arbeid i sa-
ker om drap, vold, overgrep og omsorgssvikt mot barn
(barnevoldsundersgkelsesloven), som Stortingets fami-
lie- og kulturkomité har besluttet & ikke behandle i den-
ne stortingsperioden. I den forbindelse viser disse
medlemmer til forslag som nevnte komités medlem-
mer fra Hoyre, Fremskrittspartiet og Venstre fremmet i
behandlingen av Prop. 1 S (2024-2025), jf. Innst. 14 S
(2024-2025):

«Stortinget ber regjeringen sikre at den varslede
undersgkelsesordningen for dedsfall og sveert alvorlige
hendelser som rammer barn, som drap, vold, overgrep
eller grov omsorgssvikt, blir organisert som en selvsten-
dig undersokelseskommisjon, gjerne som en utvidelse
av mandatet til Statens undersgkelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten.»

Ny meldeordning — formal og
hovedlinjer

Komiteen viser til at forslagene innebzrer at det
innfores en ny meldeordning for alvorlige hendelser i
helse- og omsorgstjenesten. Videre viserkomiteen til
at formalet med ny meldeordning er a styrke pasient- og
brukersikkerheten og serlig & styrke arbeidet med lee-
ring og forbedring for & kunne unnga lignende alvorlige
hendelser i fremtiden.

Komiteen viser til at proposisjon fglger opp deler
av forslagene fra Varselutvalget, men komiteen mer-
Kker seg at regjeringen ikke folger opp Varselutvalget sin
anbefaling om & sla sammen Ukom og Helsetilsynet. I
proposisjonen forslar departementet & etablere en ny,
men fortsatt tosporet meldeordning for alvorlige hen-
delser i helse- og omsorgstjenesten. Komiteen mer-
ker seg ogsa at meldinger om alvorlige hendelser skal
sendes til statsforvalterne, og ikke lenger direkte til Hel-
setilsynet. Komiteen viser til at dette er i trad med for-
slagene i hgringsnotatet fra departementet.

Komiteen fremmer folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen om 4 sikre en helhetlig
evaluering av lovendringene vedtatt ved behandlingen
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av Prop. 121 L (2024-2025), med sikte pa & vurdere
hvordan endringene pavirker pasient- og brukersikker-
heten og arbeidet med lering og a forebygge lignende
hendelser i fremtiden. Evalueringen skal gjennomfgres
etter to ar og senest foreligge ett ar etter padbegynt evalu-
ering.»

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti mener at den nye meldeordningen er et
viktig bidrag til & styrke pasientsikkerhetsarbeidet og
befolkningens tillit til helse- og omsorgstjenesten, bade
lokalt og nasjonalt. Disse medlemmer ser det som
positivt at innretningen pa den nye ordningen bygger
pa kunnskap om hva som er virkningsfullt pasientsik-
kerhetsarbeid. Alvorlige hendelser mé forst og fremst
folges opp der de har skjedd. Virksomheten ma involve-
re helsepersonell, pasienter og pargrende for 4 f4 kunn-
skap og forstielse for mulige arsaker og risiko og
iverksette ngdvendige tiltak. Disse medlemmer vil
understreke at dette er et sentralt utgangspunkt for den
nye meldeordningen.Disse medlemmer viser til at
tilsynsmyndighetenes oppgaver lokalt blir & folge med
pa og understgtte virksomhetenes egen oppfelging, pri-
meert gjennom rad og veiledning, men ogsd gjennom
egne undersgkelser og bruk av de virkemidler som er
pakrevd. Disse medlemmer mener at organisering
av ny meldeordning kan bidra til at tjenestene blir bed-
re til & lzere av egne og andres feil, og at pasientsikkerhe-
ten bedres.

Disse medlemmer viser til regjeringens frem-
lagte lovforslag i Prop. 121 L (2024-2025) om en ny mel-
deordning for alvorlige hendelser i helse- og omsorgs-
tjenesten, hvor en forslér & ga fra en varselordning til en
meldeordning. Disse medlemmer merker seg at
malet er en ordning der man folger opp og lerer av al-
vorlige hendelser pa en mer systematisk mate. Gjennom
lering skal virksomhetene forbedre sine tjenester og
hindre at alvorlige hendelser skjer.

Disse medlemmer vil vise til at Varselutvalget
onsket & sld sammen Statens undersgkelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten (Ukom) og Helsetilsynet.
Disse medlemmer vil understreke at det i hgrings-
runden ikke var bred og tydelig stgtte til en slik sam-
menslaing, og mener derfor at regjeringens forslag om a
evaluere Ukom er et riktig grep pa naverende tids-
punkt. Dette ble ogsd understottet under helse- og om-
sorgskomiteen sin muntlige hgring i saken. Disse
medlemmer viser til at det blir statsforvalteren som
vil motta og fglge opp meldinger om alvorlige hendel-
Ser.

Komiteens medlemmer fra Hoyre,
Fremskrittspartiet og Kristelig Folkeparti
viser til at regjeringen foreslar a evaluere den nye mel-

deordningen etter en viss tid, men at det ikke er fastsatt
en nermere dato eller tidsfrist for nar evalueringen av
meldeordningen skal vare ferdig. Disse medlem-
mer mener det er uheldig, og stetter derfor at regjerin-
gen sikrer at endringene som blir vedtatt ved
behandling av Prop. 121 L (2024-2025) evalueres etter
to ar, og at evalueringen ferdigstilles senest ett ar etter
pabegynt evaluering. Disse medlemmer mener det
er avgjgrende 4 evaluere alle endringene samlet, deri-
blant den nye meldeordningen og viderefogring av
Ukom.

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et, Sosialistisk Venstreparti, Rgdt og Pasi-
entfokus stetter forslaget om at en skal benytte
betegnelsen «melding» framfor «varsling» i helse-
tilsynsloven, og at virksomhetene skal ha en plikt til &
melde fra om alvorlige hendelser. Disse medlem-
mer stgtter opprettholdelse av tosporet meldingsord-
ning i helsetilsynsloven med opprettholdelse av Ukom
og at melding skal sendes statsforvalter og ikke Helsetil-
synet.

Komiteens medlemmer fra Sosialistisk
Venstreparti, Redt og Pasientfokus visertil at
deter en viktig pasientrettighet &8 kunne henvende seg til
uavhengige myndigheter og instanser nar det ikke ytes
forsvarlig helsehjelp i henhold til helselovgivningen. Er-
faringer viser at alvorlige hendelser/avvik kan bli benek-
tet og bagatellisert. Disse medlemmer understreker
viktigheten av at en beholder retten til 8 melde fra om al-
vorlige ugnskede hendelser til en uavhengig, selvstendig
myndighet med adgang til 4 soke individuell hjelp —som
idagivaretas av pasientombudene.

Disse medlemmer stgtter tilsyn som grunnlag
for leering og forbedring og at dette kommer til uttrykk i
lovens formalsbestemmelse. Samtidig er det viktig at en
ikke kan sanksjonere mot ansatte som sender melding i
Helsetilsynsordningen.

Komiteens medlem fra Fremskrittspar-
tiet stgtter at Ukom viderefgores som uavhengig og
sanksjonsfritt organ. Det er fornuftig a avvente en evalu-
ering for man eventuelt gjgr strukturelle endringer. Et
velfungerende uavhengig organ kan bidra til lering og
kulturendring, men méa ha tydelig rollefordeling mot
Helsetilsynet og statsforvalter.

Dette medlem mener det er hensiktsmessig at
Ukom ikke gir sanksjoner, for & legge til rette for lavere
terskel for varsling. Samtidig ma det etableres klare me-
kanismer for eskalering til Helsetilsynet dersom mel-
dinger omfatter alvorlige forhold.



Virksomhetenes ansvar og oppgaver i
ny meldeordning

Komiteen viser til at alle virksomheter som yter
helse- og omsorgstjenester, har plikt til & varsle Statens
helsetilsyn og Statens undersgkelseskommisjon for hel-
se- og omsorgstjenesten om alvorlige hendelser. Ko -
miteen vil understreke at varslingsplikten omfatter
alle typer tjenesteytere, bade i og utenfor institusjon.
Plikten gjelder uavhengig av virksomhetens stgrrelse og
uavhengig av om virksomhetens tjenester ytes av kom-
munen selv eller av private etter avtale med kommu-
nen. Varslingsplikten omfatter dermed ogsé enkeltper-
sonforetak, f.eks. fastlege og fysioterapeuter med fridts-
avtaler.

Komiteen merker seg at departementet vil lov-
feste et krav om at virksomhetene i tillegg til 4 sende
melding om alvorlige hendelser skal utarbeide og sende
egenrapport om gjennomgangav hendelsen til statsfor-
valteren.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Senterpartiet Sosialistisk
Venstreparti, Redt og Pasientfokus, viser til
innspill pd komiteens hering fra Helsetilsynet, som tar
opp at den viktigste faktoren i pasientsikkerhetsarbei-
det er helse- og omsorgstjenestens egen evne til & redu-
sere risiko og til & bruke alvorlige hendelser til lzering og
forbedring. Flertallet er enig i dette og stetter ut fra
dette ogsa forslagene i meldingen om virksomhetenes
ansvar og oppgaver i ny meldeordning. Flertallet vil
understreke forslaget om a lovfeste krav om at virksom-
heten i tillegg til & sende melding om alvorlige hendel-
ser skal utarbeide og sende en egen rapport til
statsforvalteren med en gjennomgang av hendelsen for
a bidra til at virksomhetene arbeider godt med lering
og forbedring.

Flertallet viser til lovproposisjonen, hvor virk-
somheten palegges plikt til & utarbeide og oversende
rapport til statsforvalteren om alvorlige hendelser.
Flertallet merker seg at regjeringen gnsker a lovfeste
at rapporten skal inneholde en gjennomgang av hen-
delsen og mulige arsaker og tiltak som virksomheten
har innfert for & hindre at slike hendelser skjer igjen.
Flertallet vil understreke viktigheten av at pasienter
og brukere, parerende og helsepersonell blir fulgt opp
oginvolvert i forbedringsarbeidet.

Komiteens medlemmer fra Hoyre viser til
heringsinnspill fra samtlige statsforvaltere, som pape-
ker behov for avklaring rundt hvordan man gnsker &
sikre at de regionale helseforetakene, som sitter med
sgrge-for-ansvaret, skal involveres i den nye meldeord-
ningen.Disse medlemmer merker seginnspillet og
viser til at statsforvalterne foreslar to alternativer, deri-
blant at kopi av alle meldinger og rapporter ogsa gar til
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det respektive regionale helseforetaket, alternativt flere
helseforetak der det handler om hendelser og svikt pa
tvers av regionsgrensene.

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet, Kristelig Folkeparti og Pasientfo-
kus stetter intensjonen om & styrke det interne
kvalitets- og forbedringsarbeidet i tjenestene. Samtidig
peker disse medlemmer pa at det finnes store ka-
pasitets- og kompetanseforskjeller, serlig i mindre
kommuner. Det ma derfor legges til rette for stgtte og
veiledning, slik at kravene ikke blir en papirgvelse eller
et urealistisk ansvar.

Statsforvalterens ansvar og oppgaver i
ny meldeordning

Komiteen viser til at departementet vil innfore
en ny bestemmelse i helsetilsynsloven § 4 nytt fjerde
ledd, som omhandler statsforvalterens hovedoppgave i
meldeordningen. Komiteen merker seg at departe-
mentet forslar & lovfeste at statsforvalter pa grunnlag av
meldinger og rapporter fra virksomheter om alvorlige
hendelser, og etter behov, skal veilede virksomhetene
og stgtte opp om virksomhetenes styringssystemer og
systematiske arbeid med a forebygge, avdekke, avverge
og leere av alvorlige hendelser.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Senterpartiet, Sosialistisk
Venstreparti og Redt, viser til statsforvalterens
rolle som regional tilsynsmyndighet som er tett pa virk-
somhetene. Statsforvalterens lokalkunnskap gjer stats-
forvalter godt egnet til & vurdere oppfelging av
virksomheten ut fra en totalvurdering. Flertallet
merker seg at regjeringen ensker d innfore en ny be-
stemmelse i helsetilsynsloven § 4 nytt fjerde ledd. Det
foreslas at statsforvalteren pa grunnlag av meldinger og
rapporter om alvorlige hendelser som kommer fra virk-
somhetene, og etter behov, skal veilede virksomhetene
og stgtte opp om virksomhetenes styringssystemer og
systematiske arbeid med a forbygge, avdekke, avverge
og leere av alvorlige hendelser.

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et, Sosialistisk Venstreparti og Reodt statter
at statsforvalterne skal vare adressat for meldinger og
rapporter i den nye meldeordningen og gi virksomhe-
ter veiledning og oppfelging. Disse medlemmer vil
understreke at statsforvalterne som i dag fortsatt skal
gjennomfore tilsyn ved alvorlige hendelser der det vur-
deres ngdvendig.

Disse medlemmer registrerer at Helsetilsynet i
ny meldeordning vil fa et tydelig nasjonalt ansvar for &
bidra til at kunnskap fra alvorlige hendelser brukes til
leering pa tvers og styrking av pasientsikkerheten. Hel-
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setilsynet vil sammenstille og analysere informasjonen
som innhentes i ordningen, for a fa innsikt i pasientsik-
kerhetsutfordringene og arsaksforhold. Disse med-
lemmer viser til at Helsetilsynet vil kunne bruke hele
sitt virkemiddelapparat til & spre kunnskap, bade til be-
slutningstakere i helseforvaltningen og til helse- og om-
sorgstjenesten, og fplge opp med ulike former for tilsyn.
Pa den maten vil ressursene som helse- og omsorgstje-
nesten legger ned lokalt i & folge opp hendelser, ogsa fa
effekt pa nasjonalt niva og til nytte for befolkningen.

Disse medlemmer mener at Helsetilsynet har
en viktig oppgave med a veilede og bista statsforvalter-
ne i deres oppgave med a understotte og folge opp virk-
somhetene i helse- og omsorgstjenesten etter alvorlige
hendelser.

Disse medlemmer forutsetter at regjeringen
sikrer ressurser i alle deler av helsetjenesten for 4 ivareta
nedvendig kompetanse og kapasitet hos medarbeidere
og virksomheter. Det forutsettes at regjeringen priorite-
rer npdvendige ressurser til statsforvalterne for & kunne
ivareta gjeldende oppgaver og nye oppgaver knyttet til
Helsetilsynsloven.

For a stgtte opp under dette fremmer komiteens
medlemmer fra Sosialistisk Venstreparti
og Radt felgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen i forskrifts form fastsette
saksbehandlingsfrister for saker i helsetilsynsordnin-
gen.»

Disse medlemmer forutsetter at det er samsvar
mellom ressurser og frister.

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet, Sosialistisk Venstreparti og Redt
viser til at det for nyttar ble avdekket avvik hos Statsfor-
valteren i @stfold, Oslo, Buskerud og Akershus knyttet
til saksbehandlingen av helsesaker, hvor manglende
ressurser fikk deler av skylden. Disse medlemmer
er bekymret for den lange saksbehandlingstiden hos
statsforvalterne pd mange omrader og mener det er
svart viktig at det ikke er lange saksbehandlingstider
nar det kommer til varslingssaker pa helsefeltet, og un-
derstreker at disse sakene ma prioriteres hgyt av stats-
forvalterne. Disse medlemmer mener at det for &
sikre tilliten til meldeordningen er avgjgrende at sake-
ne fplges raskt opp.

Komiteens medlem fra Fremskrittspar-
tiet viser til at proposisjonen foreslar at statsforvalte-
ren skal vare hovedmottaker for meldinger om
alvorlige hendelser.Dette medlem visertil atde fles-
te hgringsinstansene er positive til endringen.

Ny meldeordning — innhold og vilkar

Komiteen viser til at departementet foreslar a
lovfeste en konkret frist for virksomhetene til snarest
mulig & sende melding om alvorlige hendelser til stats-
forvalteren og Ukom. Tidsrammen for fristen settes til
fem virkedager. Komiteen merker seg at hensikten
med forslaget er a gi virksomhetene noe bedre tid til &
sende inn melding enn hva de har i dag.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Senterpartiet, Sosialistisk
Venstreparti og Redt, stgtter departementets for-
slag om at virksomheten snarest mulig og senest innen
fem virkedager ber ha fatt tilstrekkelig oversikt over
hendelsen til & kunne gi en kort beskrivelse og ha vur-
dert om den er meldepliktig. Videre vil flertallet un-
derstreke at det & folge opp hendelsen raskt vil fore til at
pasient, bruker og pargrende foler seg bedre ivaretatt.
En lovfesting av en frist i form av antall dager vil vere
mer i samsvar med bestemmelsen om pasient, bruker
og pargrendes rett til & fa mote med virksomheten etter
en alvorlig hendelse.

Pasienter, brukere og parerendes stilling
i ny meldeordning

Komiteen viser til at pasienter, brukere og parg-
rende er opptatt av at alvorlige hendelser ikke skal skje
igjen, og departementet understreker at involvering av
denne gruppen er en viktig kilde til lzering og forbedring
etter alvorlige hendelser. Komiteen visertil at pasien-
ter, brukere og pargrende har et stort behov for & bli
hart, involvert og fulgt opp etter alvorlige hendelser, og
det er viktig at de blir ivaretatt av virksomheten nér al-
vorlige hendelser skjer. Komiteen vurderer det som
positivt at pasienter og pargrende skal fa tydeligere ret-
tigheter i oppfolgingen etter alvorlige hendelser. Det er
viktig for tilliten til systemet at deres opplevelser aner-
kjennes, og at de faktisk blir hgrt og informert i oppfol-
gingsprosessen.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti merker seg at regjeringen i proposisjonen
foreslar a endre pasient- og brukerrettighetsloven § 7-6
slik at det fremgar at pasienter, brukere og ne&rmeste
pargrende selv kan melde om alvorlige hendelser til
statsforvalteren og Ukom, og ikke til Helsetilsynet og
Ukom som i dag. Disse medlemmer vil ogsa peke
pa at pasienter, brukere og neermeste parerende fortsatt
skal ha rett til innsyn i saker og dokumenter som er re-
levante, og de skal ha rett til & uttale seg ved statsforval-
terens behandling av meldinger om alvorlige hendelser
dersom taushetsplikten ikke er til hinder for dette.



Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et, Sosialistisk Venstreparti, Rgdt og Pasi-
entfokus mener det er viktig at pasienter, brukere og
pargrende blir hert og tatt pa alvor nar det har skjedd
enalvorlighendelse.Disse medlemmer harsettati
altfor mange saker er involvering og kommunikasjon
med pasient og pargrende for darlig eller fraverende, og
iverste fall har pargrende opplevd at virksomheter pro-
ver 4 dekke over eller bagatellisere hendelsesforlgp. Sli-
ke opplevelser er farlige for tilliten til helsetjenesten og
gir en avmaktsfglelse mot systemet. Derfor vil disse
medlemmer understreke behovet for at pasienter,
brukere og nermeste pargrende far forsterket sin stil-
ling, ogsa fordi de kan ha mye kunnskap om hva som
har skjedd, og er en viktig kilde til leering og forbedring.

Nasjonalt register

Komiteen merker seg at hgringsinstansene som
har gitt sine innspill til departementet i hgringsrunden,
har uttalt seg positivt til at det pa sikt etableres et nasjo-
nalt register for alvorlige hendelser og nesten-alvorlige
hendelser i helse- og omsorgstjenesten.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Hoyre, Senterpartiet, Sosia-
listisk Venstreparti og Redt, viser til at
regjeringen ser det som formalstjenlig med et nasjonalt
register over hendelser som har, eller som kunne ha,
fort til dedsfall og alvorlig skade. Dette gir et godt
grunnlag for leering og forbedring. Dette gjelder ogsa ut
fra et pasient- og brukerperspektiv. Flertallet vil pa-
peke at et register pa nasjonalt niva vil bidra til & samle
kunnskap om risikofaktorer og risikoomrader som kan
gigrunnlag forleering. Flertallet harmerketsegatfle-
re organisasjoner stgttet opp om dette under den munt-
lige horingen.

Komiteens medlemmer fra Hoyre,
Fremskrittspartiet og Pasientfokus stotter at
nesten-alvorlige hendelser skal omfattes av meldeplik-
ten sd snart det er praktisk mulig. Slike hendelser har
ofte heyt leeringspotensial og er avgjorende for & fore-
bygge alvorlige feil.

Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et, Sosialistisk Venstreparti og Rgdt viser til
at departementet har satt i gang et utredningsarbeid
med mal om & etablere et nasjonalt register etter at
meldeordningen til statsforvaltere trer i kraft. Disse
medlemmer er enig med hgringsinstanser som trek-
ker fram at det er viktig & unngd dobbeltrapportering
for virksomhetene, og at et nasjonalt register ikke ma
bidra til ekt rapporteringsbyrde for helsepersonell.
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Komiteens medlemmer fra Senterparti-
et vilfremheve at statsforvalterne som regional tilsyns-
myndighet er tettest pd virksomhetene og lettere kan
vurdere behov for oppfelging etter en helhetsvurde-
ring. Disse medlemmer mener det er rett & bygge
opp under en ny utvikling i tilsynsarbeidet som bidrar
til & styrke virksomhetenes eget ansvar for kvalitet og
sikkerheti tjenestene. Disse medlemmer stgtter at
det tas sikte pa a inkludere nesten-hendelser i melde-
ordningen nar det er etablert et nasjonalt register. Dis-
se medlemmer merker seg hgringsinnspill omat en
slik utvidelse vil vaere ressurskrevende,ogdisse med-
lemmer vil derfor understreke at systemstgtte for
handtering og oppfelging ma vare pa plass for en slik
utvidelse skjer, ellers vil det kunne svekke meldeord-
ningens betydning.

Komiteens medlemmer fra Sosialistisk
Venstreparti og Redt stgtter Varselutvalgets for-
slag om at nesten-alvorlige hendelser ogsa bar omfattes
av meldeplikten. Disse medlemmer merker seg at
departementet vil viderefore dagens vilkar for melde-
plikt nar det gjelder hvilke hendelser som er meldeplik-
tige, og derfor ikke vil utvide meldeordningen til &
omfatte nesten-alvorlige hendelser for et nasjonalt re-
gister er pa plass.

Disse medlemmer mener det er naturlig at
Stortinget allerede nd gir signaler om retningen, og dis-
se medlemmer fremmer derfor folgende forslag:

«Stortinget ber om at det snarlig etableres et nasjo-
nalt register for alvorlige hendelser og nesten-alvorlige
hendelser, og at nesten-alvorlige hendelser i helse- og
omsorgstjenesten ogsa blir meldepliktige.»

Endring i myndigheten til & palegge
retting av uforsvarlige forhold

Komiteen merker seg at det forslas & endre ordly-
den i helsetilsynsloven § 8 farste ledd, slikat bade Helse-
tilsynet og statsforvalterne far myndighet til a palegge
en virksomhet retting av uforsvarlige forhold i helse- og
omsorgstjenesten. Komiteen viser til at statsforvalte-
ren skal fore tilsyn med helse- og omsorgstjenesten og
med alt helsepersonell og annet personell som yter hel-
se- og omsorgstjenester i regionen. Statsforvalter skal
ogsa fore tilsyn med om tjenestene er i samsvar med det
som er bestemt i lover og forskrifter.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet viser til at regjeringen i
ny meldeordning foresldr & gjore statsforvalteren til
mottaker av meldinger om alvorlige hendelser. Disse
medlemmer viser dessuten til at regjeringen vil opp-
rettholde forslaget fra hegringen som gir statsforvalte-
ren, i likhet med Helsetilsynet, myndighet til & palegge
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virksomheter retting av uforsvarlige forhold i helse- og
omsorgstjenesten.

Forslag fra mindretall

Forslag fra Hoyre, Kristelig Folkeparti og Pasientfo-
kus:
Forslag 1

Stortinget ber regjeringen sikre at den myndighet
Statens undersgkelseskommisjon for helse- og om-

sorgstjenesten (Ukom) evaluerer, skal ha plikt til & svare
Ukom pa hvordan rapporten vurderes og folges opp.

Forslag fra Sosialistisk Venstreparti og Redt:
Forslag 2

Stortinget ber regjeringen i forskrifts form fastsette
saksbehandlingsfrister for saker i helsetilsynsordnin-
gen.

Forslag 3

Stortinget ber om at det snarlig etableres et nasjo-
nalt register for alvorlige hendelser og nesten-alvorlige
hendelser, og at nesten-alvorlige hendelser i helse- og
omsorgstjenesten ogsa blir meldepliktige.

Komiteens tilrading

Komiteens tilrdding A og B fremmes av en samlet
komité.

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser til
proposisjonen og rr Stortinget til 4 gjore folgende

vedtak:
A.
Vedtak til lov

om endringer i helsetilsynsloven mv. (ny meldeordning
for alvorlige hendelser i helse- og omsorgstjenesten)

I
Ilov 3.juni 1983 nr. 54 om tannhelsetjenesten skal § 1-
7 lyde:

§ 1-7 Melding og rapport om alvorlige hendelser

Virksomheter som er omfattet av loven her, skal
snarest mulig og senest innen fem virkedager sende mel-
ding til statsforvalteren og Statens undersgkelseskom-
misjon for helse- og omsorgstjenesten om dgdsfall eller
svert alvorlig skade pa pasient eller bruker som folge av
tjenesteytelsen eller ved at en pasient eller bruker ska-
der en annen, jf. helsetilsynsloven § 6 oglov om Statens

undersgkelseskommisjon for helse- og omsorgstje-
nesten § 7. Meldeplikten gjelder dersom utfallet er uven-
tet ut fra paregnelig risiko. En kopi av meldingen skal
sendes til Statens helsetilsyn.

Virksomheten skal i tillegg oversende en rapport om
hendelsen til statsforvalteren innen tre mdaneder etter at
melding er sendt. Rapporten skal blant annet inneholde
en gjennomgang av hendelsen og mulige drsaker, hvilke
tiltak virksomheten vil sette i verk for at lignende hendel-
ser ikke skal skje igjen, og hvordan pasienten, brukeren,
nermeste pdrerende og berort helsepersonell er fulgt opp
oginvolvertiforbedringsarbeidet.

II
Ilov 2.juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten m.m.
gjores folgende endringer:

§ 3-3 askal lyde:
§ 3-3 a Melding og rapport om alvorlige hendelser

Virksomheter som er omfattet av loven her, skal
snarest mulig og senest innen fem virkedager sende mel-
ding til statsforvalteren og Statens undersgkelseskom-
misjon for helse- og omsorgstjenesten om dgdsfall eller
sveert alvorlig skade pa pasient eller bruker som falge av
tjenesteytelsen eller ved at en pasient eller bruker ska-
der en annen, jf helsetilsynsloven § 6 og lov om Statens
undersgkelseskommisjon for helse- og omsorgstje-
nesten § 7. Meldeplikten gjelder dersom utfallet er uven-
tet ut fra paregnelig risiko. En kopi av meldingen skal
sendes til Statens helsetilsyn.

Virksomheten skal i tillegg oversende en rapport om
hendelsen til statsforvalteren innen tre mdaneder etter at
melding er sendt. Rapporten skal blant annet inneholde
en gjennomgang av hendelsen og mulige drsaker, hvilke
tiltak virksomheten vil sette i verk for at lignende hendel-
ser ikke skal skje igjen, og hvordan pasienten, brukeren,
nermeste pdrerende og berort helsepersonell er fulgt opp
oginvolvertiforbedringsarbeidet.

§ 7-1 skal lyde:
§ 7-1 Pdlegg og tvangsmulkt

Tilsynsmyndighetene kan gi pdlegg om retting. Sta-
tens helsetilsyn kan gi palegg om stenging og fastsette
tvangsmulkt etter reglene i helsetilsynsloven §§ 8 og 9.
Huis statsforvalteren mener at det bor ilegges tvangs-
mulkt etter § 9, skal saken oversendes Statens helsetilsyn.

111
Ilov 2.juli 1999 nr. 63 om pasient- og brukerrettigheter
gjores folgende endringer:

§ 3-2 sjette ledd skal lyde:

Dersom skade eller komplikasjon som nevnt i fem-
teledd er svaert alvorlig, skal pasienten eller brukeren gis
tilbud om mete med helse- og omsorgstjenesten sa
snart som mulig etter hendelsen, og senest ti dager etter



hendelsen. Slike mater skal ha til formal & gi pasienten
eller brukeren informasjon etter fjerde og femte ledd,
utveksleinformasjon knyttet til hendelsen og avklare hvil-
ket behov pasienten eller brukeren har for videre oppfal-
ging. Ved dedsfall som felge av alvorlig hendelse, skal
naermeste pargrende tilbys tilsvarende meote.

§ 7-4 andre ledd oppheves.

§ 7-4 a tredje og fjerde ledd skal lyde:

Huvis statsforvalteren mener at det ber gis pdlegg til
virksombhet etter helsetilsynsloven §§ 8 eller 9 og spesia-
listhelsetjenesteloven §7-1, eller at helsepersonell bor
ilegges en reaksjon som nevnti helsepersonelloven kapit-
tel 11, skal saken oversendes Statens helsetilsyn. Dette
gjelder likevel ikke nar statsforvalteren selv vil gi pdlegg
omretting etter helsetilsynsloven § 8 eller faglig palegg et-
ter helsepersonelloven § 56. Forste og andre ledd gjel-
der tilsvarende for behandlingen av saken hos Statens
helsetilsyn.

Statsforvalteren skal gi den som har fremsatt en an-
modning om tilsyn, innsyn i relevante saksdokumenter og
anledning til d uttale seg til disse sd langt taushetsplikt ikke
er til hinder for dette. Det samme gjelder pasient, bruker
eller neermeste pdrerende i saker hvor statsforvalteren
behandler meldinger om alvorlige hendelser etter § 7-6 i
loven her, helsetilsynsloven § 6, spesialisthelsetjeneste-
loven § 3-3 a, helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3 a og
tannhelsetjenesteloven § 1-7.

§ 7-6 skal lyde:
§ 7-6 Melding om alvorlige hendelser

En pasient, bruker eller nermeste pargrende kan
sende melding til statsforvalteren og Statens undersgkel-
seskommisjon for helse- og omsorgstjenesten om deds-
fall eller svert alvorlig skade pa pasient eller bruker som
folge av ytelse av helse- og omsorgstjenester eller ved at
en pasient eller bruker skader en annen. Adgangen til &
sende melding gjelder dersom utfallet er uventet ut fra
paregnelig risiko.

Departementet kan gi forskrift om melding etter
forste ledd, ogsa om innholdet i meldingene.

v
Ilov 24. juni 2011 nr. 30 om kommunale helse- og om-
sorgstjenester m.m. gjores fglgende endringer:

§ 12-3 andre ledd skal lyde:

Kommuneloven kapittel 30 gjelder tilsvarende for
tilsynsvirksomheten etter forste ledd, med unntak av
§ 30-4. Tilsynsmyndighetene kan gi pdlegg omretting. Sta-
tens helsetilsyn kan gi palegg om stenging etter helsetil-
synsloven § 8.

§ 12-3 askal lyde:
§ 12-3 a Melding og rapport om alvorlige hendelser
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Virksomheter som er omfattet av loven her, skal
snarest mulig og senest innen fem virkedager sende mel-
ding til statsforvalteren og Statens undersgkelseskom-
misjon for helse- og omsorgstjenesten om dgdsfall eller
sveert alvorlig skade pa pasient eller bruker som falge av
tjenesteytelsen eller ved at en pasient eller bruker ska-
der en annen, jf. helsetilsynsloven § 6 og lov om Statens
undersgkelseskommisjon for helse- og omsorgstje-
nesten § 7. Meldeplikten gjelder dersom utfallet er uven-
tet ut fra paregnelig risiko. En kopi av meldingen skal
sendes til Statens helsetilsyn.

Virksomheten skal i tillegg oversende en rapport om
hendelsen til statsforvalteren innen tre mdneder etter at
melding er sendt. Rapporten skal blant annet inneholde
en gjennomgang av hendelsen og mulige drsaker, hvilke
tiltak virksomheten vil sette i verk for at lignende hendel-
ser ikke skal skje igjen, og hvordan pasienten, brukeren,
naermeste pdrgrende og berort helsepersonell er fulgt opp
oginvolvertiforbedringsarbeidet.

\Y%

Ilov 16.juni 2017 nr. 56 om Statens undersgkelseskom-
misjon for helse- og omsorgstjenesten skal § 7 lyde:

§ 7 Melding til undersokelseskommisjonen om alvorlige
hendelser

En virksomhetsom yter helse- og omsorgstjenester,
skal snarest mulig og senest innen fem virkedager sende
melding til Statens undersgkelseskommisjon om dgds-
fall eller sveert alvorlig skade pa pasient eller bruker som
folge av tjenesteytelsen eller ved at en pasient eller bru-
ker skader en annen. Meldeplikten gjelder dersom utfal-
let er uventet ut fra paregnelig risiko.

Pasienter, brukere eller neermeste parerende kan
sende melding til undersgkelseskommisjonen om hen-
delser som nevnt i fgrste ledd.

Nar undersgkelseskommisjonen har mottatt mel-
ding etter forste eller andre ledd skal den uten ugrunnet
opphold avgjgre om det skal iverksettes undersgkelse.

VI
I lov 15. desember 2017 nr. 107 om statlig tilsyn med
helse- og omsorgstjenesten mv. gjgres folgende endrin-
ger:

§ 1 skal lyde:
§ 1 Lovens formdl

Lovens formal er & bidra til d styrke pasient- og bru-
kersikkerheten og kvaliteten i helse- og omsorgstjenesten
gjennom statlig tilsyn og andre tiltak som stgtter opp om
helse- og omsorgstjenestens arbeid med lering og forbed-
ring. Loven skal ogsd bidra til a styrke befolkningens tillit
til helsepersonell og helse- og omsorgstjenesten.

§ 4 forste ledd skal lyde:
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Statens helsetilsyn har det overordnede faglige til-
syn med helse- og omsorgstjenesten i landet og skal ut-
gve myndighetisamsvar med detsom er bestemtilover
og forskrifter. Statens helsetilsyn skal gjennomfore tilsyn,
formidle kunnskap, systematisere og identifisere risiko-
omrdder, veilede statsforvalteren og bidra til overordnet
lering og forbedring i helse- og omsorgstjenesten. Statens
helsetilsyn kan innhente rapporter om alvorlige hendel-
ser fra statsforvalteren, jf. § 6 tredje ledd.

§ 4 fjerde ledd skal lyde:

Statsforvalteren skal pd grunnlag av meldinger og
rapporter fra virksomheter om alvorlige hendelser etter
§ 6, ogetter behov, veilede virksomhetene og stgtte opp om
virksomhetens styringssystem og systematiske arbeid med
d forebygge, avdekke, avverge og leere av alvorlige hendel-
ser.

Naveerende § 4 fjerde ledd blir nytt femte ledd.

§ 6 skal lyde:
§ 6 Melding og rapport om alvorlige hendelser

Formdlet med melding og rapport om alvorlige hen-
delser er d bidra til d styrke arbeidet med leering og for-
bedring for d kunne forebygge, avdekke og avverge alvor-
lige hendelser i helse- og omsorgstjenesten.

En virksomhet som yter helse- og omsorgstjenester,
skal snarest mulig og senest innen fem virkedager sende
melding til statsforvalteren med kopi til Statens helsetil-
syn om dedsfall eller sveert alvorlig skade pa pasient el-
ler bruker som folge av tjenesteytelsen eller ved at en
pasient eller bruker skader en annen. Meldeplikten gjel-
der dersom utfallet er uventet ut fra paregnelig risiko.

Virksomheten skal i tillegg oversende en rapport om
hendelsen til statsforvalteren innen tre mdneder etter at
meldingen er sendt. Rapporten skal blant annet inne-

holde en gjennomgang av hendelsen og mulige drsaker,
hvilke tiltak virksomheten vil sette i verk for at lignende
hendelser ikke skal skje igjen, og hvordan pasienten, bru-
keren, neermeste pdrgrende og berort helsepersonell er
fulgt opp oginvolverti forbedringsarbeidet.

Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-
melser om melding og rapport som nevntiandre og tred-
je ledd, herunder om innholdet i meldingene og rappor-
tene.

§ 8 forste ledd skal lyde:

Hvis en virksomhet innen helse- og omsorgstje-
nesten drives pa en mate som kan ha skadelige folger for
pasienter, brukere eller andre eller pa annen mate er
uforsvarlig, kan tilsynsmyndighetene gi pdlegg om & rette
forholdene. Palegget skal inneholde en frist for oppfyl-
lelse. Hvis statsforvalteren mener at det bor ilegges
tvangsmulkt etter § 9, skal saken oversendes Statens hel-
setilsyn.

VII
1. Loven gjelder fra den tiden Kongen bestemmer.
Kongen kan sette i kraft de enkelte bestemmelsene
iloven til forskjellig tid.
2. Departementet kan gi overgangsregler.

B.

Stortinget ber regjeringen om & sikre en helhetlig
evaluering lovendringene vedtatt ved behandlingen av
Prop. 121 L (2024-2025), med sikte pa a vurdere hvor-
dan endringene pavirker pasient- og brukersikkerheten
og arbeidet med lering og a forebygge lignende hendel-
ser i fremtiden. Evalueringen skal gijennomfgres etter to
ar og senest foreligge ett ar etter pabegynt evaluering,

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 27. mai 2025

Tone Wilhelmsen Troen

leder

Tove Elise Madland

ordfgrer
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