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Lov om Statens underseokelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten

Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 24. mars 2017,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer i
denne proposisjonen forslag om lov om Statens
undersokelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tjenesten. Loven skal legge til rette for etablerin-
gen av en undersegkelseskommisjon som skal
undersoke alvorlige hendelser og andre alvorlige
forhold i helse- og omsorgstjenesten. Formaélet
med undersegkelsene er 4 fa kunnskap om hva
som skjedde og arsakene til hendelsen. Slik kunn-
skap skal bidra til leering og endring slik at nye
alvorlige hendelser kan forebygges.

I helse- og omsorgstjenesten foreligger det en
relativ stor risiko for skader og alvorlige hendel-
ser. Undersokelser viser at en betydelig del av
uonskede hendelser kan forebygges. Det mé der-
for arbeides systematisk med 4 forebygge uen-
skede hendelser og bedre pasient- og brukersik-
kerheten. En viktig del av dette er & utvikle
systemer og kulturer som laerer av feil. For & leere
av feil og bedre kvaliteten mé vi ogsa ha kunnskap
om hva som faktisk gikk feil og hvorfor feilen opp-
stod. Etter departementets vurdering er det
behov for en uavhengig instans som kan foreta

grundige og systematiske undersegkelser av hen-
delsesforlop og arsaksfaktorer for & avdekke
arsakssammenhenger og systemfeil som kan
veere viktige for 4 forebygge alvorlige hendelser.
For departementet er det samtidig viktig at den
enkeltes personvern skal ivaretas pa en best
mulig maéte.

I proposisjonen fremmer Helse- og omsorgs-
departementet forslag om en egen lov om Statens
undersekelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tjienesten. I tillegg fremmes forslag til nye bestem-
melser i lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell
m.v. (helsepersonelloven) om helsepersonells
plikt til & medvirke eller underkaste seg underso-
kelser etter palegg fra undersekelseskommisjo-
nen (§ 12 a) og helsepersonells plikt til 4 gi under-
sekelseskommisjonen adgang til virksomhetens
lokaler og opplysninger (§ 30 a). Det foreslas ogsa
en varslingsplikt til undersekelseskommisjonen
som tilsvarer dagens plikt til 4 varsle alvorlige
hendelser til Statens helsetilsyn etter lov 2. juli
1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten m.m. (spe-
sialisthelsetjenesteloven) § 3-3 a.
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Proposisjonen er inndelt pa folgende mate:

Bakgrunnen for forslagene er naermere omtalt
i kapittel 2. Oversikt over heringen av NOU
2015: 11 Med dpne kort. Forebygging og oppfolging
av alvorlige hendelser i helse- og omsorgstienestene
fremgéar av kapittel 3. I kapittel 4 beskrives lig-
nende ordninger i andre land og i kapittel 5 er det
gitt en kort omtale av undersgkelsesenheten i Sta-
tens helsetilsyn og Statens havarikommisjon for
transport. Spersmalet om det er behov for en
undersokelseskommisjon og forholdet til under-
sekelsesenheten i Statens helsetilsyn behandles i
kapittel 6. Forholdet til forvaltningsloven behand-
les i kapittel 7. I kapittel 8 behandles forslaget til
regulering av formal, virkeomrade og definisjoner.
Reguleringen av undersekelseskommisjonen og
dens oppgaver behandles i kapittel 9. Bestemmel-
ser om varsling og oppfelging, blant annet
varslingsplikt og iverksetting av underseokelser
behandles i kapittel 10. I tillegg behandles plikten
til & gi underretning og adgang til & uttale seg i

dette kapittelet. I kapittel 11 behandles forslag til
bestemmelser om tiltak for & fremskaffe opplys-
ninger og bevissikring. Bestemmelser om forkla-
ringsplikt, taushetsplikt og offentlighet av doku-
menter behandles i kapittel 12. I kapittel 13
behandles forslaget til bestemmelser om plikten
til 4 utarbeide undersekelsesrapport og fore-
leggelse av rapporten for de bererte i saken.
Behandlingen av personopplysninger behandles i
kapittel 14. Forholdet til andre instanser og plik-
ten til & gi informasjon til relevant offentlig organ
dersom det er kritisk for pasient- og brukersikker-
heten behandles i kapittel 15. I nevnte kapittel
omtales ogsa forslaget til bestemmelser om for-
bud mot bruk av opplysninger som bevis i straffe-
sak og forbud mot sanksjoner fra arbeidsgiver. De
oskonomiske og administrative konsekvensene av
lovforslagene beskrives i kapittel 16. I kapittel 17
fremgar merknadene til de enkelte bestemmel-
sene. Utkast til ny lov er tatt inn helt til slutt i pro-
posisjonen.
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2 Bakgrunn

I Meld. St. 10 (2012-2013) God Kuvalitet — trygge tie-
nester. Kvalitet og pasientsikkerhet i helse- og omsorgs-
tienesten ble det pekt pa behovet for en bred utred-
ning av hvordan samfunnet ber felge opp alvorlige
hendelser og mistanke om lovbrudd i helse- og
omsorgstjenesten. Ved kongelig resolusjon 21. juni
2013 ble et utvalg nedsatt med et vidt mandat om a
utrede faglige og rettslige sider av hvordan samfun-
net folger opp alvorlige hendelser og mistanke om
lovbrudd som kan 4 konsekvenser for pasient- og
brukersikkerheten i helse- og omsorgstjenesten.
Videre skulle utvalget redegjore for organisering,
ansvarsomrader, virkemidler og praksis ved handte-
ring av slike hendelser. P4 bakgrunn av utvalgets
utredning, skulle det foreslas eventuelle endringer i
regelverket, organiseringen og praksis som kan
bidra til 4 fremme pasient- og brukersikkerhet i tje-
nesten og ivareta interesser og rettsikkerheten til
pasienter, brukere, virksomheter og personell.
Regjeringen Solberg besluttet 14. november
2013 & presisere og utvide utvalgets mandat. Det
ble i den forbindelse vist til regjeringsplattformen
hvor det er slatt fast at regjeringen vil etablere en
permanent uavhengig undersekelseskommisjon
for uenskede hendelser i helse- og omsorgstje-
nesten. I tillegg til 4 vurdere om en slik underse-
kelseskommisjon var hensiktsmessig, ble utvalget
bedt om & utrede og foresla det juridiske og orga-
nisatoriske grunnlaget for opprettelsen av en slik
kommisjon. Det fremgar folgende av mandatet:

«Regjeringsplattformen slar som nevnt fast at
regjeringen vil etablere en uavhengig underse-
kelseskommisjon for uenskede hendelser.

Det er derfor onskelig at utvalget i tillegg til
& vurdere om en undersekelseskommisjon er
hensiktsmessig, ogsd utreder og foreslar det
juridiske og organisatoriske grunnlaget for
opprettelse av en slik kommisjon. Utredningen
ber ogsa omfatte en beskrivelse av undersekel-
seskommisjonens plass med hensyntaken til
eksisterende instanser/akterer som for eksem-
pel Statens helsetilsyn, fylkesmennene, Nasjo-
nalt kunnskapssenter for helsetjenestene,
politi, helseforetak, kommuner, helsepersonell,
pasienter, brukere og péarerende.

Formaélet med undersekelseskommisjonen
skal forst og fremst veere 4 underseke alvorlige
hendelser og ulykker hvor utredningen antas &
ha betydning for forebyggelse av ulykker i hel-
sesektoren. Kommisjonen skal ikke ta stilling til
sivilrettslig eller strafferettslig skyld og ansvar.
Kommisjonen avgjor selv omfanget av de under-
sokelser som skal foretas, herunder vurdere
undersekelsens forventede sikkerhetsmessige
verdi med hensyn til nedvendige ressurser.»

I tilleggsmandatet ble det ogsa presisert at det var
onskelig at utvalget vurderte om politiet ber ha
egen eller uavhengig helsefaglig kompetanse i
saker hvor de etterforsker alvorlige hendelser
eller mistanke om lovbrudd i helse- og omsorgs-
tienesten. Det ble videre presisert at det var
onskelig at utvalget utredet om melde- og vars-
lingsplikten etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-3
og §3-3 a ogsd burde omfatte den kommunale
helse- og omsorgstjenesten.

Utvalget, som ble ledet av fylkeslege Helga Ari-
anson, leverte sin rapport 2. november 2015, NOU
2015: 11 Med dpme kort. Forebygging og oppfolging
av alvorlige hendelser i helse- og omsorgstjenesten.

Utvalget var delt i spersmalet om det er hen-
siktsmessig a etablere en undersekelseskommi-
sjon. Et flertall pa 10 medlemmer stottet ikke for-
slaget om & etablere en undersokelseskommisjon,
mens fire av utvalgets medlemmer stottet forsla-
get, se nermere i kapittel 6.1.

I samsvar med tilleggsmandatet fra regjerin-
gen, har utvalget utredet en modell for etablerin-
gen av en eventuell undersekelseskommisjon.
Utvalgets utredning av modell ligger til grunn for
det lovforslaget som fremmes i denne lovproposi-
sjonen og vil bli naermere omtalt i forbindelse med
de enkelte forslagene.

Utvalget foreslar ogsa en rekke tiltak som skal
bidra til god oppfelging av alvorlige hendelser og
bedre pasient- og brukersikkerheten. Regjeringen
vil om kort tid komme tilbake til Stortinget med
en lovproposisjon som vil gi en samlet gjennom-
gang og vurdering av de foreslatte tiltakene i
utredningen.
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3 Horingen

NOU 2015: 11 Med dpne kort. Forebygging og opp-
folgning av alvorlige hendelser i helse- og omsorgs-
tjenestene ble sendt pa hering den 11. november
2015.

I heringsbrevet ba Helse- og omsorgsdeparte-
mentet heringsinstansene spesielt om & vurdere
den foreslatte modellen for etablering av en
underseokelseskommisjon og lovforslaget knyttet
til dette.

Heringsnotatet ble sendt til felgende herings-
instanser:

Departementene

Fylkesmennene
Sysselmannen péa Svalbard

Riksrevisjonen
Stortingets ombudsmann for forvaltningen
Sametinget

Barneombudet

Datatilsynet

De regionale kompetansesentre for
rusmiddelspersmal

Folkehelseinstituttet

Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Helsedirektoratet

Helse- og sosialombudet i Oslo

Helseskonomiforvaltningen (HELFO)

Innovasjon Norge

Likestillings- og diskrimineringsombudet

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten

Nasjonalt senter for erfaringskompetanse innen
psykisk helse

Norges forskningsrad

Norsk Pasientskadeerstatning (NPE)

Pasient- og brukerombudene

Pasientskadenemda

Personvernnemda

Politidirektoratet

Regjeringsadvokaten

Regionsentrene for barn og unges psykisk helse

Riksadvokaten

Senter for medisinsk etikk, SME

SINTEF Helse

Statens autorisasjonskontor for helsepersonell
Statens helsepersonellnemnd

Statens institutt for rusmiddelforskning (SIRUS)
Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Landets helseforetak

Landets hoyskoler (m/helsefaglig utdannelse)
Landets regionale helseforetak

Landets universiteter

Landets fylkeskommuner

Landets kommuner

Landets private sykehus

Anonyme Narkomane, NA

Aurora, Stetteforeningen for mennesker
med psyKkiatriske helseproblem

Bla Kors Norge

Borgestadklinikken

Fagradet innen Rusfeltet i Norge

Forbundet mot rusgift

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Fylkesradet for funksjonshemmede

JURK

Juss-Buss

Jussformidlingen

Jusshjelpa

Kreftforeningen

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke

Landsforbundet Mot Stoffmisbruk

Landsforeningen for Parerende innen
Psykisk helse

LAR Nett Norge

Mental Helse Norge

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Norsk Celiakiforening

Norsk Epilepsiforbund

Norsk Forening for Psykisk Helsearbeid

Norsk Pasientforening

Parerendegruppen — unaturlige dedsfall
i norske sykehus

PRO-LAR - Nasjonalt forbund for folk i LAR

PRO-Sentret

Regionsentrene for barn og unges psykiske helse

2016-2017
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Ressurssenteret for omstilling i kommunene (RO)

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)

Radet for psykisk helse

Stiftelsen Psykiatrisk Opplysning

Veiledningssenteret for parerende til
stoffmisbrukere og innsatte

Akademikerne

Arbeidsgiverforeningen Spekter

DELTA

Den Norske Advokatforening

Den norske jordmorforening

Den norske tannlegeforening

Den norske legeforening

Fagforbundet

Fellesorganisasjonen FO

Finans Norge

Helsetjenestens Lederforbund

KS kommunesektorens organisasjon
Landsorganisasjonen i Norge (LO)
Nettverket for private helsevirksomheter
Norsk Fysioterapeutforbund

Norsk Sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)
Norsk psykologforening

Norsk sykepleierforbund

Norsk Tjenestemannslag (NTL)
Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO)
PARAT

PARAT Helse

Pensjonistforbundet

Unio

Virke

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)
Yngre legers forening

Folgende heringsinstanser har hatt kommentarer
i heringen:

Arbeids- og sosialdepartementet
Justis- og beredskapsdepartementet
Kommunal- og moderniseringsdepartementet

Akershus Universitetssykehus

Akershus universitetssykehus, Brukerutvalget
Arbeidstilsynet

Det medisinske fakultet, Universitetet i Oslo
Finnmarkssykehuset HF

Fylkesmannen i Aust- og Vest-Agder
Fylkesmannen i Buskerud

Fylkesmannen i Hordaland

Fylkesmannen i Oslo og Akershus
Fylkesmannen i Rogaland

Fylkesmannen i Sogn og Fjordane
Fylkesmannen i Ser-Trendelag
Fylkesmannen i Telemark

Fylkesmannen i Vestfold

Fylkesmannen i Ostfold

Helse Midt-Norge RHF

Helse Nord RHF

Helse Nord-Trendelag HF

Helse Ser-Ost RHF

Helse Vest RHF

Helsedirektoratet

Kripos

Nasjonal kompetanseenhet for minoritetshelse
(NAKMI)

Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten
(Helseklage)

Oslo politidistrikt

Oslo universitetssykehus HF

Oslo universitetssykehus HF, Brukerutvalget

Pasient- og brukerombudet i Oslo og Akershus

Politidirektoratet

Riksadvokaten

St. Olavs Hospital HF

Statens helsepersonellnemnd

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Sykehus i Vestfold HF

Serlandet sykehus HF

Universitetet 1 Stavanger, Institutt for Helsefag

Universitetssykehuset Nord-Norge HF

Asker kommune

Bergen kommune

Drammen kommune

Fredrikstad kommune

Ha kommune

Kristiansand kommune

Oslo kommune, byradsavdeling for eldre, helse
og sosiale tjenester

Stavanger kommune

Tromse Kommune, Byradsavdelingen for
Helse og omsorg

Trondheim kommune

Al, F13, Nes, Gol, Hol og Hemsedal kommune

Etterlatte etter selvmord i psykisk helsevern

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Kreftforeningen

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Norsk Forbund for Utviklingshemmede (NFU)

Norsk Pasientforening

Parerendegruppen — unaturlige dedsfall i
norske sykehus

Den Norske Advokatforening
Arbeidsgiverforeningen Spekter
Den norske jordmorforening
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Den norske legeforening Departementet har ogsa mottatt noen innspill fra
Den norske tannlegeforening enkeltpersoner og en underskriftskampanje med
Fagforbundet krav om bedre ivaretakelse av rettssikkerheten til
Fellesorganisasjon (FO) den enkelte som rammes av alvorlige hendelser
KS kommunesektorens organisasjon og ved mistanke til lovbrudd i helse- og omsorgs-
Norges Farmaceutiske Forening tjenesten.

Norges Optikerforbund

Norsk psykologforening
Pensjonistforbundet
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4 Ordningeriandre land

4.1 Generelt

Sverige, Finland og Nederland har underseokelses-
kommisjoner som primaert underseker transport-
ulykker tilsvarende Statens havarikommisjon for
transport i Norge, men som ogsa kan underseke
andre typer hendelser, blant annet hendelser knyt-
tet til helse- og omsorgstjenester.

Ingen av landene har innfert en plikt til &
varsle kommisjonen om alvorlige hendelser i
helse- og omsorgstjenesten.

Den danske havarikommisjonen underseker
bare hendelser innen luftfart og jernbane. Det er
ikke etter det departementet er kjent med, plan-
lagt en kommisjon som kan underseke hendelser
i helse- og omsorgstjenesten eller innlemmelse av
dette i havarikommisjonens arbeidsomréde i Dan-
mark.

I Storbritannia ble det i 2016 etablert en enhet
under NHS Improvement som ledes av en opp-
nevnt Chief Investigator og som skal underseke
hendelser eller ulykker som antas & utgjere en
fare for pasientsikkerheten.

4.2 Sverige

«Lag (1990:712) om undersokning av olyckor» og
«Forordning (1990:717) om undersokning av
olyckor» regulerer virksomhetens til Statens have-
rikommission (SHK) i Sverige. SHK er en uavhen-
gig myndighet og undersegkelsene foretatt av SHK
tar ikke sikte pa 4 fastlegge sivil- eller strafferetts-
lig ansvar.

Loven gjelder ikke bare undersekelser av
ulykker og hendelser i transportsektoren, men
ogsa andre typer alvorlige ulykker og hendelser i
samfunnet. Siden 1990 har SHK i tillegg til luft-
fart hatt myndighet til 4 utrede ulykker mv. i de
andre transportsektorene samt alle andre typer
ulykker og nesten-ulykker. SHK har blant annet
utredet en del branner. Nar det gjelder saker
som ikke gjelder transport, skal SHK undersoke
hendelser hvor flere mennesker har omkommet
eller blitt alvorlig skadet eller som har fort til
omfattende skader pa eiendom eller miljoet, eller

hvor det var alvorlig fare for en slik alvorlig
ulykke.

Undersokelse er bare pdkrevet dersom SHK
vurderer at utredningen kan fere til betydelige
sikkerhetsgevinster. Mindre alvorlige hendelser
kan undersokes dersom sikkerhetshensyn tilsier
det. Det er SHK selv som avgjer hvilke saker som
skal utredes. Det er ikke innfert plikt til 4 varsle
SHK for andre sektorer enn transport. Det utre-
des fa saker i kategorien veitrafikk og andre ulyk-
ker og hendelser. I tillegg til veitrafikkulykker har
blant annet noen branner og ras vaert undersekt.

SHK har foretatt én undersekelse knyttet til
helsetjenester. 1 februar 2011 besluttet SHK a
utrede et dedsfall som fant sted i oktober 2010 ved
hjerteklinikken ved Karolinska sjukhuset i Stock-
holm. SHK ble kjent med saken gjennom media.
P4 bakgrunn av informasjon om et ikke ubetyde-
lig antall alvorlige hendelser i helsetjenesten,
hadde SHK over noe tid vurdert & utrede en sak
knyttet til helsetjenester.

SHK foretok forundersekelser med tanke pa
om det skulle iverksettes utredning, og kom til at
saken inneholdt elementer som tilsa utredning av
sikkerhetsmessige grunner selv om det ikke var
flere dede. Saken bererte organisatoriske spors-
mal, rutiner, medisinsk-teknisk utstyr mv. og fant
sted ved et stort sykehus med mye personell
involvert. I tillegg til utredningsgruppen ved SHK
som besto av en leder, en utredningsleder og en
utreder med kompetanse innen atferdsvitenskap,
trakk man i denne saken inn eksterne eksperter i
MTO (Menneske — Teknikk — Organisasjon),
medisinsk teknikk, kardiologi og akuttmedisin.

Rapporten forela hosten 2013. Undersekelsen
avdekket at det var flere forhold som virket inn pa
hendelsesforlopet. Det ble avdekket mangler i
ledelsen og styringen av virksomheten. Den man-
glende styringen og ledelsen med virksomheten
forte til usikkerhet og bidro til at det oppstod man-
gler i blant annet kommunikasjonen mellom per-
sonellet, hvordan personellet tok hand om satelitt-
pasienter, rutiner og handtering av hjerteovervak-
ningsutstyret og helsepersonellets overvaking av
pasienten. Dette forte til at helsepersonellet ikke
ble oppmerksomme pé pasientens hjertestopp.
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SHK rettet anbefalinger til Inspektionen for
vard och omsorg (IVO), Ldkemedelsverket og
Arbetsmiljoverket. Det er ikke senere gjennomfert
eller startet nye utredninger i helsesektoren. Riks-
revisionen har i en rapport i 2015 om pasientsik-
kerhet blant annet anbefalt at regjeringen serger
for at det gjennomferes grundige utredninger av
prinsipielt viktige hendelser i helse- og omsorgs-
tienesten for & fremme okt laering hos tjenestey-
terne samtidig som det kan veere til nytte ogsa for
tilsynsmyndighetene. SHKs utredning nevnes
som et godt eksempel pa en slik utredning, samti-
dig som det papekes at SHK normalt ikke utreder
alvorlige hendelser i helse- og omsorgstjenesten.

4.3 Finland

som brann, bygninger som har rast sammen,
vannforurensning og naturkatastrofer. Blant annet
ble en brann pa et sykehus i 2007 utredet. OUC
har ogsa foretatt noen temautredninger. En av
disse gjaldt dedsfall blant barn av andre grunner
enn sykdom. Det er ikke utredet noen saker som
gjelder alvorlige hendelser i helse- og omsorgstje-
nesten, men OUC vil kunne velge & gjore det.
Flere myndigheter har varslingsplikt til OUC, her-
under trafikkmyndigheter, redningsmyndigheter,
regionforvaltningsverket og andre sikkerhets-
overvakende myndigheter pd sine omrader. Det
er ikke innfert varslingsplikt i helse- og omsorgs-
tjenesten.

4.4 Nederland

Olycksutredningscentralen (OUC) er en uavhen-
gig myndighet som er regulert i egen lov. «Lag
(525/2011) om s#kerhetsutredning av olyckor
och vissa andra hindelser». Loven omfatter ulyk-
ker og nestenulykker innen luftfart, jernbanetra-
fikk, sjofart samt «andra olyckor och tillbud».
Dessuten omfattes «exceptionella hindelser» som
ikke skyldes ulykke, men som har fort til ded eller
har truet eller skadet samfunnsmessige basis-
funksjoner. Det er regjeringen som beslutter
utredning av «exceptionella hindelser». OUC har
plikt til & utrede «stor olycka» definert som
«olyckor som bor anses sdrskilt allvarliga pa
grund av antalet doda eller skadade eller pa grund
av omfattningen av skador pd milj6n, egendom
eller formogenhet eller pa grund av olyckans art».
To slike saker er utredet, en veitrafikkulykke der
23 personer omkom og tsunamien i Asia 2004 der
179 finner omkom. Bortsett fra slike store ulykker
er det OUC selv som avgjer om det skal foretas
utredning i kategorien «andra olyckor och tillbud»
og hvor grundig saken skal utredes, eventuelt
etter en forundersgkelse. Utredning gjennomfo-
res dersom det er behov for det ut fra lovens for-
mal om & oke den allmenne sikkerheten, fore-
bygge ulykker og nesten-ulykker og forhindre
skader ved ulykker. Det er angitt momenter som
skal tas i betraktning, slik som ulykkens alvorlig-
hetsgrad og art, hvor hyppig tilsvarende ulykker
skjer, om noen har begjert utredning, om en
utredning kan gi betydningsfull sikkerhetskunn-
skap, om ulykken har forarsaket fare for flere per-
soner samtidig, og om noen annen akter utreder
ulykken.

Kategorien «andra olyckor och tillbud» omfat-
ter blant annet veitrafikkulykker, men ogsa en
rekke andre typer hendelser er blitt utredet, slik

Dutch Safety Board (DSB) er en uavhengig myn-
dighet som kan underseke hendelser innenfor
flere samfunnssektorer, ogsa helsefeltet. Trans-
portulykker utgjer hoveddelen av undersekel-
sene. Det er DSBs styre som bestemmer hvilke
hendelser som skal undersekes, med unntak av
visse transportulykker som ma undersokes.

Det er ingen varslingsplikt i helse- og
omsorgstjenesten. DSB har gjennomfert atte
undersekelser som har med helsefeltet 4 gjore,
blant annet noen hendelser som gjaldt mattrygg-
het og brann i helseinstitusjon. Tre av undersekel-
sene faller innenfor pasientsikkerhetsfeltet, og to
av disse gjaldt serier av hendelser.

Den ene pasientsikkerhetsrelaterte underse-
kelsen omhandlet fedmeoperasjoner som forte til
skader eller hadde dedelig utfall. DSB bestemte
seg for & undersgke hendelsene pd bakgrunn av
informasjon i media. I rapporten vurderes i hvil-
ken grad og hvordan relevante akterer i og uten-
for sykehuset hadde forholdt seg til pasientsikker-
het under innfering og utvikling av fedmeopera-
sjoner som behandlingstilbud ved sykehuset.
Introduksjonen og utviklingen av denne typen
kirurgi skjedde uten klar ledelse, og det var én
kirurg ved sykehuset som hadde hele ansvaret for
operasjonene uten stette fra andre akterer ved
sykehuset. Rapporten ble offentliggjort i 2011.
DSB rettet anbefalinger til sykehuset, helseforsi-
kringsselskapet, departementet og organisasjoner
for sykehus og helseforsikringsselskaper.

Den andre saken gjaldt hey dedelighet ved et
lite sykehus. Bakgrunnen for denne undersokel-
sen var folgende: Det nederlandske helsetilsynet
(IGZ) bestemte & suspendere autorisasjonen til
fire kardiologer ved sykehuset pd grunn av hey
dedelighet blant sykehusets pasienter. Kardio-
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logene ble anklaget for a ha stilt feilaktige diagno-
ser, ha tatt for raske beslutninger om at pasienter
ikke lenger kunne motta behandling og ha for-
skrevet morfin til deende pasienter uten & folge
gjeldende prosedyrer. DSB bestemte seg for &
undersoke hendelsene ved dette sykehuset da
hendelsene reiste samfunnsspersmal knyttet til
bruken av morfin og palliativ omsorg ved livets
slutt. I tillegg reiste hendelsen spersmal om pasi-
entsikkerheten og akkrediteringen av sykehuset.

Undersekelsen ble pabegynt i januar 2013 og
avsluttet i desember samme ar. Undersokelsene
viste at kardiologene jobbet hver for seg og sam-
arbeidet lite med annet helsepersonell. De hadde
ansvar for et heyt antall polikliniske pasientene
og et sterkt tidspress. Hovedfokuset var derfor
rettet mot de polikliniske pasientene. Det ble
derfor brukt relativt lite tid pd oppfelgingen av
pasienter som var innlagt pd sykehuset. DBS
konkluderte med at det foreld faglig svikt pa
flere omrader. Som gruppe reflekterte kardio-
logene lite pd deres egne handlinger og journal-
foringen var darlig. Det ble i rapporten pekt pa at
palliativ omsorg ved livets slutt er sammensatt og
at det stilles sarlig krav til blant annet kommuni-
kasjon med pasient og parerende. Prosedyrer
som & konferere kolleger, f4 en vurdering fra
andre spesialister, god kommunikasjon med pasi-
ent og parerende samt dokumentasjon av slik
kommunikasjon, ble ikke fulgt opp. Manglende
kommunikasjon skapte usikkerhet hos pasienter
og parerende. Det ble konkludert med at
behandlingen ikke var forsvarlig og oppdatert.
Manglende knyttet seg ikke bare til manglende
kommunikasjon, men ogsa til hvordan morfin til-
deling ble administrert og til organiseringen av
den tverrfaglige omsorgen for deende pasienter.
DBS mente at manglene ville fore til uklare gren-
ser mellom behandling av symptomer, smerte-
lindring og dedshjelp og derved skape usikker-
het for pasienter og parerende om motivene til
legene. Sykehuset led at betydelige samarbeids-
og ledelsesproblemer. Bakgrunnen for forhol-
dene var blant annet et spent forhold mellom det
medisinske personellet og ledelsen i sykehuset
grunnet et stort fokus pd produksjon. Det var
videre vanskelig & fa til varige forbedringer av
kvaliteten som gikk pa tvers av finansieringen av
sykehuset. P4 bakgrunn av undersekelsen ble
det gitt anbefalinger til KNMG (the Royal Dutch
Medical Association), NVZ (the Dutch Hospital
Association), NVVC (the Netherlands Society of
Cadiology) og NIAZ (the Dutch Accreditation
Institute in Health Care).

4.5 England

Det har veert gjennomfert offentlige ad hoc gran-
skinger av flere store sakskomplekser i helse- og
omsorgstjenestene i England. Granskingen av en
omfattende systemsvikt i Mid Staffordshire NHS
Foundation Trust i 2008 avdekket mangelfull
omsorg og behandling av pasienter. Rapporten
forela i mars 2009. Det var hoye dedelighetsrater
og en kultur som tolererte darlige behandlings-
standarder. Pasienter ble ikke lyttet til, og helse-
personell vaget ikke & si fra om uforsvarlige for-
hold. En rekke ulike instanser som burde ha
avdekket den omfattende svikten, evnet ikke dette
og ansvarsfragmenteringen ble trukket fram i
granskingen. Rapporten inneholder en lang rekke
anbefalinger til ulike instanser, bade tjenesteytere
og helsemyndigheter mv. Granskingen kostet 13
millioner britiske pund. Det gjores omfattende
arbeid for 4 felge opp anbefalingene, blant annet
er det iverksatt betydelige reformer i organiserin-
gen av helsemyndigheten.

I juli 2015 besluttet regjeringen & opprette et
fast uavhengig undersekelsesorgan for pasientsik-
kerhet. Parlamentskomiteen som anmodet om at
det skulle opprettes et organ, foreslo at den skal
vaere et ressurssenter med ekspertise i gransking
av alvorlige hendelser i helse- og omsorgstje-
nesten, som kan fremme god undersokelsesprak-
sis med tanke péa tjenesteyternes egen gjennom-
gang av hendelser. I tillegg skal det underseke
noen utvalgte saker ved behov, eventuelt etter
naermere fastsatte kriterier. Det ble oppnevnt en
ekspertgruppe som har kommet med anbefalin-
ger om virkeomridde og hvordan organet skal
organiseres mv. I deres rapport ble det understre-
ket at formalet med det nye organet er a frem-
bringe leering og bidra til forbedringer i pasient-
sikkerheten. Health Safety Investigation Branch
(HSIB) ble etablert 1. april 2016 som en organisa-
torisk enhet under NHS Improvement.

Det er fastsatt forskrifter for virksomheten til
HSIB. Det fremgér av disse at HSIB skal bidra til
kontinuerlig forbedring av kvaliteten pa helsetje-
nester.

HSIB skal undersoke hendelser eller ulykker
som synes a utgjere fare for pasientsikkerheten.
Som eksempler pa farer fremheves sikkerhets-
risiko knyttet til gjentagende eller vanlige hendel-
ser som det er mulig 4 forebygge, sikkerhets-
risiko som indikerer systemfeil som har vesentlig
pavirkning i flere sammenhenger. Sikkerhets-
risiko kan ogsd vere knyttet til nye former for
skade eller hittil ukjente former for skade.
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Det er ikke en oppgave for HSIB a fordele
skyld eller ta stilling til sivilrettslig eller straffe-
rettslig ansvar. Det skal vaere apenhet og transpa-
rens om valg av saker og om prosessen under
arbeidet med & underseoke saker. HSIB skal sikres
en uavhengig stilling i forhold til andre aktiviteter
som gjeres i NHS og andre forhold som kan
pavirke uavhengigheten til enheten.

Under ledelse av en Chief Investigator, skal
det etableres et team som skal ha kapasitet til &
underseoke omtrent 30 saker per ar og som har et
arlig budsjett pa 3,6 millioner britiske pund.
HSIB skal senest vaere i virksomhet fra 1. april
2017.
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5 Eksisterende ordninger

5.1 Undersokelsesenheten i Statens
helsetilsyn

Statens helsetilsyn fikk i 2010 i oppdrag fra departe-
mentet 4 etablere en utrykningsgruppe som en
preveordning for to ar. Utrykningsgruppen skulle
sikre raskere og bedre tilsynsmessig oppfelging av
alvorlige hendelser i spesialisthelsetjenesten. Hel-
seforetakene og virksomheter som de har avtale
med, ble samtidig palagt varslingsplikt direkte til
Statens helsetilsyn. I 2012 ble det foretatt en evalue-
ring av ordningen. Konklusjonen ved evalueringen
var at etableringen av utrykningsgruppen i all
hovedsak var blitt positivt mottatt av helseperso-
nell, lokal ledelse i helseinstitusjonene, personell i
utrykningsgruppen og Statens helsetilsyn.

Evalueringsgruppen gjennomfoerte intervjuer
med parerende som representerte tre ulike saker.
Kontakten med dem ble etablert etter rad fra Sta-
tens helsetilsyn. Det fremgar av rapporten at
«[ultrykningsgruppens medlemmer rapporterer
ogsa positive erfaringer med kontakten med pare-
rende, mens de parerende evalueringsgruppen
har veert i kontakt med, rapporterer mer blandede
erfaringer.» Evalueringsgruppen uttaler at tre
intervjuer er et lite materiale og at det ikke kan
generaliseres pa grunnlag av disse resultatene.
Det pekes imidlertid p4 at det som styrker funn og
konklusjoner, er at de budskapene som de pare-
rende kom med, omhandler de samme forhol-
dene/oppfatningene. I rapporten konkluderes det
med at utrykningsgruppen kan bidra til ekt pasi-
entsikkerhet og at utrykningsgruppens aktivitet
derfor ber viderefores.

Varslingsplikten ble lovfestet fra 1. januar
2012. Etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 a har
helseforetak og virksomheter som har avtale med
helseforetak eller regionale helseforetak plikt til
straks varsle om alvorlige hendelser til Statens
helsetilsyn. Med alvorlig hendelse menes dedsfall
eller betydelig skade pa pasient hvor utfallet er
uventet i forhold til paregnelig risiko. Fra samme
tidspunkt ble Statens helsetilsyn i helsetilsynslo-
ven § 2 sjette ledd palagt en plikt til snarest mulig
4 foreta stedlig tilsyn dersom dette er nedvendig
for at tilsynssaken skal bli tilstrekkelig opplyst.

Departementet pala deretter i brev av 28. juni
2013 Statens helsetilsyn a etablere en permanent
undersokelsesenhet.

Utrykningsgruppen kalles nd undersokelses-
enheten og er en avdeling i Statens helsetilsyn
med 13 arsverk (per 1. januar 2017) som har opp-
gaver knyttet til varselordningen. I enheten er det
bade jurister, leger, sykepleiere og annet helseper-
sonell. I tillegg trekkes andre ansatte i Statens hel-
setilsyn inn i sakene ved behov.

Det er undersgkelsesenheten som mottar og
behandler varslene som kommer inn. Antall vars-
ler har veert jevnt stigende siden ordningen ble
innfert. I 2015 og 2016 kom det henholdsvis 501
og 587 varsler. Alle varslene blir vurdert i under-
sekelsesenheten etter at det er innhentet opplys-
ninger fra sykehuset av helsepersonell med rele-
vant fagkompetanse. Oppfelging av varselet blir
deretter droftet med den fylkesmannen som har
tilsynsansvaret for det aktuelle helseforetaket/
sykehuset. Den videre oppfelgingen deles inn i
fire kategorier:

1. Auvsluttet etter innledende undersokelser. 1 de
hendelsene der undersekelsesenheten i sam-
rad med fylkesmannen ikke finner tegn til svikt
og grunnlag for oppfelging etter innhentet
informasjon og vurdering, avsluttes saken.

2. Videre tilsynsmessig oppfolging hos fylkesman-
nen: I de hendelsene der det fremkommer opp-
lysninger som tyder pad svikt i helsehjelpen
eller organiseringen av denne, men det er ikke
pakrevd med stedlig tilsyn for a fa saken til-
strekkelig opplyst, overfores saken til fylkes-
mannen for videre tilsynsmessig oppfelging.

3. Anmodning om redegjorelse/egenvurdering: I en
del hendelser finner undersekelsesenheten i
samrad med fylkesmannen ikke tegn til alvor-
lig svikt etter innhentet informasjon og vurde-
ring, men det foreligger informasjon som til-
sier at det kan veere risiko for at tilsvarende
hendelser kan ramme pasienter, dersom helse-
foretaket ikke iverksetter nedvendige tiltak. I
slike saker anmoder tilsynsmyndighetene hel-
seforetaket selv om & std for oppfelgingen av
hendelsen og ber dem gjore en hendelses- og
arsaksanalyse. Det stilles konkrete og gene-
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relle spersmal til helseforetaket og det bes om
en skriftlig tilbakemelding. Saken folges videre
opp til den anses tilstrekkelig undersekt og at
Statens helsetilsyn har vurdert at helseforeta-
ket har igangsatt nedvendige tiltak.

4. Stedlig tilsyn fra Statens helsetilsyn: 1 de mest
kompliserte hendelsene der kriteriene for sted-
lig tilsyn er oppfylt, blant annet ved at hendel-
sesforlopet er darlig opplyst, det er mange
involverte og det er mistanke om alvorlig svikt,
gjennomferes stedlig tilsyn i helseforetaket.
Etter tilsynet utarbeides en rapport som over-
sendes helseforetaket. Saken folges opp, even-
tuelt i samarbeid med fylkesmannen, til de
papekte lovbruddene/uforsvarlige forholdene
er rettet opp.

Statens helsetilsyn har i perioden 2010-2016 mot-
tatt til sammen 2359 varsler, og det er gjennomfert
86 stedlige tilsyn pa bakgrunn av varsler i denne
perioden. I tillegg er det utfort to store stedlige til-
syn pa alvorlige hendelser som ikke ble varslet.
Dette innebarer at 4 % av varslene i hele perioden
er fulgt opp som stedlig tilsyn fra Statens helse-
tilsyn.

Ved de stedlige tilsynene kartlegges hendel-
sesforlapet og de relevante organisatoriske forhol-
dene som har hatt betydning for at den alvorlige
hendelsene kunne skje. Undersokelsene foretas
ved gjennomgang av tilgjengelig dokumentasjon,
strukturerte intervjuer med involvert helseperso-
nell og ledere pa ulike niva, befaring, rekonstruk-
sjon, undersgkelse av utstyr mv. Pasienter og
parerende tilbys samtale og deres innspill er ofte
verdifulle bidrag i opplysning av saken. Deretter
analyseres saken med tanke pd & identifisere
arsakssammenhenger og bakenforliggende risiko
for at tilsvarende hendelser kan skje igjen. Statens
helsetilsyn sine erfaringer er at grundige under-
sekelser og analyser av disse sakene er nadvendig
for 4 fa et korrekt bilde av hendelsen og sammen-
hengen mellom hendelsen og virksomhetens risi-
kostyring. Dette danner grunnlaget for vurderin-
gene av ansvaret til virksomhetens ledelse og
involvert helsepersonell og om kravene i helselov-
givningen er overholdt. I rapportene etter stedlig
tilsyn vil sentrale spersmal vere om pasienten
fikk forsvarlig helsehjelp, om virksomheten var
forsvarlig organisert, om virksomheten har identi-
fisert og iverksatt risikoreduserende tiltak og om
pasienter og parerende er ivaretatt og informert i
trdd med myndighetskravene.

12015 ble 55 prosent av varslene avsluttet etter
at innledende undersgkelser var foretatt (kategori
1). I 34 % av varslene ble varselet fulgt opp av fyl-

kesmannen (kategori 2). Det ble i 7 % av varslene
anmodet om redegjorelse fra helseforetaket (kate-
gori 3).13 % av alle varslene ble det foretatt stedlig
tilsyn, det vil sii 13 saker (kategori 4). I tillegg ble
det gjennomfert to stedlige tilsyn pa bakgrunn av
tilsynssaker.

Halvparten av varslene var i 2015 fra enheter i
somatisk spesialisthelsetjeneste og halvparten
varslene fra enheter i psykisk helsevern/tverrfag-
lig spesialisert behandling av ruslidelser (TSB).

67 prosent av varslene i 2015 gjaldt dedsfall,
mens 19 prosent av varslene gjaldt betydelig
skade og 10 prosent gjaldt forhold som kunne ha
fort til betydelig skade.

Etter stedlig undersekelse er maélet at endelig
rapport skal veere avsluttet innen seks maneder fra
gjennomfering av den stedlige undersekelsen. I
2015 ble 13 endelige rapporter etter stedlige under-
sekelse ferdige. Bare i én sak var den endelige rap-
porten ferdig innen seks méaneder. I 2015 ble det
avsluttet seks saker som var eldre enn ett ar. 2014
ble det gjennomfert 20 stedlige tilsyn og etterarbei-
det med disse sakene, utskiftninger av saksbehand-
lere, store ressurskrevende saker og en ekning i
antall varsler har tatt mye ressurser og fort til lang
saksbehandlingstid. Det er imidlertid igangsatt til-
tak for a bedre saksbehandlingsflyten og gi kortere
saksbehandlingstid. I 2016 ble 14 endelige rappor-
ter etter stedlig undersekelse ferdigstilt.

Statens helsetilsyn har publisert en rekke til-
synsrapporter i anonymisert versjon pa sine nett-
sider. Det gis arlig ut oppsummeringsrapporter
om erfaringer fra undersegkelsesenhetens arbeid.

5.2 Statens havarikommisjon for
transport

I NOU 2015: 11 Med dpne kort har utvalget i sitt
utkastet til regelverk i stor grad bygget pa regel-
verk som gjelder for Statens havarikommisjon for
transport. Kjennskap til hvordan Statens havari-
kommisjon for transport er juridisk og organisato-
risk bygget opp er derfor viktig som bakgrunn for
forslagene fra utvalget og departementet.

Statens havarikommisjon for transport er en
fast uavhengig underseokelseskommisjon for
transportulykker. Virksomheten omfattet lenge
bare luftfart, men har i lepet av de siste 15 arene
blitt utvidet til ogsad & omfatte jernbane, veitrafikk
og sjofart.

Fram til slutten av 1980-arene ble luftfartsulyk-
ker undersgkt av ad hoc-kommisjoner. Denne
virksomheten ble administrert av Forsvarsdepar-
tementet. Det ble etablert en fast havarikommi-
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sjon for luftfartsulykker fra 1. januar 1989 som ble
lagt til Samferdselsdepartementet. Kommisjonen
ble egen etat under samme departement fra 1. juli
1999. Virksomheten innen luftfart reguleres i stor
grad av internasjonale avtaler og regelverk. Kom-
misjonen skal underseke luftfartsulykker og
alvorlige luftfartshendelser. Andre luftfartshendel-
ser skal undersekes i den grad dette antas &
kunne gi ny kunnskap som kan brukes til 4 fore-
bygge luftfartsulykker.

I 2002 ble havarikommisjonens oppgaver utvi-
det til & gjelde jernbane, noe som ogsa omfatter
sporvei, tunnelbane o.l. Jernbaneulykker og alvor-
lige jernbanehendelser skal undersekes. I 2005 ble
kommisjonens mandat utvidet til ogsa & omfatte
veitrafikk. I forste rekke undersekes alvorlige ulyk-
ker med tunge Kjoretoy eller busser, ulykker som
skjer i tunnel eller involverer farlig gods, men ogsa
andre ulykker kan undersekes. Statens havarikom-
misjon for transport avgjer selv hvilke veitrafikk-
ulykker som skal undersekes. I 2008 ble sjofart inn-
lemmet i havarikommisjonens ansvarsomrade, og
dette erstattet tidligere ordninger med sjaforklarin-
ger og Den faste undersekelseskommisjonen for
visse ulykker innen fiskefliten. Det skal foretas
undersekelse av alle sveert alvorlige sjoulykker
med norske skip og utenlandske skip i norske far-
vann. Havarikommisjonen kan ogsa undersoke
andre ulykker, herunder ulykker med fritidsfartey,
dersom Kklarlegging av arsaksforholdene kan bidra
til okt sikkerhet til sjgs. Oppgavene og myndighe-
ten til havarikommisjonen og andre instansers
varslingsplikt til kommisjonen mv. er regulert i
regelverk som gjelder for de ulike transportfor-
mene. Det er ogsa gitt en instruks for havarikom-
misjonen hvor formalet er angitt slik:

«Statens havarikommisjon for transport skal
undersoke ulykker og alvorlige hendelser
innenfor luftfarts-, jernbane-, veg- og sjofarts-
sektoren. Formaélet med undersekelsene er
utrede forhold som antas & ha betydning for
forebygging av transportulykker. Statens hava-
rikommisjon for transport skal ikke ta stilling
til sivilrettslig eller strafferettslig skyld og
ansvar. Statens havarikommisjon for transport
avgjer selv omfanget av de undersokelser som
skal foretas, herunder vurdere undersekelsens
forventede sikkerhetsmessige verdi med hen-
syn til nedvendige ressurser.»

Undersekelsene har som formal a klarlegge hen-
delsesforlep og arsaksforhold, samt utrede for-
hold av betydning for 4 forebygge ulykker og hen-
delser for & forbedre sikkerheten. Statens havari-

kommisjon for transport er et eget forvaltnings-
organ under Samferdselsdepartementet som i fag-
lig ssmmenheng er uavhengig. Havarikommisjonen
rapporterer til Samferdselsdepartementet.

Havarikommisjonen hadde 47 ansatte i 2015.
Kommisjonen ledes av en direkter og er organisert
i seks avdelinger: fagstab (4 medarbeidere), admi-
nistrasjon (10 medarbeidere), luftfartsavdelingen
(1 avdelingsdirekter, 7 havariinspekterer), jern-
baneavdelingen (1 avdelingsdirekter, 5 havari-
inspektorer), veitrafikkavdelingen (1 avdelings-
direktor, 6 havariinspekterer) og sjofartsavde-
lingen (1 avdelingsdirekter, 10 havariinspekterer).

I 2015 utga Statens havarikommisjon for trans-
port 37 rapporter med til sammen 35 sikkerhetstil-
radinger. Ved utgangen av 2015 hadde Statens hava-
rikommisjon for transport totalt 42 pagaende under-
sokelser. Tilsvarende tall for 2014 var 35 rapporter
med til sammen 34 sikkerhetstilradinger og om lag
40 pagaende undersekelser. Budsjettet for 2015 var
pa ca. 66,6 millioner kroner, og forbruket var ca.
64,5 millioner kroner. Utbetalinger til lenn og sosi-
ale utgifter utgjorde ca. 42,3 millioner kroner.

Havarikommisjonens transportavdelinger er
bemannet med havariinspekterer som har i opp-
gave d undersegke innmeldte ulykker. Dette er per-
soner med Dbakgrunn fra de respektive
avdelingers trafikkgren og med spesialutdanning
innen ulykkesundersokelse. Avdelingene har
representanter med forskjellig faghakgrunn innen
trafikkomréadet. For eksempel har luftfartsavde-
lingen flyger, flygeleder, avioniker og tekniker.
Fagstaben bistir med kompetanse pad omrader
som juss, arbeidsmilje, psykologi og risikostyring.

Arbeidsmetodene til de fire avdelingene er alle
utviklet med utgangspunkt i luftfartsavdelingen.
Derfor beskrives kun luftfartsavdelingens meto-
der videre.

Det er lovregulert hvem som har varslings-
plikt og hvem som skal varsles ved ulykker og
hendelser. Statens havarikommisjon for transport
har 24-timers beredskapsvakt. Hver transportav-
deling har en vakthavende havariinspekter som
mottar telefonisk varsling om at en ulykke eller
hendelse har funnet sted. I tillegg mottar Statens
havarikommisjon for transport elektronisk mel-
ding fra farteysjef/operater/politi. Varsel om luft-
fartsulykker og alvorlige hendelser sendes bade
til Luftfartstilsynet og til Statens havarikommisjon
for transport, mens varsel om andre hendelser
(ikke alvorlige) bare sendes til Luftfartstilsynet.

Statens havarikommisjon for transport avgjer,
avhengig av sakens natur, om saken skal underse-
kes, og om den eventuelt skal overlates til en
annen instans, for eksempel Luftfartstilsynet,
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politi eller Arbeidstilsynet. Hvis saken skal under-
sokes, oppnevner Statens havarikommisjon for
transport en havariundersekelsesleder. Utrykning
til havaristedet og oppnevnelse av eksterne res-
surspersoner skjer ved behov. Statens havarikom-
misjon for transport orienterer bererte om at
undersokelse iverksettes. Berorte i denne sam-
menheng kan vere flyselskap, flygere, luftfartstil-
synet, forsikringsselskap, flyfabrikk og parerende.
Undersegkelsen omfatter blant annet:
— kartlegging av de faktiske forhold
— sikkerhetsundersegkelse (den prosess der kom-
misjonen ser pa regelverket operasjonen fly-
gingen) skal operere etter, og om det er avvik i
forhold til dette)
— vurdering av behov for sikkerhetstilradinger

Statens havarikommisjon for transport gjennom-
gér, analyserer og bearbeider innhentede opplys-
ninger, og utarbeider og sender utkast til rapport
om ulykke/hendelse til bererte instanser for
gjennomsyn. Havarikommisjonen mottar merk-
nader og justerer eventuelt rapporten for den
avgis. Rapporten legges ut pa internett. Sikker-
hetstilradingene sender Statens havarikommi-
sjon for transport til Samferdselsdepartementet
som paser at disse fremmes til rette instanser
som tilsyn, relevante organisasjoner, Avinor mv.
Statens havarikommisjon for transport mottar
brev fra Samferdselsdepartementet to ganger i
aret vedrerende status for lukking av sikkerhets-
tilrddingene.
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6 Behovet for en undersgkelseskommisjon

6.1 Utvalgets forslag

Som det fremgéar innledningsvis, anbefalte ikke
utvalgets flertall pd 10 medlemmer at det oppret-
tes en undersegkelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten. Flertallets begrunnelse er som
folger:

«Utvalgets flertall (Arianson, Braut, Grinvoll,
Haukaas, Hofmann, Kristiansen, Nybge,
Olsen, Toft, Zahid) har kommet til at opprettel-
sen av en undersgkelseskommisjon for helse-
og omsorgstjenesten ikke vil vaere hensikts-
messig. Disse medlemmene legger avgjerende
vekt pa forhold som ressursbruk, eksisterende
ordninger og interne leeringsprosesser. Opp-
rettelsen av en undersokelseskommisjon vil
kreve betydelige ressurser, bade i form av pen-
ger og kompetanse. Det er disse utvalgsmed-
lemmenes mening at de skonomiske midlene
som en eventuell undersgkelseskommisjon vil
kreve, heller bor ga til slikt som styrking av
ledelseskompetanse i forebygging og oppfel-
ging av uenskede hendelser. Den viktigste og
kanskje beste lzeringen skjer, etter disse
utvalgsmedlemmenes vurdering, ved at virk-
somheten selv fir et storre ansvar og forplik-
telse til 4 gjennomgé alvorlige hendelser.

Nar det gjelder ekstern undersokelse av
hendelser, erkjenner utvalgets flertall at en
undersokelseskommisjon vil vaere uavhengig
ogsa av tilsynsmyndighetene og ha noen andre
forutsetninger ved a vaere sanksjonsfri. Disse
utvalgsmedlemmene bemerker likevel at ogsa
tilsynsmyndighetene har gode forutsetninger
for 4 underseoke uenskede hendelser, og i stor
grad gjor det. Utvalgets flertall mener at til-
synsmyndighetenes hendelsesbaserte tilsyn,

7.7.2.4, og med en regionalisert lgsning, jf.
punkt 7.7.6 og 7.7.7, mener et samlet utvalg at
det legges til rette for at tilsynsmyndigheten
kan lose oppgavene pa en bedre mate enn i
dag. Utvalgets flertall mener likevel at det ikke
alltid vil veere mulig & kartlegge alle forhold i
den enkelte sak, det veere seg pa grunn av res-
sursmessige eller faktiske hensyn. Ofte vil det
veere godt nok at tilsynsmyndighetene gjor en
vurdering av om pasienten har fatt en forsvarlig
behandling eller om krav i lovgivningen er
brutt, jf. punkt 7.7.2.4. I saker hvor det kan
veere tale om forsett eller grov uaktsomhet vil
det dessuten kunne veere aktuelt med politi-
etterforskning. Det er etter flertallets stand-
punkt bedre & bruke mer ressurser pa slikt
som & styrke virksomhetenes forebyggings-
arbeid og interne oppfelging av alvorlige hen-
delser enn 4 innfere en ny instans innenfor en
sektor som allerede har flere akterer som
arbeider for & fremme leering og endring av
praksis. For ordens skyld bemerkes at en
undersokelseskommisjon ikke kan erstatte
tilsyn. Tilsynet skal folge opp at mangler blir
rettet og kan gi administrative reaksjoner nar
det er nedvendig.

Flertallet oppfatter det dithen at ensket om
en undersokelseskommisjon delvis er basert
pa manglende tillit til at tjenesteyterne selv er
apne om feil, forssmmelser, uforsvarlige for-
hold og andre omstendigheter som kan ha for-
arsaket eller bidratt til alvorlige hendelser. Mis-
tilliten synes i noen grad ogsa 4 omfatte tilsyns-
myndighetene. Flertallet mener det mé arbei-
des for storre apenhet om og bedre oppfelging
av uenskede hendelser i virksomhetene i ste-
det for & opprette en ny ekstern instans.»

herunder oppfelging av varsler om alvorlige Mindretallet pd fire medlemmer som anbefalte
hendelser, vanligvis er en tilstrekkelig ekstern opprettelse av en undersekelseskommisjon
gjennomgang av alvorlige hendelser setthentil ~ begrunner sitt standpunkt pa felgende mate:

de ressurser som vil kreves om ytterligere en
instans skal underseke hendelsene. Med for-
slaget om 4 gi Helsetilsynet en koordinerende
rolle ved tilsyn som bererer ulike tilsyns-
myndigheters ansvarsomrader, jf. punkt

«De gvrige utvalgsmedlemmene (Bistrup, Fles-
land, Myhre, Wiig) anbefaler opprettelsen av en
undersokelseskommisjon for helse- og om-
sorgstjenesten. Mindretallet mener at en gjen-
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nomgang av alvorlige hendelser i helse- og om-
sorgstjenestene gjennomfert av en uavhengig
undersgkelseskommisjon, er et samfunnsansvar
overfor bererte pasienter og parerende. En
gjennomgang av en kommisjon vil kunne gi de
berorte omfattende, om enn ikke alltid uttom-
mende, svar pa hva som skjedde og hvorfor den
alvorlige hendelsen inntraff. Slike gjennomgan-
ger kan ogsé vaere viktig der det avdekkes alvor-
lige trender eller negative konsekvenser som ek-
sisterende instanser (helsetilbydere, tilsyn,
politi) ikke har avdekket eller handtert, og som
dermed har involvert flere pasienter over tid.

Dette mindretallet mener at en ny og uav-
hengig instans i sterre grad enn eksisterende
instanser vil kunne bidra til ekt leering og end-
ring av praksis. En uavhengig kommisjon vil
kunne dekke behovet for en bred undersokelse
av arsaksfaktorer og bakenforliggende forhold
gjennom anvendelse av ulike analysemetoder
(for eksempel barriereanalyse, systemiske for-
hold). Disse metodene baserer seg ikke pa en
avgrenset vurdering av om tjenesten er forsvar-
lig eller om regelverksbrudd har forekommet.
Kommisjonen kan anvende et bredt spekter av
analysemetoder som er tilpasset hendelsens
alvorlighetsgrad og som evner & ta inn kom-
pleksiteten i helse- og omsorgstjenesten. Kom-
misjonen vil kunne belyse faktorer som relate-
rer seg til eksempelvis kontekstuelle forhold,
rammebetingelser, beslutningstaking pa ulike
systemnivd, arbeidsmilje og sikkerhetskultur.
P4 den maten vil en kommisjon f4 en bedre
oversikt over systemet hendelsen oppsto i og
hvordan den kunne skje. Slik tilneerming vil
innebzere en forstielse av alvorlige hendelser
utover linezre, sekvensielle og epidemio-
logiske modeller (jf. punkt 3.5.5), som preger
dagens analyser (jf. punkt 3.5.5.4). En kommi-
sjon vil kunne stille andre spersmal og adres-
sere alle aktorer i helse- og omsorgstjenesten.
Dermed vil den kunne evne & ta inn en syste-
misk tankegang som vil fi fram et nett av
arsaksforhold utover det som relaterer seg til
helsepersonell i den skarpe enden. En kommi-
sjon vil gjennom sin grundige og brede meto-
diske tilnzerming kunne bidra til & bygge tillit
(bade ut fra et pasient-, parerende- og helseper-
sonellperspektiv), kartlegge fakta og peke pa
behov for systemrettede tiltak pa ulike niva. En
undersgkelseskommisjon kan bidra til 4 for-
bedre pasient- og brukersikkerheten fordi den
legger til rette for innsikt og kunnskap som
virksomhetene kan bruke til 4 bedre organisa-
sjonsleering og systemforbedring.

Mindretallet viser sarlig til betydningen av
en sanksjonsfri ordning, som en uavhengig
underseokelseskommisjon er. En kommisjon vil
kunne fi fram flere opplysninger enn for
eksempel tilsynsmyndighetene og politiet fordi
den ikke skal ta stilling til sivilrettslig eller
strafferettslig skyld eller ansvar og ikke skal
vurdere administrative reaksjoner overfor hel-
sepersonell eller virksomhet. Slik vil hendelser
kunne bli bedre opplyst.

Helsepersonell trenger ikke frykte at opp-
lysninger som gis til en undersokelseskommi-
sjon, brukes mot dem, verken av arbeidsgiver
eller myndigheter (tilsyn, politi). Dette vil
kunne gi et bedre grunnlag for grundige analy-
ser av arsaksforholdene og dermed for leering
og endring av praksis, slik som utvalget har vist
til under punkt 3.5.3 om leering. I tillegg vil en
undersokelseskommisjon kunne rette sine sik-
kerhetstilradinger til alle relevante akterer i
helse- og omsorgssektoren, inklusive eierne,
tilsynsmyndighetene og andre. For pasient,
bruker og/eller parerende som far sin sak
undersekt, vil undersekelsen kunne bidra til
sterre innsikt i hva og hvorfor den alvorlige
hendelsen oppsto. En slik underseokelse kan
ogsa bidra til 4 gjenopprette tillit til helse- og
omsorgstjenesten.

Med bakgrunn i disse forholdene mener
utvalgets mindretall at en uavhengig under-
sekelseskommisjon for helse- og omsorgstje-
nesten vil kunne bli en sentral akter i arbeidet
med & kartlegge hendelsesforlep og & forbedre
pasient- og brukersikkerheten i Norge. Forut-
setningen er at det bevilges nok ressurser til at
undersgkelseskommisjonen kan gjere grun-
dige underseokelser i et tilstrekkelig antall
saker.»

6.2 Horingsinstansenes syn

En stor del av heringsinstansene uttaler seg ikke
om forslaget om opprettelsen av en undersokelses-
kommisjon, blant annet flere pasientorganisasjo-
ner for eksempel FFO, Kreftforeningen og Norsk
Pasientforening.

Av heringsinstansene som i heringen har uttalt
seg om undersegkelseskommisjonen, mener flertal-
let at en undersekelseskommisjon ikke ber etable-
res, blant annet Riksadvokaten, Kripos, Helsedirekto-
ratet, Statens helsetilsyn, de fleste fylkesmennene, de
regionale helseforetakene, fleve sykehus, KS, flere
kommuner, Pasient- og brukerombudet i Oslo og
Akershus, Pensjonistforbundet, Norsk Psykologfore-
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ning, Den norske jordmorforening, Fagforbundet og
Spekter. De fleste av disse heringsinstansene viser
til begrunnelsen som gis av flertallet i Arianson-
utvalget. Det papekes at en undersekelseskommi-
sjon ikke kan erstatte, men méa komme i tillegg til
andre instanser som tilsynsmyndigheter og politi
og at det dermed blir flere instanser som i sterre
eller mindre grad har oppgaver som vil overlappe
hverandre. De fleste mener derfor det vil veaere
bedre a styrke eksisterende ordninger og ledelses-
kompetanse i forebygging og oppfelging av hendel-
ser i egen virksomhet. Fylkesmannen i Buskerud
uttaler folgende:

«Fylkesmannen i Buskerud anbefaler, i likhet
med utvalgets flertall, at det ikke opprettes en
uavhengig undersegkelseskommisjon.

[...]

Vi kan ikke se at opprettelse av en perma-
nent, uavhengig undersokelseskommisjon er
et hensiktsmessig virkemiddel i arbeidet med &
avdekke feil og utvikle sikkerhet og kvalitet i
helse- og omsorgstjenestene, sett i forhold til
ressursbruken. Vi stetter flertallet i utvalget
sin oppfatning av at en slik grundig gjennom-
gang av enkeltsaker kun er gjennomferbar for
et lite mindretall av de hendelser som faktisk
skjer, og at det store flertall av pasienter og
parerende som rammes av det de opplever som
alvorlige hendelser i tjenestene, vil méatte opp-
leve at «deres» sak ikke blir tatt opp til gran-
sking. Dersom det ikke legges begrensninger
pa omfanget av antall saker som kan behand-
les, vil kommisjonen legge beslag pa meget
store bade personellmessige og ekonomiske
ressurser til fortrengsel for andre organer som
skal arbeide med de samme sakene.»

Spekter viser til utvalgets flertall og mener det
ikke er klart nok hvilken gevinst etableringen av
en kommisjon vil fa som ikke kan loses i eksis-
terende system. De uttaler folgende:

«Spekter er enige med utvalgets flertall som
ikke anbefaler en undersokelseskommisjon.
Utvalget gjor rede for at en undersokelseskom-
misjon vil innebaere et nytt organ i et felt det er
det allerede er mange aktorer. Flere av disse
akterene har oppgaver som i sterre eller min-
dre grad vil overlappe med en undersgkelses-
kommisjon. Hensikten med en slik kommisjon
ma derfor veere at en vil bidra utover det de
eksisterende aktorer gjor, men det er ikke klart
nok hvilken gevinst dette vil fa, som ikke kan
loses i eksisterende system.»

Flere heringsinstanser uttaler ikke direkte stotte
eller ikke stotte til forslaget om etableringen av en
undersokelseskommisjon. Legeforeningen uttaler
folgende:

«Legeforeningen mener det er formélstjenlig &
ha en enhet som kan rykke ut og foreta grundi-
gere undersokelser etter en alvorlig hendelse,
med fokus pa leering og forbedring av pasient-
sikkerheten. En slik ordning m4 innrettes hen-
siktsmessig slik at det blir samsvar mellom mal
og virkemidler.

Etter Legeforeningens syn er det ikke
avgjeorende om enheten opprettes som et selv-
stendig organ, eller som en enhet under Helse-
tilsynet. Det avgjerende ma vaere at enheten
utrustes med et mandat og tilstrekkelige res-
surser til & utfere sine oppgaver. Videre mé det
skje en endring fra dagens ordning hvor utryk-
ningsgruppens utredning kan ende med til-
synsmessig oppfelgning og administrative
reaksjoner. En viktig forutsetning vil nettopp
veere at de involverte kan snakke apent, at foku-
set 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 méa ha som sin
klare oppgave & bidra til en objektiv kartleg-
ging av aktuelle hendelser, med tanke péa
leering og forbedring av pasientsikkerheten.

[...]

Det er uansett viktig at mandatet og for-
ventningene til enheten kommuniseres tydelig.
Formaélet ma veere leering og okt pasientsikker-
het, og mandatet for enheten ma balanseres
opp mot bruk av ressurser og hva som er dens
reelle og egentlige formal.»

I heringen er flere enkeltpersoner, grupper av
parerende og pasientforeninger som utrykker
stotte til forslaget om etablering av en underseokel-
seskommisjon, blant annet Pdrorendegruppen —
unaturlige dodsfall i norske sykehus, Etterlatte etter
selvmord i psykisk helsevern, Norsk Forbund for
Utviklingshemmede (NFU) og Landsforeningen for
hjerte- og lungesyke (LHL). Pirovendegruppen utta-
ler folgende:

«Parerendegruppen stetter mindretallet og
deres argumentasjon nér det gjelder sporsma-
let om opprettelse av en undersekelseskommi-
sjon for helse- og omsorgstjenesten. Malet méa
forst og fremst veere 4 oppné leering. For pare-
rende som far sin sak undersekt, vil en grans-
kning ogsa kunne bidra til & gi svar pa hva som
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har skjedd og hva som er arsaken til den alvor-
lige hendelsen. For parerende som har mistet
sin kjaere helt uventet, der det ogsa kan veere
mistanke om at alvorlige feil har skjedd i
behandlingsforlepet, vil det gi stor mening at
hendelsen blir analysert og bakenforliggende
arsaker blir funnet. Det kan bidra til leering og
forebygging slik at lignende ikke skjer igjen.
[...]

Det argumenteres fra flere hold mot en
undersokelseskommisjon grunnet heye kost-
nader. Vi ensker 4 holde fram viktigheten av &
skape leering for & unnga tusenvis av skader og
hundrevis av dedsfall arlig. Hva koster ikke
dette samfunnet, bdde av menneskelige lidel-
ser, men ogsa i kroner og ere? Vi minner om at
det pa andre samfunnsomrader settes inn store
ressurser for 4 gke sikkerheten og unngé ska-
der og dedsfall.

Péarerendegruppen mener en kommisjon
vil ha et mye bredere perspektiv og bredere
kompetanse enn et tilsyn. For parerende som
star igjen nar noen der etter en alvorlig hen-
delse, er en uavhengig gjennomgang viktig for
4 fa tillit til systemet. Apenhet om hva som har
skjedd og hvordan det kan forebygges ma til.
Ved & fortsette med bare tilsyn (Fylkesmann/
Statens helsetilsyn) s kommer man ikke naer-
mere arsakene til en alvorlig hendelse, og man
far heller ikke muligheten til & forebygge pro-
blemene. Vi har sterre tro pé at en undersokel-
seskommisjon vil «snu hver stein» og bestrebe
seg pa & avdekke bakenforliggende arsaker til
den alvorlige hendelsen. For parerende som
onsker svar er dette sveert viktig.

Et mindretall i utvalget gar inn for en under-
sekelseskommisjon. Det er vel verdt & merke
seg at disse ikke representer verken helsetil-
syn, fylkesmann, helsepersonell, jurister eller
pasientombud.

Dagens system har i revis hatt sjansen til
vise at man kan laere av virksomhetenes «egne
granskninger», fylkesmannens eller statens
helsetilsyns gjennomgang ved hendelsesba-
serte tilsyn. Det er faktisk slik at laering etter
alvorlige hendelser sjelden eller aldri blir kjent
utover den arbeidsplassen der den fatale hen-
delsen skjedde — knapt nok der. Meldeordnin-
gen for alvorlige hendelser som ble flyttet fra
Fylkesmennene til Kunnskapssenteret fra 2012
har heller ingen resultater a vise til hva laering
angdr av alvorlige hendelser. Da stir man igjen
med Undersokelsesenheten i Statens helsetil-
syn som ble opprettet i 2010. Det skjedde etter
patrykk fra parerende som var fortvilet over at

ikke det var noen som ivaretok deres behov for
4 finne ut arsakssammenhenger. Problemet
med Undersegkelsesenheten er at den i stor
grad foretar juridiske vurderinger om lov og
forskrifter er fulgt, og ingen omfattende
arsaksanalyse eller granskning av arsakene.
Resultatene av deres arbeid bidrar heller ikke
til leering utover det aktuelle helseforetaket.

Parerende har opplevd at de selv mé opptre
som privatetterforskere for & finne ut hvorfor
et helt uventet og unaturlig dedsfall kunne
skje. De har opplevd 4 matte vaere sin egen
saksbehandler og presse seg pa tilsynsmyndig-
heten for & komme i dialog. Det er faktisk slik
at det ikke bare er innen virksomhetene det ma
skje en kulturendring i apenhet, men ogsa hos
ledelse og saksbehandlere hos tilsynsmyndig-
hetene. Parerende i stor sorg og krise har dess-
verre blitt mett med kritikkverdige og lite
respektfulle holdninger hos saksbehandlere.
Vi slutter oss for evrig til mindretallets argu-
mentasjonen i kap 7.9.4.»

I tillegg stotter Stavanger kommune, Advokatfore-
ningen og Institutt for helsefag ved Universitetet i
Stavanger forslaget. Sistnevnte uttaler folgende:

«Fra et sikkerhetsfaglig stasted anbefaler vi
opprettelse av en uavhengig undersokelses-
kommisjon for helse- og omsorgstjenestene. Vi
stotter utvalgets mindretall og deres faglige
argumenter for & opprette en slik kommisjon.
En kommisjon som skal frembringe informa-
sjon fra akterer som har vaert involvert i alvor-
lige hendelser, mé veere fratatt muligheter for a
iverksette administrative sanksjoner eller
straffe helsepersonell som har veert involvert i
hendelsen. Dette stottes av vére internasjonale
forskningspartnere i blant annet USA, England
og Nederland. I England jobbes det med opp-
rettelse av en uavhengig undersgkelseskommi-
sjon. Norge har som mal a bli verdensledende
innen pasientsikkerhet og ber dermed lede an
i dette arbeidet.»

6.3 Departementets vurderinger og
forslag

6.3.1 Behov for en undersgkelseskommisjon?

I NOU 2015: 11 Med apne kort fremgéar det at om
lag en av ti pasienter pa sykehus kan oppleve en
uensket hendelse i forbindelse med sykehusopp-
holdet. Dette er hoye tall. Undersokelser viser at
det er mulig & forebygge en betydelig andel av de
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uonskede hendelsene. Det er derfor nedvendig at
det arbeides systematisk for 4 forebygge uen-
skede hendelser og sikre kvaliteten i helse- og
omsorgstjenesten. Etter departementets vurde-
ring vil etableringen av en undersokelseskommi-
sjon veere et viktig tiltak i arbeidet med a fore-
bygge uenskede hendelser i helse- og omsorgs-
tjenesten.

Horingsinstansene som ikke stotter forslaget
om 4 etablere en undersekelseskommisjon fremhe-
ver serlig to forhold. For det forste peker flere pa
at behovene for 4 undersoke hendelsene med for-
mal om & forbygge nye hendelser ivaretas av virk-
somhetene selv og tilsynsmyndighetene, serlig
undersokelsesenheten i Statens helsetilsyn. Disse
heringsinstansene mener det er uheldig & etablere
et nytt organ som i tillegg til de andre akterene vil
kunne foreta undersokelser av de samme hendel-
sene. Flere av disse heringsinstansene er for det
andre enig med flertallet i utvalget i at det er bedre
4 bruke mer ressurser pa a styrke virksomhetenes
forebyggingsarbeid og interne oppfelging av alvor-
lige hendelser enn & innfere en ny instans.

Departementet er enig med utvalget i at det
forst og fremst er viktig at ledere og helseperso-
nell arbeider systematisk med a sikre kvalitet pa
tienestene og redusere risiko for slike hendelser.
En sentral del av dette er 4 utvikle gode underse-
kelses- og oppfelgingsmetoder som kan sikre at
erfaringer fra slike hendelser blir lagt til grunn for
det lepende utviklingsarbeidet i virksomheten.
Det vises i denne forbindelse til forskrift 28. okto-
ber 2016 nr. 1250 om ledelse og kvalitetsforbe-
dring i helse- og omsorgstjenesten som slar tyde-
lig fast at overste leder av virksomheten skal
serge for at det etableres og gjennomfores syste-
matisk styring av virksomhetens aktiviteter.
Ansvaret innebarer at virksomheten planlegges,
gjennomfoeres, evalueres og korrigeres. Den nye
forskriften tradte i kraft 1. januar 2017 og erstatter
tidligere internkontrollforskrift. Forskriften er
tydeligere pa hvilke oppgaver plikten til 4 plan-
legge, gijennomfere, evaluere og korrigere omfat-
ter og utdyper ogsa kravet om systematisk arbeid
med kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet.

Departementet mener imidlertid at det i alvor-
lige saker kan veere avgjerende for a forbygge nye
hendelser at ogsd de bakenforliggende arsaks-
sammenhengene og systemfeilene avdekkes. I en
sektor hvor det foreligger en sé stor risiko for at
det kan oppstd skader og alvorlige hendelser er
det etter departementets vurdering behov for en
uavhengig instans som kan foreta en grundig
gjennomgang av hendelsesforlopet for & avdekke
arsakssammenheng og systemfeil som kan veere

viktige for & forebygge uenskede hendelser i
helse- og omsorgstjenesten.

I likhet med utvalget mener departementet at
en undersegkelseskommisjon vil kunne se arsaks-
sammenhenger pa tvers av ulike organisatoriske
grenser i sterre grad enn virksomhetene selv. Den
vil ogsd kunne utfordre arsaksfaktorer bestemt
gjennom lovgivningen og overordnede myndig-
heters vedtak knyttet til organisering og res-
sursdisponering. Et eksempel som fremheves av
utvalget er alvorlige hendelser ved gjennomferin-
gen av behandlingstiltak for personer med psy-
kisk sykdom og rusmiddelbruk. I slike saker vil
det veere spersmal om sveert komplekse arsaks-
sammenhenger, der et for enkelt risikobilde lett
kan lede til feilaktig slutninger om hvilke faktorer
som egentlig er avgjerende for utfallet i et behand-
lingsforlop.

Departementet har merket seg at flertallet i
utvalget og flertallet av heringsinstansene viser til
at en etablering av en undersgkelseskommisjon
vil innebeere et nytt organ i et felt der det allerede
er mange aktorer som i sterre eller mindre grad
vil ha oppgaver som vil overlappe med oppgavene
til en undersokelseskommisjon. Det vises blant
annet til at det er flere andre akterer som har i
oppgave a bidra til leering og endring av praksis i
helse- og omsorgstjenesten for 4 bedre pasient- og
brukersikkerheten.

Departementet vil peke pa at en undersokelse-
skommisjon skal ha en helt selvstendig stilling og
vil ikke vere tilknyttet helse- og omsorgstje-
nesten, tilsynsmyndighetene, Helsedirektoratet
eller andre instanser i helseforvaltning. Undersg-
kelseskommisjonen vil derfor ogsd kunne under-
seke mulige arsaksfaktorer som knytter seg til
hvordan slike instanser ivaretar sine oppgaver. En
undersekelseskommisjon vil dermed kunne rette
sine sikkerhetstilradinger til alle relevante virk-
somheter og instanser i helse- og omsorgssekto-
ren som for eksempel tilsynsmyndighetene og
departementet, og ikke bare til tjenesteyterne.

Undersokelseskommisjonen skal ikke ta sivil-
rettslig eller strafferettslig stilling til skyld og
ansvar, og den skal heller ikke vurdere adminis-
trative reaksjoner overfor helsepersonell og virk-
somhet. Den vil dermed ikke komme til erstat-
ning for tilsynsmyndighetene eller politiet, men
ma som utvalget uttaler «finne sin plass ved siden
av blant annet tilsynsmyndighetene og politiet».
Dette vil nedvendigvis innebaere at det i enkelte
saker vil kunne vere flere akterer som foretar
undersekelser av samme hendelse. Formalet med
undersekelsene vil imidlertid veere noe ulik for til-
synsmyndighetene, politiet og en undersokelses-
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kommisjon. Tilsynsmyndighetenes undersgkelser
vil avdekke om det foreligger avvik fra kravene
som stilles til helsepersonellet og virksomheten i
lov og forskrifter. Dersom det foreligger avvik fol-
ger tilsynsmyndighetene opp til forholdene er
brakt i orden/i henhold til regelverkets Kkrav,
eventuelt ved bruk av péilegg mot virksomheten
eller administrative reaksjoner mot helseperso-
nell. Politiet vil foreta sine undersekelser for a
avdekke om det har skjedd straffbare forhold.

Undersokelseskommisjonen skal foreta grun-
dige undersekelser for 4 utrede hendelsesforlapet
og avdekke alle faktorene som har hatt betydning
for utfallet i saken. Formaélet er a4 kunne bidra til
leering og 4 forbygge nye alvorlige hendelser.

Departementet er enig med mindretallet i
utvalget som peker pa at en uavhengig underso-
kelseskommisjon vil kunne dekke behovet for en
bred undersekelse av arsaksfaktorer og bakenfor-
liggende forhold gjennom anvendelse av ulike
analysemetoder som ikke er avgrenset til en vur-
dering av om tjenesten er forsvarlig eller om
regelverksbrudd har forekommet. Undersekel-
seskommisjonen vil kunne belyse flere faktorer
som for eksempel rammebetingelser, beslutnings-
taking pa ulike systemniva, arbeidsmilje og sik-
kerhetskultur som vil gi en bedre oversikt over
systemet hendelsen oppsto i og hvordan den
kunne skje. En slik tilnaerming vil etter departe-
mentets vurdering gi en storre forstielse av alvor-
lige hendelser enn det som oppnas ved under-
seokelser foretatt av de gvrige akterene.

Fordi en undersokelseskommisjon ikke har
som formaél 4 vurdere skyld og ansvar vil det veere
grunn til 4 anta at den ogsé vil kunne bli mett med
sterre apenhet. Dette kan bidra til at saken blir
bedre opplyst.

I NOU 2015: 15 Med dpne kort uttaler utvalget
folgende om dette (side 277 og 278):

«Et annet forhold som vil kjennetegne en
undersokelseskommisjon for helse- og om-
sorgstjenesten er vernet mot sanksjoner.
Undersokelseskommisjonen skal verken ta
stilling til sivilrettslig eller strafferettslig skyld
eller ansvar, og den skal heller ikke vurdere
administrative reaksjoner overfor helse-
personell eller virksomhet. Dette vil skille en
undersekelseskommisjon fra bade tilsyn og po-
liti. Antagelsen er at slik sanksjonsfrihet vil
kunne fore til at en undersgkelseskommisjon
vil fa flere opplysninger fra helsepersonell og
andre relevante akterer i sine undersokelser.
Dermed vil sakene kunne bli bedre opplyst.
Bedre opplyste saker vil kunne fore til bedre

grunnlag for leering og endring av praksis ute i
helse- og omsorgstjenestene, noe som igjen vil
kunne bidra til forbedret pasient- og brukersik-
kerhet.

I forlengelsen av argumentet med bedre
opplyste saker, vil utvalget framheve at paro-
rende ved en slik grundig gjennomgang av en
sak vil kunne f4 mer omfattende, om enn ikke
alltid uttemmende, svar pa hva som skjedde og
hvorfor den alvorlige hendelsen inntraff. En
slik grundig undersekelse kan saledes ha stor
betydning for etterlatte som kan sitte igjen med
mange ubesvarte spersmal etter en alvorlig
hendelse. Den vil kunne virke positivt inn i pro-
sessen med 4 gjenopprette parerendes tillit til
helse- og omsorgstjenesten.»

Det er ogsa flere heringsinstanser, blant annet
Legeforeningen, som mener at vernet mot sank-
sjoner vil kunne bidra til sterre apenhet og at
sakene blir bedre opplyst.

I likhet med utvalget, vil departementet anta at
en undersegkelseskommisjon vil kunne fa fram
flere opplysninger som vil fere til at hendelsene
blir bedre opplyst. Dette vil kunne gi et bedre
grunnlag for grundige analyser av arsaksforhol-
dene og dermed for leering og endring av praksis.
Som mindretallet peker pa vil en undersokelses-
kommisjon kunne foreta en bredere undersokelse
og bruke analysemetoder som vil belyse andre fak-
torer og ha en annen tilnaerming i undersekelsene.
I tillegg vil en undersekelseskommisjon rette sine
sikkerhetstilradinger til alle relevante akterer i
helse- og omsorgssektoren, inklusive eierne, til-
synsmyndighetene og andre. For pasient, bruker
og/eller parerende som far sin sak undersekt, vil
underspkelsen kunne bidra til sterre innsikt i hva
som har skjedd og hvorfor den alvorlige hendel-
sen oppsto. En slik grundig undersekelse vil der-
for kunne vare av stor betydning for pasienter,
parerende og etterlatte som sitter igjen med
mange ubesvarte spersmal etter en alvorlig hen-
delse. Dette vil kunne virke positivt inn i prosessen
med & gjenopprette pasienters og parerendes tillit
til helse- og omsorgstjenesten.

Departementet foreslar pa denne bakgrunn at
Statens undersokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten etableres.

6.3.2 Forholdet til undersokelsesenheten i
Statens helsetilsyn

Som papekt av utvalget og flere av heringsinstan-
sene vil en del av oppgavene som undersegkelses-
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enheten i Statens helsetilsyn ivaretar, sammen-
falle med underseokelseskommisjonens oppgaver.

En undersekelseskommisjon vil styrke og eke
innsatsen for 4 underseke og leere av alvorlige
hendelser. Til en viss grad vil imidlertid opp-
gavene og ansvaret vaere overlappende. Begge
instansene ma ivareta sitt ansvar, slik at unedig
overlapping unngas.

Tilsynsmyndighetenes oppgaver og plikter

Det folger av helsetilsynsloven § 1 at Statens hel-
setilsyn har det overordnede faglige tilsynet med
helse- og omsorgstjenesten i landet og skal uteve
myndighet i samsvar med det som er bestemt i
lover og forskrifter. Fylkesmannen er etter helse-
tilsynsloven § 1 tredje ledd tillagt myndighet til &
fore tilsyn med helse- og omsorgstjenesten og er
da direkte underlagt Statens helsetilsyn.

Fylkesmannen skal videre etter helsetilsyns-
loven §2 fore tilsyn med helse- og omsorgs-
tjenesten i fylket og med alt personell i fylket som
yter helse- og omsorgstjenester. Kjernen i tilsynet
er a kontrollere at helsepersonell og virksomheter
som yter helse- og omsorgstjenester folger kravene
som stilles i lov og forskrifter. En viktig del av dette
er a pase at alle som yter helse- og omsorgs-
tjenester har etablert internkontrollsystem og forer
kontroll med sin egen virksomhet pé en slik mate
at det kan forebygge svikt i tjenestene.

Videre behandler tilsynsmyndighetene saker
for & avklare om det foreligger avvik fra regelver-
ket. I saker hvor det foreligger avvik, méa det vur-
deres om det bor gis palegg til virksomheten eller
administrative reaksjoner mot helsepersonell
(advarsel eller tilbakekall, frivillig avkall, eller sus-
pensjon av autorisasjon, lisens, spesialistgodkjen-
ning eller rekvireringsrett eller begrensning av
autorisasjon). Det folger av helsetilsynsloven § 2
at det er Statens helsetilsyn som gir administra-
tive reaksjoner og at Fylkesmannen skal infor-
mere Statens helsetilsyn om forhold som tilsier
slike reaksjoner.

Fylkesmannens skal ogsa gi rad, veiledning og
opplysninger som medvirker til at befolkningens
behov for helse- og omsorgstjenester blir dekket.
Videre skal Fylkesmannen holde Statens helsetil-
syn orientert om forholdene i helse- og omsorgs-
tjenesten i fylket og om forhold som virker inn pa
disse.

Undersgkelsesenheten oppgaver

Som det fremgar under punkt 5.1 ble det i spesia-
listhelsetjenesteloven § 3-3 a lovfestet en plikt til &

varsle Statens helsetilsyn om alvorlige hendelser.
Bestemmelsen tradte i kraft 1. januar 2012. Fra
samme tidspunkt ble Statens helsetilsyn i helsetil-
synsloven § 2 palagt en plikt til snarest mulig &
foreta stedlig tilsyn, dersom dette er nedvendig
for at tilsynssaken skal bli tilstrekkelig opplyst.

I Meld. St. 10 (2012-2013) God kvalitet — trygge
Ljenester blir etableringen av en permanent under-
sokelsesenhet i Statens helsetilsyn neermere
omtalt. Felgende uttales om formalet med etable-
ringen av enheten:

«Det er spesielt viktig & f avdekket svikt i spe-
sialisthelsetjenesten og lovbrudd pa system-
niva tidlig fordi det kan fé alvorlige konsekven-
ser for mange pasienter. I likhet med en havari-
kommisjon skal undersegkelsesenheten for & fa
saken raskt og mest mulig opplyst, veere i stand
til & rykke ut pa befaring. Dette gjelder seerlig
der det er grunn til 4 mistenke vesentlig svikt,
uklart hva som har skjedd, sikkerhetsrisikoen
er stor og/eller saken er kompleks. Hendelses-
forlepet i alvorlige hendelser vil pd denne
maéten undersokes raskere og mer inngdende
blant annet ved dialog med involverte og
berorte kort tid etter den aktuelle alvorlige
hendelsen. En grundig gjennomgang av hen-
delsesforlopet kort tid etter hendelsen er etter
departementets vurdering ogsé av stor betyd-
ning for at helsetjenesten skal leere av egen
svikt og bli i stand til 4 gi god informasjon til
pasienter og/eller parerende. Helsetjenestens
plikt til selv & gjennomga og rette opp egen
svikt skal fortsatt gjelde. Undersokelses-
enheten vil bidra til at tilsynet raskere identifi-
serer uforsvarlige forhold. Der det er nedven-
dig, skal det settes i verk reaksjoner overfor
virksomheten slik at svikten rettes. Dette
gjelder ogsd reaksjoner mot helsepersonell
som har begétt alvorlige feil. Enheten vil ogsa
raskt kunne undersgke om helseforetaket fak-
tisk ivaretar plikten til & sette i verk nedvendige
tiltak for & forhindre at lignende skjer igjen og
gi pasienter og parerende den informasjonen
de har krav pa.

Parerende er ofte en viktig ressurs i opp-
lysningen av saken og skal heres og involveres
i undersokelsesenhetens arbeid. Som et ledd i
4 fremme leering, skal undersekelsesenheten,
etter at saken er avsluttet lage en rapport i en
form som kan offentliggjores. Leeringsaspektet
ved saken skal sarlig dreftes. I arsrapporten
for enhetens virksomhet ber leringsaspektet
ved arets saker gis serlig oppmerksomhet.»
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Som beskrevet i punkt 5.1 péla departementet i
brev av 28. juni 2013 Statens helsetilsyn & etablere
en permanent undersekelsesenhet. I brevet utta-
ler departementet folgene om undersekelsesen-
hetens oppgaver og organisering:

«Statens helsetilsyn skal omgéende etablere en

permanent underseokelsesenhet.

— Undersokelsesenheten skal behandle vars-
ler om alvorlige hendelser i spesialisthelse-
tjenesten og bidra til at tilsynet raskere
identifiserer uforsvarlige forhold.

— Undersokelsesenheten skal vaere flerfaglig
sammensatt, ved at helsefaglig og juridisk
ekspertise suppleres med sikkerhetsfaglig
og organisasjonsfaglig ekspertise

— Undersokelsesenhetens personale skal ha
tilstrekkelig kompetanse i undersekel-
sesmetodikk og intervjuteknikk.

— Enheten skal sorge for & fa saken raskt og
mest mulig opplyst og veere i stand til &
rykke ut pa befaring. Dette gjelder seerlig
der det er grunn til 4 mistenke vesentlig
svikt, der det uklart hva som har skjedd,
hvor sikkerhetsrisikoen er stor og/eller
saken er kompleks. Hendelsesforlopet i
alvorlige hendelser skal pd denne maéten
undersokes raskere og mer inngaende,
blant annet ved dialog med innhenting av
opplysninger fra involverte og berorte —
herunder ogsa pasienter/parerende, kort
tid etter den aktuelle alvorlige hendelsen.

— Som et ledd i 4 fremme laering, skal under-
sokelsesenheten, etter at saken er avsluttet,
lage en rapport i en form som kan offentlig-
gjores. Laeringsaspektet skal her sarlig
dreftes. I arsrapporten for enhetens virk-
somhet bor leeringsaspektet ved arets saker
gis seerlig oppmerksomhet.

— Pasient og/eller parerende er ofte en viktig
ressurs i opplysningen av saken og skal
heres og involveres i undersekelsesenhe-
tens arbeid. HOD vil styrke pasienters, bru-
keres og parerendes stilling ved & foreta
endringer i pasient- og brukerrettighetslo-
ven, spesialisthelsetjenesteloven og helse-
og omsorgstjenesteloven, jf. Prop. 100 S
(2012-2013). Det tas sikte pad & sette
bestemmelsene i kraft fra 1. januar 2014.»

I Statens helsetilsyns veileder 4/2016 for varsels-
handtering og stedlig tilsyn er felgende uttalt om
formalet til undersekelsesenheten (punkt 1.2):

«Det skal jobbes raskere og tettere pa de invol-
verte og bererte for a fi oversikt over hendel-
sen, sikre innsamling av relevant informasjon,
identifisere uforsvarlige forhold, underseke og
analysere arsakssammenhenger, stimulere til
leering i tjenestene og dermed bidra til & redu-
sere risiko for at det samme skal skje igjen.
Pasienter og péarerende skal involveres tidlig i
den tilsynsmessige oppfelgingen.»

Sammenfallende oppgaver for undersgkelsesenheten
0g undersgkelseskommisjonen

Som det fremgéar i punkt 6.3.1 er det flere ulik-
heter mellom undersekelseskommisjonen og
underseokelsesenheten nar det gjelder formalet
med undersokelsesarbeidet. Undersokelsesen-
heten mé som en del av tilsynsmyndigheten vur-
dere om det foreligger avvik fra lovverket og om
eventuelle avvik skal felges opp gjennom pélegg
eller administrative reaksjoner. Undersegkelses-
kommisjonen skal ikke ta stilling til sivilrettslig
eller strafferettslig skyld eller ansvar. Det er
videre forskjeller i virkeomradet for undersekel-
sene til undersegkelsesenheten og underseokelses-
kommisjonen. Undersekelseskommisjonen vil
kunne undersoke hele helse- og omsorgstje-
nesten, ogsé instanser som tilsynsmyndighetene,
Helsedirektoratet og departementet. Under-
sokelsesenheten skal underseke hendelser i spe-
sialisthelsetjenesten. Dersom undersekelsene
tyder pd overtredelser av helselovgivningen i
andre deler av helse- og omsorgstjenesten, vil til-
synsmyndighetene ogsid kunne underseke og
folge opp slike overtredelser. Tilsynsmyndighe-
tene vil imidlertid ikke kunne underseke andre
akterer enn tjenesteyterne, for eksempel Helse-
direktoratet.

Undersokelseskommisjonen kan i utgangs-
punktet fritt velge hvilke saker den skal under-
soke, mens underseokelsesenheten har en plikt
etter helsetilsynsloven § 2 til 4 foreta stedlig tilsyn
dersom dette er nedvendig for at tilsynssaken skal
bli tilstrekkelig opplyst.

Det er imidlertid ogsa flere likheter mellom
oppgavene til undersekelseskommisjonen og
undersokelsesenheten. Begge instanser skal
kunne rykke ut for 4 fa saken raskt og mest mulig
opplyst. Som det fremgar av veilederen til Staten
helsetilsyn er det lagt opp til at undersekelsesen-
heten, i likhet med undersekelseskommisjonen,
skal undersgke og analysere arsakssammenhen-
ger og stimulere til laering i tjenesten.
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Undersokelsesenheten ma underseke baken-
forliggende arsaker tilstrekkelig til at saken blir
opplyst nok til & plassere ansvar korrekt. Dersom
det avdekkes avvik fra kravene, er korrekt
ansvarsplassering viktig for at tilsynet skal kunne
bidra til at forholdene rettes og bringes i henhold
til lovkravene. Undersokelseskommisjonen vil
imidlertid i sterre grad enn underseokelsesenhe-
ten undersoke og ga dypere inn i de bakenforlig-
gende Aarsaksfaktorene og é&rsakssammenhen-
gene. Det vises i denne forbindelse til beskrivel-
sen av undersokelseskommisjonens formal og vir-
keomrade for loven i kapittel 8. I tillegg skal
begge instanser lage en rapport etter at underse-
kelsen er avsluttet som kan offentliggjeres hvor
laeringsaspektet stir sentralt, se naermere om
dette i punkt 13.4.1.

Forholdet mellom undersgkelsesenheten
i Statens helsetilsyn og den fremtidige
undersokelseskommisjonen

Det vil ogsé etter en etablering av en undersekel-
seskommisjon veere viktig at Statens helsetilsyn
mottar varsler om alvorlige hendelser fra helse-
foretak og virksomheter som har avtale med hel-
seforetak eller regionalt helseforetak. Varselsord-
ningen skal sikre at tilsynsmyndighetene kommer
raskt i gang med & underseke hendelsen og der-
ved raskt far innhentet nedvendig informasjon fra
involvert helsepersonell og ledere i virksomheten.
Dette vil saerlig vaere viktig i tilfeller hvor det kan
vaere en fare for nye alvorlige hendelser. Tidlig
kunnskap om hendelsen vil i tillegg kunne bidra
til & fa hendelsen bedre opplyst. Departementet
mener det derfor ikke bor gjeres endringer i plik-
ten til & varsle Statens helsetilsyn etter spesialist-
helsetjenesteloven § 3-3 a.

Departementet mener videre at Statens helse-
tilsyns plikt etter helsetilsynsloven § 2 sjette ledd
til & foreta stedlig tilsyn ber opprettholdes. Plikten
er begrenset til de tilfeller hvor det er nedvendig
med stedlig tilsyn for at tilsynssaken skal bli til-
strekkelig opplyst. Selv i saker hvor undersekelses-
kommisjonen velger a rykke ut for & foreta under-
sokelser, vil det kunne veere nedvendig for Statens
helsetilsyn & foreta stedlig tilsyn. Det kan dessu-
ten veaere forhold, for eksempel en fare for gjenta-
kelse, som forutsetter at Statens helsetilsyn raskt
vurderer behovet for tiltak. Som beskrevet under
punkt 6.3.1 vil undersekelseskommisjonen ha et
annet formal med sine undersekelser enn det som
vil veere utgangspunktet for tilsynsmyndighetene.
Dette vil ogsa kunne fa betydning for hvilken
informasjon som det er behov for & innhente. I

noen saker vil dette innebeere at bade undersokel-
seskommisjonen og Statens helsetilsyn foretar
stedlig tilsyn.

I saker som undersgkes av undersokelses-
kommisjonen vil kommisjonen ivareta behovet for
4 undersoke de bakenforliggende arsakssammen-
hengene for hendelsen og leeringsaspektet. Det vil
dermed ikke vaere behov for at Statens helsetilsyn
i samme sak foretar tilsvarende grundige under-
sokelser med dette formalet. Statens helsetilsyn
ma imidlertid ogsa i slike saker underseke hen-
delsesforlopet og arsakssammenhenger si langt
det er relevant og nedvendig for & kunne vurdere
om det foreligger overtredelser av regelverket og
i s fall hvilke, om det ber ilegges palegg/adminis-
trative reaksjoner og hvem eventuelle reaksjoner
ber rettes mot.

Etter departementets vurdering ber Statens
helsetilsyn ha en stor grad av frihet til 4 vurdere
hvordan de skal organisere sitt tilsynsarbeid for &
ivareta sine oppgaver pa en mest mulig hensikts-
messig méte. Departementet mener at det etter
etableringen av undersokelseskommisjonen ikke
vil veere det samme behovet for & palegge Statens
helsetilsyn 4 ha en permanent underspkelsesen-
het. Departementet mener derfor at dette péaleg-
get ber trekkes tilbake ved etableringen av en
undersekelseskommisjon.

Statens helsetilsyn vil fortsatt méatte felge opp
varsler om alvorlige hendelser og kunne foreta
stedlig tilsyn der det er nedvendig for & fi saken
tilstrekkelig opplyst. Statens helsetilsyn vil imid-
lertid sta fritt til 4 vurdere om disse pliktene best
ivaretas ved en organisering med en egen enhet
eller om de onsker & organisere virksomheten pa
en annen maéte. Velger Statens helsetilsyn & vide-
refore dagens organisering, er det behov for & gi
enheten et annet navn slik at det blir lettere &
skille mellom denne enheten og underseokelses-
kommisjonen.

Departementet vil understreke at uansett
hvordan Statens helsetilsyn organiserer sitt
arbeid, ber erfaringer som Statens helsetilsyn har
fatt fra undersokelsesenhetens arbeid og meto-
dikk, blant annet ved involveringen av pasienter
og parerende i undersekelsesarbeidet, brukes i
det videre tilsynsarbeidet.

6.3.3 Regulering

Som nevnt over under punkt 6.1 er Arianson-utval-
get delt i spersmalet om det er hensiktsmessig a
etablere en undersokelseskommisjon. Nar det
gjelder utvalgets forslag til hvordan en underse-
kelseskommisjon kan reguleres, star utvalget
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imidlertid samlet. Utvalget har vurdert om det er
hensiktsmessig 4 ta inn regler om en eventuell
undersokelseskommisjon i en av de eksisterende
lovene pa helserettens omrade, men kom til at det
vil veere mer ryddig a regulere dette i en egen lov.
Det er etter departementets vurdering enskelig a
markere et skille mellom en undersekelseskom-
misjon og de evrige akterene. Departementet er
derfor enig med utvalget i at en undersokelses-
kommisjon ber reguleres i en egen lov.

Utvalget har i sitt forslag til regelverk i stor
grad bygget pa regelverk som gjelder for Statens
havarikommisjon for transport. Utvalget har fore-
slatt et utkast til en lov og en forskrift, men viser
til at det i utkast til nytt regelverk om undersekel-
ser av ulykker og hendelser i Forsvaret er lagt opp
til en mer omfattende lov i stedet for en kortere
lov med utfyllende forskrifter. Utvalget uttaler at
dette kan om enskelig vurderes ogsa for en even-
tuell underseokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten. Departementet har vurdert det
mer hensiktsmessig 4 foresla en mer omfattende
lov, og foreslar derfor en del endringer i oppbyg-

ningen av loven. Nar det gjelder innholdet i regu-
leringen har imidlertid departementet i all hoved-
sak bygget pa utvalgets forslag, men med enkelte
spraklige endringer.

I utkastet til lov § 11 foreslar utvalget at Kon-
gen i statsrad gir forskrifter om virksomheten til
Statens underseokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten. Det fremgar av bestemmelsen
at Kongen blant annet kan gi forskrifter om i
hvilke tilfeller undersokelseskommisjonen skal
utarbeide rapport, hvordan rapporten skal utfor-
mes, saksbehandling, forholdet til offentlighets-
loven mv. Departementet har tatt flere av
bestemmelsene som utvalget foreslo forskrifts-
regulert inn i loven og ser derfor at det ikke er
det samme behovet for & gi Kongen en vid hjem-
mel til & fastsette forskrifter om virksomheten til
undersokelseskommisjonen. I stedet har depar-
tementet vurdert behovet for 4 gi nermere
bestemmelser i forskrift i forbindelse med de
enkelte bestemmelsene i loven. Hjemmelen til &
fastsette forskrifter er videre foreslatt lagt til
departementet.
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7 Forholdet til forvaltningsretten

Lov av 10. februar 1967 om behandlingsmaten i
forvaltningssaker (forvaltningsloven) omfatter
«virksomhet som drives av forvaltningsorganer».
Som et slikt organ regnes «ethvert organ for stat
eller kommune» jf. lovens §1 forste og andre
punktum. Det folger av lovforslaget § 4 at under-
sekelseskommisjonen er et forvaltningsorgan
underlagt departementet. Forvaltningslovens
regler vil sdledes komme til anvendelse, s fremt
det ikke er gjort seerskilte unntak eller regulerin-
ger i lovforslaget her.

Etter forvaltningsloven § 3 forste ledd kommer
bestemmelsene i kapitlene IV-VI bare til anven-
delse i saker som gjelder enkeltvedtak. Disse
kapitlene inneholder viktige rettssikkerhetsgaran-
tier for den enkelte, blant annet regler om forvalt-
ningens utrednings- og informasjonsplikt og om
partens rett til 4 klage over avgjorelsen.

Et vedtak er «en avgjerelse som treffes under
uteving av offentlig myndighet og som generelt
eller konkret er bestemmende for rettigheter eller
plikter til private personer (enkeltpersoner eller
andre private rettssubjekter)». Dersom vilkarene
er oppfylt, er vedtaket enten et enkeltvedtak eller
en forskrift, jf. § 2 forste ledd bokstavene b og c.

Undersokelseskommisjonen skal foreta under-
sekelser for a bedre pasient- og brukersikkerhe-
ten. Undersokelsene skal utrede hendelsesforlep,
arsaksfaktorer og arsakssammenhenger. Avgjo-
relser knyttet til 4 iverksette en undersokelse av
en alvorlig hendelse eller et alvorlig forhold,
omfanget av undersekelsen og tidspunktet for en
slik undersgkelse vil ikke vaere bestemmende for
rettigheter og plikter til en eller flere bestemte
personer i forvaltningslovens forstand og vil der-
for ikke veere enkeltvedtak.

Ved undersokelse av alvorlige hendelser skal
undersokelseskommisjonen utarbeide en rapport. I
rapporten kan undersekelseskommisjonen komme
med tilridninger, men slike tilrddninger vil ikke
vaere bindende vedtak. Rapporten vil derfor ikke i
seg selv medfore rettsvirkninger for enkeltperso-
ner eller private rettssubjekter. Rapporten vil der-
med ikke veaere «bestemmende» for rettigheter
eller plikter til en eller flere bestemte personer i for-

valtningslovens forstand. Rapporten vil derfor ikke
veaere et vedtak etter forvaltningsloven.

De deler av forvaltningsloven som knytter seg
til enkeltvedtak vil derfor ikke komme direkte til
anvendelse pa undersegkelsesarbeidet. Nar det gjel-
der palegg gitt i forbindelse med undersokelsesar-
beidet er dette naermere omtalt i punkt 11.3. Flere
av reglene i forvaltningsloven kapittel IV og V om
enkeltvedtak er utslag av generelle forvaltnings-
rettslige prinsipper. Selv om reglene om enkelt-
vedtak i disse kapitlene ikke kommer til anvendelse
pa undersekelseskommisjonenes saksbehandling,
mé undersekelseskommisjonen opptre i trad med
de generelle prinsippene for saksbehandlingen. I
den grad bestemmelsene i kapittel IV og V mé
anses a gi uttrykk for generelle prinsipper, skal der-
for underseokelseskommisjonens saksbehandling
legges opp i overensstemmelse med disse.

Et grunnleggende krav til forvaltningens saks-
behandling er at den skal vare forsvarlig. Dette
forsvarlighetskravet er bakgrunnen for en stor del
av forvaltningslovens saksbehandlingsregler.
Hovedinnholdet i kravet til forsvarlig saksbehand-
ling er at forvaltningsapparatet skal brukes i de
rette situasjonene, og at sakene som tas til
behandling skal fi et mest mulig riktig utfall. I
dette kravet ligger ogsé at publikum skal ha tillit
til at forvaltningens kompetanse blir brukt pa
denne maten.

Forvaltningsorganers utredningsplikt er et
utslag av det generelle kravet til forsvarlig saksbe-
handling. Fer forvaltningen bruker sin beslut-
ningskompetanse skal saken veere s godt utredet
som mulig.

Forsvarlig saksbehandling innebarer ogsa at
bererte personer og virksomheter skal gis anled-
ning til & fremlegge relevant informasjon for for-
valtningen treffer sin avgjerelse. Denne viktige
siden ved kravet til kontradiktorisk behandling
kan ogsd ses pa som en del av forvaltningens
utredningsplikt. Den som bereres av avgjerelsen,
vil ofte kunne bidra med opplysninger av betyd-
ning for saken, og for forvaltningen har undersekt
denne muligheten er saken ikke forsvarlig opp-
lyst.
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Et annet grunnprinsipp i forvaltningsretten er
at forvaltningen skal tilstrebe neytralitet og saklig-
het i saksbehandlingen. Forvaltningen skal unngé
usaklig forskjellsbehandling, og det er kun for-
hold som er relevante for saken som skal vektleg-
ges. Irrelevante hensyn som personlige sympatier
eller antipatier skal ikke trekkes inn i vurderings-
grunnlaget.

Videre gjelder forholdsmessighetsprinsippet
som innebarer at forvaltningen ikke skal bruke
sin myndighet til & gripe inn i private personers
forhold i sterre grad enn nedvendig.

I tillegg er det et prinsipp at forvaltningens
ressurser skal brukes effektivt. Unedige utgifter
skal ikke pédras fellesskapet, og saker som er til
behandling skal avgjeres uten unedig tidsspille.

De generelle prinsippene gjelder ikke ubetin-
get, men ma tilpasses den aktuelle situasjonen.
Det ma ogsé tas hensyn til at undersekelsesarbei-
det i undersekelseskommisjonen skiller seg fra
alminnelig forvaltningsvirksomhet. En vesentlig

forskjell er at det forvaltningsrettslige partsbegre-
pet ikke nedvendigvis er relevant ved en underso-
kelse. Dette vil kunne fa betydning for prinsippe-
nes rekkevidde i det enkelte tilfellet.

Bestemmelsene i kapittel VII som kun gjelder
for forskrifter vil ikke komme til anvendelse. De
alminnelige reglene i kapittel I til III, og det almin-
nelige forvaltningsrettslige prinsippet om forsvar-
lig saksbehandling, vil derimot gjelde, med min-
dre annet folger saerskilt av dette lovforslaget. Se i
denne forbindelse forslaget til bestemmelse om
taushetsplikt i punkt 12.3.3. Forvaltningslovens
bestemmelser om kontradiksjon og partsinnsyn
gjelder etter sin ordlyd kun for enkeltvedtak, og
disse vil derfor ikke direkte komme til anvendelse
pa undersokelseskommisjonens arbeid etter lov-
forslaget her. Som nevnt vil imidlertid det gene-
relle prinsippet om forsvarlig saksbehandling
kunne innebare at bererte personer og virksom-
heter ma gis anledning til & fremlegge relevant
informasjon.
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8 Formal, virkeomrade og definisjoner

8.1 Utvalgets forslag

8.1.1 Formal

Utvalget mener en undersokelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten ber underseke hen-
delser som kan ha betydning for forebyggings-
arbeid. Blant annet ber kommisjonen kartlegge
hendelsesforlep og arsaksfaktorer. Formalet ber
etter utvalgets oppfatning vaere 4 bidra til at andre
akterer kan trekke leerdom og gjere endringer
som forbedrer pasient- og brukersikkerheten og
kan forebygge lignende hendelser. Utvalget har
ikke tatt inn en egen formélsbestemmelse i loven,
men har foreslatt folgende formalsbestemmelse i
utkastet til forskrift:

«Statens undersokelseskommisjon for helse-
og omsorgstjenesten skal undersegke alvorlige
hendelser og andre forhold som omorganise-
ringsprosesser mv., som kan pavirke pasient-
og brukersikkerheten i helse- og omsorgs-
tjenesten.

Formalet med underseokelsene er & utrede
forhold som antas ha betydning for a forebygge
alvorlige hendelser i helse- og omsorgstjenesten.

Undersokelseskommisjonen skal ikke ta
stilling til sivilrettslig eller strafferettslig skyld
0g ansvar.»

8.1.2 Virkeomrade

Utvalget foreslar en egen bestemmelse om virke-
omrade i utkastet til lov. Det fremgér av forslaget
til bestemmelse at loven gjelder helse- og om-
sorgstjenester som ytes i riket. Dette innebaerer at
loven omfatter alle deler av helse- og omsorgstje-
nesten.

Det geografiske virkeomradet er etter forste
ledd begrenset til helse- og omsorgstjenester som
ytes i Norge.

Videre foreslar utvalget at Kongen kan gi for-
skrift om at loven og forskrifter med hjemmel i
loven helt eller delvis skal gjelde for Svalbard og
Jan Mayen og kan fastsette sarlige regler med
hensyn til de stedlige forhold. Tilsvarende fore-

slas det at Kongen kan gi forskrift om at loven og
forskrifter gitt med hjemmel i loven helt eller del-
vis skal gjelde pa norske skip i utenriksfart, i nor-
ske sivile luftfarteyer i internasjonal trafikk, pa
installasjoner og fartey i arbeid pa den norske
kontinentalsokkelen og péa norsk redningsansvars-
omriéde.

8.1.3 Definisjoner

Utvalget har i sitt utkast til lov og forskrift ikke
foreslatt en bestemmelse med definisjoner av sen-
trale begreper. Et sentralt begrep i utvalgets
utkast til lov er «alvorlig hendelse».

Begrepet er ikke definert i utkastet til lov, men
ma ses i sammenheng med plikten til 4 varsle om
alvorlige hendelser som folger av utvalgets utkast
til § 4. Etter utvalgets forslag inntrer varslingsplik-
ten ved dedsfall eller sveert alvorlig skade pa pasi-
ent eller bruker som folge av ytelsen av helse- og
omsorgstjeneste eller ved at en pasient eller bru-
ker skader en annen. Varslingsplikten foreslas &
gjelde dersom utfallet er uventet ut fra paregnelig
risiko.

8.2 Hgringsinstansenes syn

Det er fi heringsinstanser som har sarskilte
merknader knyttet til utvalgets forslag til bestem-
melser om virkeomrade og formal. Heringsinstan-
sene har heller ikke kommet med sarskilte
uttalelser om utvalgets formulering av alvorlig
hendelse i bestemmelsen om varslingsplikt.

Pasient- og brukerombudet i Oslo og Akers-
hus uttaler folgende om utvalgets forslag til regu-
lering av en undersegkelseskommisjon:

«Dersom det blir besluttet & opprette en under-
sokelseskommisjon, har ombudene ingen
merknader til forslagene til utvalget vedre-
rende hvordan virksomheten innrettes. Ombu-
dene har imidlertid vanskeligheter med & se at
en slik kommisjon skal kunne gjores hensikts-
messig og forsvarlig uten at det samtidig tilfe-
res nye ressurser.»
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Av de heringsinstansene som har uttalt seg om
formalet, stotter de i all hovedsak utvalget i at
undersokelseskommisjonen ber underseke hen-
delser som kan ha betydning for forebyggingsar-
beid. Et unntak er Etterlatte etter selvmord i psykisk
helsevern som uttaler folgende:

«Dersom en ny undersegkelseskommisjon skal
oppfattes som uavhengig, mé den ogsa fristilles
fra formal sett ut fra ulike behov og hensyn i
samfunnet. Med dette mener vi at formalet
ikke kan formuleres pa en slik méate at det kun
sekes ivaretakelse av hensynet til forebygging
av nye hendelser slik Arianson-utvalgets lovfor-
slag for ny undersekelseskommisjon tilsier,
men at man ogsé seker 4 ivareta den enkeltes
rettsikkerhet, behov og interesser. Derav
mener vi at kommisjonens arbeid og oppgave
méa ha som formal & innhente alle vesentlige
opplysninger i en sak for & finne frem til «sann-
heten», herunder et ansvar for & utarbeide en
felles rapport for henholdsvis den enkelte det
gjelder og deres parerende, helsetilsyns- og
patalemyndighetene og evt andre instanser
som trenger slike opplysninger for 4 kunne
vurdere den enkeltes rettigheter til erstatning
osv. P4 den maten vil man fi et likt utgangs-
punkt og vurderingsgrunnlag for videre
behandling, og dermed forebygge risikoen for
at den enkelte som rammes ikke opplever at
forhold og opplysninger i en og samme sak vur-
deres ulikt av ulike offentlige myndigheter og
andre instanser, slik vi og andre opplever pr i
dag.»

Statens helsetilsyn stotter utvalgets forslag om at
undersokelseskommisjonen selv ma avgjere
hvilke hendelser som skal granskes. Videre stot-
ter Statens helsetilsyn at undersekelseskommisjo-
nen skal kunne underseke alle typer forhold i hele
helse- og omsorgstjenesten, ikke bare alvorlige
hendelser, men ogsa nesten-hendelser og serier
av hendelser som kan virke inn pa pasientsikker-
heten.

Helsedirektoratet mener mandatet til underse-
kelseskommisjonen er for uklart og uttaler fol-
gende:

«En eventuell undersegkelseskommisjon ma gis
et klart mandat. Lovutkastet § 2 angir at under-
sekelseskommisjonen skal underseke «alvor-
lige hendelser mu. i helse- og omsorgstjenesten».
Mandatet er etter var vurdering for upresist
angitt, og «mv.» er lite egnet til 4 avgrense kom-
misjonens virkeomrade. Videre er mandatet

overlappende med andre instanser pa feltet,
blant annet Undersokelsesenheten i Statens
helsetilsyn. Det ma gjores en klar avgrensning
slik at pasienter, parerende, ansatte og helse-
og omsorgstjenestene kan forholde seg til en
offentlig kontrollinstans ad gangen under
avviksbehandlingen av alvorlige hendelser.»

8.3 Departementets vurderinger og
forslag

8.3.1 Formal

I tilleggsmandatet til Arianson-utvalget fremgéar
det at formalet med undersokelseskommisjonen
forst og fremst skal veere 4 underseke alvorlige
hendelser og ulykker hvor utredningen antas a ha
betydning for forebyggelse av ulykker i helsesek-
toren. Utvalget har foreslatt at undersekelseskom-
misjonen skal underseke alvorlige hendelser og
andre forhold som omorganiseringsprosesser mv.
som kan pévirke pasient- og brukersikkerheten i
helse- og omsorgstjenesten. Formélet med under-
sekelsene er a utrede forhold som antas ha betyd-
ning for & forebygge alvorlige hendelser i helse-
og omsorgstjenesten.

Departementet har merket seg at det er fa
heringsinstanser som spesifikt har kommentert
forslaget til formalsbestemmelse. Helsedirektoratet
mener mandatet er for upresist angitt og er lite
egnet til avgrense kommisjonens virkeomrade. Det
vises til at det vil skje en overlapping med andre
instanser og Helsedirektoratet mener det mé gjo-
res en Kklar avgrensning slik at pasienter, paro-
rende, ansatte og helse- og omsorgstjenestene kan
forholde seg til en offentlig kontrollinstans ad gan-
gen under avviksbehandlingen av alvorlige hendel-
ser. Departementet ser at det vil veere flere akterer
som vil kunne foreta undersekelser i samme sak og
viser i denne forbindelse til vurderingene om dette
under punkt 6.3.1. Etter departementets vurdering
er det viktig at undersekelseskommisjonen stir
fritt til g inn i alvorlige hendelser eller andre alvor-
lige forhold som den mener ber undersekes med
tanke pa & forebygge nye hendelser. Det vil derfor
vare uheldig dersom mandatet til undersokelses-
kommisjonen er for begrenset.

Etterlatte etter selvmord i psykisk helsevern
mener at formalet ikke ber formuleres pa en slik
maéte at det kun sekes ivaretakelse av hensynet til
forebygging av nye hendelser, men at man ogsa
spker a ivareta den enkeltes rettsikkerhet, behov
og interesser. De uttaler at kommisjonens arbeid
og oppgave ma ha som formal & innhente alle
vesentlige opplysninger i en sak for 4 finne frem til
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«sannheten», herunder et ansvar for & utarbeide
en felles rapport for henholdsvis den enkelte det
gjelder og deres parerende, helsetilsyns- og pata-
lemyndighetene og eventuelt andre instanser som
trenger slike opplysninger for 4 kunne vurdere
den enkeltes rettigheter til erstatning osv.

Departementet har forstaelse for at etterlatte
kan ha et enske om at undersegkelseskommisjo-
nen skal underseke alle alvorlige forhold som kan
ha fert til dedsfall og i slike saker finne «sann-
heten» eller svar pa de spersmalene som de etter-
latte har etter en slik tragisk hendelse. Som utval-
get peker pa vil ikke undersekelseskommisjonen
kunne undersgke alle alvorlige hendelser som har
fort til dedsfall. Undersokelseskommisjonen ma
derfor velge ut hvilke alvorlige hendelser eller for-
hold som den vil underseke. Departementet
mener i likhet med utvalget at hovedformalet ma
veere at undersegkelsene kan bidra til leering og
medvirke til at lignende hendelser kan unngas i
fremtiden. I vurderingen av hvilke hendelser som
undersokelseskommisjonen skal underseke, ma
hensynet til & bedre pasient- og brukersikkerhe-
ten vaere avgjorende.

Som utvalget ogsa peker pa, vil det faktisk
eller praktisk i en del tilfeller ikke veere mulig &
besvare alle spersmaél som de bergrte vil kunne ha
i forbindelse med en sak. Undersokelseskommi-
sjonen skal ikke ta stilling til om det foreligger
straffbare forhold, erstatningsrettslig ansvar eller
om det er grunnlag for administrative sanksjoner.
Kommisjonen vil derfor ikke kunne ivareta de
berortes interesser knyttet til slike forhold.
Undersokelseskommisjonen mé ogsa i de enkelte
sakene vurdere om ressursbruken knyttet til &
finne svar pé enkelte spersmaél, vil sté i forhold til
det utbyttet eventuelle svar vil ha for forstielsen
av hendelsesforlopet og arsaksfaktorene i saken.

For at undersekelsene skal bidra til leering og
til 4 forebygge nye alvorlige hendelser, mé under-
sokelsene gi kunnskap om hva som faktisk gikk
feil og hvorfor feilen oppstod. I saker som under-
sekes vil derfor undersekelsene bidra til innsikt i
hva som skjedde og hvorfor den alvorlige hendel-
sen oppstod. Dette vil ogsa gi de berorte svar pa
mange av de spersmaélene de har i etterkant av en
hendelse.

En generell formalsbestemmelse vil kunne gi
veiledning ved tolkningen av loven og i undersekel-
sesarbeidet, for eksempel ved valg av saker. Depar-
tementet har derfor valgt en litt annen tilnserming
enn utvalget og foreslar at formalet tas inn i loven
som en egen bestemmelse i forslag til § 1.

Det fremgar av bestemmelsen at lovens for-
mal er 4 bedre pasient- og brukersikkerheten i

helse- og omsorgstjenesten gjennom under-
sekelser av alvorlige hendelser og andre alvor-
lige forhold. Dette formalet vil derfor vare
ferende blant annet nar undersekelseskommisjo-
nen skal velge hvilke saker den skal underseke,
jf. punkt 9.3.3.

8.3.2 Virkeomrade

Utvalget mener undersekelseskommisjonen skal
kunne undersoke alvorlige hendelser mv. i alle
deler av helse- og omsorgstjenesten. Dette inne-
barer at undersekelseskommisjonen kan under-
soke hendelser i spesialisthelsetjenesten, den
kommunale helse- og omsorgstjenesten, tann-
helsetjenesten og hos private tjenesteytere. KS
uttaler at de er imot en etablering av en
undersokelseskommisjon for den kommunale
helse- og omsorgstjenesten. Dette kan forstas
slik at de mener en eventuell undersekelseskom-
misjon ikke ber kunne underseke alvorlige hen-
delser i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten.

Som utvalget peker pa skjer det ogsa alvorlige
hendelser i den kommunale helse- og omsorgstje-
nesten. Departementet er derfor enig med utval-
get i at undersokelseskommisjonen ber kunne
underseke forhold ogsa i den kommunale helse-
og omsorgstjenesten. For gvrig viser departemen-
tet til vurderingene under punkt 6.3.1 av behovet
for 4 etablere en undersekelseskommisjon i til-
legg til de ovrige aktorene.

Det kan ogsa forekomme alvorlige hendelser
eller serier av hendelser hos private tjenesteytere
i primeerhelsetjenesten, selv om det for visse tje-
nestetyper vil vaere sjelden. Departementet mener
i likhet med utvalget at underseokelseskommisjo-
nen ber kunne underseke ogsa alvorlige hendel-
ser mv. som har skjedd hos private tjenesteytere i
helse- og omsorgstjenesten.

Departementet er etter dette enig med utval-
get i at undersokelseskommisjonen ma kunne
undersoke forhold i alle deler av helse- og
omsorgstjenesten. Det foreslds derfor at virkeom-
radet for loven omfatter helse- og omsorgstje-
nester som ytes i Norge, se forslag til § 3 forste
ledd. Dette innebeerer at loven gjelder uavhengig
av hvilken del av helse- og omsorgstjenesten som
yter tjenesten, og om det er offentlige og private
tjenesteytere som yter tjenesten. Departementet
vil presisere at undersokelseskommisjonen ogsa
vil kunne foreta undersekelser av instanser som
ikke selv yter helse- og omsorgstjenester, men
som har ansvar for forhold som vil kunne veere en
arsaksfaktor i en hendelse eller et forhold.
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Virkeomradet til loven inneberer at underse-
kelseskommisjonen i utgangspunktet bare kan
underseke alvorlige hendelser eller forhold som
har skjedd i Norge. Longyearbyen sykehus pa
Svalbard er et akuttmedisinsk beredskapssyke-
hus som yter bade primaer- og spesialisthelsetje-
nester til befolkningen pa Svalbard og alle som
ferdes pa og rundt eygruppen og de tilstotende
havomradene. Sykehuset er den del av Universi-
tetssykehuset Nord-Norge. Etter departemen-
tets vurdering vil det kunne vaere aktuelt & gjore
loven gjeldende for helsetjenester som ytes pa
Svalbard. Departementet foreslar derfor i
bestemmelsens andre ledd at departementet kan
gi forskrift om at loven og forskrifter med hjem-
mel i loven helt eller delvis skal gjelde for Sval-
bard og Jan Mayen.

Det foreslas ogsa en hjemmel for departemen-
tet & gi forskrift om at loven og forskrifter gitt med
hjemmel i loven helt eller delvis skal gjelde pa nor-
ske skip i utenriksfart, i norske sivile luftfarteyer i
internasjonal trafikk, pa installasjoner og fartey i
arbeid pa den norske kontinentalsokkelen og pa
norsk redningsansvarsomrade.

8.3.3 Definisjoner

Begrepene alvorlige hendelser og andre alvorlige
forhold benyttes i flere av bestemmelsene i loven,
blant annet i § 4 om undersekelseskommisjonen
oppgaver, § 5 om varsel, § 15 om undersokelses-
rapport og § 14 om informasjon til relevant offent-
lig organ. Departementet mener disse begrepene
ber defineres neermere i loven og foreslar derfor
en egen definisjonsbestemmelse, se forslag til § 4.

Alvorlige hendelser foreslds definert som
dedsfall eller betydelig skade pé pasient eller bru-
ker hvor utfallet er uventet ut fra til paregnelig
risiko. Denne definisjonen tilsvarer definisjonen i
spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 a.

Alvorlige forhold foreslas definert som
omstendigheter eller ssmmenhenger som antas &
kunne fore til alvorlige hendelser. Dette kan for
eksempel vaere serie av hendelser eller nesten-
hendelser som kunne ha fort til betydelig skade
eller dedsfall. Det kan ogsd veere forhold som
knytter seg til organiseringen av helsetjenesten
eller samarbeid mellom ulike institusjoner eller
instanser i helsesektoren, dersom slik forhold
antas 4 kunne fore til alvorlige hendelser.
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9 Undersgkelseskommisjonen og dens oppgaver

9.1 Utvalgets forslag

Utvalget har i samsvar med mandatet fra Helse-
og omsorgsdepartementet utredet det juridiske
og organisatoriske grunnlaget for opprettelsen av
en underspkelseskommisjon.

Utvalget har vurdert om en eventuell under-
sekelseskommisjon for helse- og omsorgstje-
nesten bor opprettes som egen avdeling i Statens
havarikommisjon for transport. Ved en slik orga-
nisering ville en underseokelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten kunne trekke veksel
pa en allerede velutviklet organisasjon som har
omfattende kompetanse innen sikkerhetsarbeid.
Utvalget har likevel kommet fram til at dette ikke
vil vaere hensiktsmessig eller medfere vesentlige
besparelser. En eventuell undersokelseskommi-
sjon for helse- og omsorgstjenesten vil ha behov
for spisskompetanse og kjennskap til den kom-
plekse og mangesidige sektoren som helse- og
omsorgstjenesten er.

Utvalget foreslar derfor at en eventuell under-
sekelseskommisjon er et fast, uavhengig forvalt-
ningsorgan direkte underlagt Helse- og omsorgs-
departementet. Utvalget ser det som avgjorende
at underseokelseskommisjonen er en frittstiende
instans som ikke kan instrueres i faglige spors-
mal og som uten bindinger kan utrede arsaksfor-
hold i forbindelse med sine undersekelser og gi
tilrddinger til alle instanser pd en uhildet bak-
grunn.

Utvalget foreslar i utkastet til forskrift at den
daglige ledelsen av Statens undersekelseskommi-
sjon for helse- og omsorgstjenesten uteves av
direktoren. Direkteren for undersekelseskommi-
sjonen for helse- og omsorgstjenesten skal selv ha
ansvaret for & bemanne kommisjonen med rett
kompetanse og antall ansatte. Utvalget mener
imidlertid at det ber vaere en stab pd minimum 20
ansatte for at organisasjonen skal veere robust og
stor nok til & ha tilstrekkelig faglig milje og kom-
petanse.

Etter utvalgets oppfatning ber undersokelses-
kommisjonen bemannes med inspekterer med
solid helsefaglig bakgrunn fra forskjellige yrkes-
grupper (leger, sykepleiere, radiografer, utstyr-

spesialister mv.). Inspekterene ma skoleres innen
granskingsmetodikk. De ber ogsi sikres etterut-
danning slik at de holder seg faglig oppdatert
ogsa innen helsefagene. I tillegg ber kommisjo-
nen pa samme mate som Statens havarikommi-
sjon for transport, bestd av en stab med spesialis-
ter innen organisasjon/ledelse, pasientsikkerhet,
risikostyring, juss, arbeidsmilje og psykologi, og
en administrasjon.

Det bor videre vurderes om det kan legges til
rette for brukermedvirkning i den forstand at
representanter for pasienter, brukere og pére-
rende kan bidra med erfaringer og synspunkter
som kan veere til nytte som bakgrunn for kommi-
sjonen i utvelgelsen av hvilke saker som skal
undersegkes. Det kan for eksempel vurderes om
noen av pasient- og brukerombudene kan trekkes
inn.

Utvalget anslar at en kommisjon med 20 full-
tidsansatte ikke vil kunne gjennomfere mer enn
om lag 20 til 25 undersekelser i dret. Hvorvidt en
bemanning pa 20 ansatte er tilstrekkelig vil bero
pd hvor mange saker som skal undersekes og
hvor grundig undersokelsene skal gjores i hver
sak. Utvalget viser til at hvor mange saker som
kommisjonen vil kunne utrede er forst og fremst
et ressursspersmal og en politisk beslutning.

Det fremgar av utredningen at utvalget mener
undersokelseskommisjonen selv skal bestemme
hvilke hendelser som skal granskes og hvor dypt
den vil g i sine undersegkelser. Etter utvalgets
oppfatning ber kommisjonen st fritt til 4 under-
seke alle typer forhold, ikke bare enkeltstiende
alvorlige hendelser, men serier av hendelser og
for eksempel omorganiseringsprosesser som kan
virke inn pa pasient- og brukersikkerheten. Det
fremgéar at undersekelseskommisjonen ogsa ber
kunne gjenoppta en avsluttet undersekelse der-
som det framkommer nytt og vesentlig materiale i
saken. Videre ber det ikke vaere noe i veien for at
undersgkelseskommisjonen i seaerlige tilfeller
beslutter & undersoke saker som ligger noe til-
bake i tid.

Det foreslas videre at det ikke skal veere
adgang til 4 paklage undersekelseskommisjonens
avgjorelser.
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Utvalget har videre foreslatt at departementet
skal ha hjemmel til i samrad med kommisjonen &
gi undersekelseskommisjonen spesielle oppgaver
som har betydning for pasient- og brukersikker-
heten.

9.2 Horingsinstansenes syn

Den naermere organiseringen av en undersekelses-
kommisjon er ikke spesielt omtalt av herings-
instansene.

Det er videre fa heringsinstanser som har uttalt
seg seerskilt om hvilke hendelser som ber underse-
kes. De som uttaler seg, uttrykker stette til at
undersekelseskommisjonen selv velger hvilke hen-
delser eller forhold som ber undersekes. Statens
helsetilsyn stotter i sin heringsuttalelse utvalgets
forslag om at undersokelseskommisjonen selv mé
avgjore hvilke hendelser som skal granskes.
Videre stotter Statens helsetilsyn at undersokelses-
kommisjonen skal kunne underseke alle typer for-
hold i hele helse- og omsorgstjenesten, ikke bare
alvorlige hendelser, men ogsa nesten-hendelser og
serier av hendelser som kan virke inn pa pasient-
sikkerheten.

9.3 Departementets vurderinger og
forslag

9.3.1 Organiseringen av undersgkelses-

kommisjonen

Utvalget har i sin utredning vurdert hvordan en
undersokelseskommisjon ber organiseres og for-
slar at Statens undersekelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten etableres som et fast,
uavhengig forvaltningsorgan direkte underlagt
Helse- og omsorgsdepartementet. Utvalget
mener en kommisjon ber ligge direkte under
dette departementet av hensyn til en direkte rap-
porteringslinje. Utvalget ser ikke en slik losning
som problematisk, selv om Helse- og omsorgs-
departementet eier den statlige spesialisthelse-
tjenesten.

Departementet stotter forslaget til organise-
ring. I likhet med utvalget mener departementet
at det avgjerende er at undersokelseskommisjo-
nen er en frittstiende instans som ikke kan instru-
eres i faglige spersmal og som kan utrede arsaks-
forhold i forbindelse med sine undersekelser og
gi tilrddinger til alle instanser pa en objektiv bak-
grunn. Departementet foreslar derfor at det frem-
gér av forslag til § 4 forste ledd at undersekelses-
kommisjonen skal utfere sine oppgaver uavhen-

gig og selvstendig, og at den ikke kan instrueres i
faglige sporsmal.

Departementet foreslar videre at det fremgar
av loven at undersokelseskommisjonen skal ledes
av en direktor og at denne direkteren beskikkes
av Kongen, jf. forslag til § 4 andre ledd. Nar det
gjelder den neermere sammensetningen av under-
sekelseskommisjonen er departementet enig med
utvalget i at kommisjonen ber veere bredt sam-
mensatt og bemannet med inspekterer som har
solid helsefaglig bakgrunn fra forskjellige yrkes-
grupper og med kompetanse pa granskningsme-
todikk. Videre er departementet enig med utval-
get 1 at staben ber ha kompetanse pd organisa-
sjon/ledelse, risikostyring og pasientsikkerhet,
juss, arbeidsmilje og psykologi. Behovet for kom-
petanse vil kunne endre seg over tid. Direktoren
ber i utgangspunktet ha mulighet til 4 vurdere
hvilken kompetanse som er nedvendig for & fa
gjennomfert undersekelser i samsvar med forma-
let. Departementet mener det derfor ikke er hen-
siktsmessig & regulere den naermere sammenset-
ningen av undersgkelseskommisjonen i loven.

I forslaget til § 4 tredje ledd foreslas en hjem-
mel for departementet til & gi forskrift om organi-
seringen av undersegkelseskommisjonen. Denne
forskriftshjemmelen kan benyttes dersom det er
behov for & regulere naermere sammensetningen
av undersegkelseskommisjonen.

9.3.2 Undersgkelseskommisjonens oppgaver

Utvalget mener at undersekelseskommisjonen
ber kunne underseke alle typer forhold og har
foreslatt at den skal undersgke alvorlige hendel-
ser og andre forhold som omorganisering mv,
som kan pévirke pasient- og brukersikkerheten i
helse- og omsorgstjenesten.

Som omtalt under punkt 9.1 vil undersekelses-
kommisjonen ut i fra naeermere angitte rammebe-
tingelser kunne underseke omtrent 20 saker i
aret. Undersgkelseskommisjonen vil dermed kun
ha ressurser til 4 underseke et utvalg av saker og
underseokelsene ma derfor etter departementets
vurdering rettes mot de hendelsene eller forhol-
dene som har fétt alvorlige folger eller kunne ha
fatt det. Departementet mener derfor at underse-
kelseskommisjonen skal undersegke alvorlige hen-
delser og andre alvorlige forhold for & bedre pasi-
ent- og brukersikkerheten i helse- og omsorgstje-
nesten.

Alvorlige hendelser er definert som dedsfall
eller betydelig skade pa pasient hvor utfallet er
uventet ut fra paregnelig risiko, jf. § 4 bokstav a.
Etter departementets vurdering kan det veere
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behov for at undersekelseskommisjonen foretar
undersekelser der det ikke har oppstétt dedsfall
eller betydelig skade pa pasient eller bruker, for
eksempel ved serier av uenskede hendelser eller
alvorlige nesten-hendelser, dersom det kan antas
at hendelsene kunne ha fort til alvorlige hendel-
ser. Det foreslds derfor at undersekelseskommi-
sjonen ogsa skal kunne underseke andre alvorlige
forhold. Alvorlige forhold er foreslatt definert som
omstendigheter eller ssmmenhenger som antas &
kunne fore til alvorlige hendelser, se naermere
under punkt 8.3.3. Etter departementets vurde-
ring vil alvorlige forhold ogsd omfatte forhold som
omorganiseringsprosesser dersom slike forhold
antas & kunne fore til alvorlige hendelser.

I § 5 forste ledd foreslar derfor departementet
at undersegkelseskommisjonen skal underseke
alvorlige hendelser og andre alvorlige forhold for
4 bedre pasient- og brukersikkerheten i helse- og
omsorgstjenesten. Departementet foreslar videre
at det fremgér av § 5 andre ledd at undersekelses-
kommisjonen ikke skal ta stilling til sivilrettslig
eller strafferettslig skyld og ansvar.

Departementet er enig med utvalget i at det er
undersekelseskommisjonen selv som mé avgjore
hvilke alvorlige hendelser eller alvorlige forhold
som skal undersekes, tidspunkt for og omfanget
av undersokelsen samt hvordan den skal gjen-
nomferes. Departementet foreslar at dette frem-
gér av § 5 tredje ledd.

I vurderingen av hvilke alvorlige hendelser
eller forhold som skal undersekes vil formélsbe-
stemmelsen gi veiledning. Departementet vil anta
at det seerlig kan vaere behov for at undersekelses-
kommisjonen foretar undersekelser i saker med
mange involverte og kompliserte drsakssammen-
henger eller drsakssammenhenger pa tvers av de
ulike organisatoriske grensene. I tillegg vil det
kunne veere viktig 4 undersgke saker hvor det
foreligger serier av uenskede hendelser eller
nesten-hendelser som kan tyde pé systemfeil.

Departementet mener i likhet med utvalget at
undersekelseskommisjonen skal kunne gjenoppta
en avsluttet undersokelse dersom det framkom-

mer nytt og vesentlig materiale i saken. Videre
bor undersekelseskommisjonen kunne under-
seke saker som ligger noe tilbake i tid.

Undersogkelseskommisjonens avgjerelser om a
iverksette eller ikke iverksette undersokelse,
omfanget av en underseokelse og tidspunktet for
en undersokelse vil ikke vaere et enkeltvedtak
som kan péklages etter forvaltningsloven, jf. for-
valtningsloven § 2 forste ledd bokstav b. Det vises
i denne forbindelse til kapittel 7. Departementet
mener derfor det ikke er behov for 4 presisere at
det ikke foreligger klageadgang i bestemmelsen.

Departementet ser at det ogsd kan oppsta
behov for & gi regler i tilknytning til undersokel-
sesarbeidet, for eksempel om samarbeidet med
andre instanser. Det foreslds derfor en hjemmel
for departementet til & gi naermere bestemmelser
om arbeidet i undersekelseskommisjonen. Under-
sekelseskommisjonen skal ha en selvstendig og
uavhengig stilling. Videre skal undersokelses-
kommisjonen ikke instrueres i faglige spersmal,
jf. lovforslaget § 4. Departementet kan derfor ikke
gi bestemmelser om arbeidet til undersokelses-
kommisjonen som innebzrer at undersekelses-
kommisjonen ikke kan utfere sitt arbeid selvsten-
dig og uavhengig eller at undersokelseskommisjo-
nen instrueres i faglige spersmal.

Utvalget har videre foreslatt at departementet
skal ha hjemmel til i samrad med kommisjonen &
gi undersekelseskommisjonen spesielle oppgaver
som har betydning for pasient- og brukersikker-
heten. Helsedirektoratet har i heringen papekt at
adgangen til & palegge undersokelseskommisjo-
nen oppgaver henger darlig sammen med at
underseokelseskommisjonen skal veere uavhengig.
Departementet er enig med Helsedirektoratet i at
en slik hjemmel i utgangspunktet bryter med
prinsippet om undersgkelseskommisjonens uav-
hengighet. I tillegg antas det & veere ytterst fa situ-
asjoner hvor dette eventuelt kunne ha blitt aktuelt.
Departementet har derfor ikke foreslatt en hjem-
mel til 4 gi undersokelseskommisjonen spesielle
oppgaver.
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10 Varsling og oppfelging

10.1 Utvalgets forslag

Utvalget uttaler at en eventuell underseokelses-
kommisjon for helse- og omsorgstjenesten er
avhengig av 4 bli varslet om alvorlige hendelser
dersom kommisjonen raskt skal kunne underseke
de sakene den velger 4 ga inn i. Tjenesteyterne
ber derfor palegges plikt til & varsle kommisjonen.

I tillegg foreslar utvalget at pasienter, brukere
og parerende gis rett til & varsle undersokelses-
kommisjonen om alvorlige hendelser og andre
forhold av betydning for pasient- og brukersikker-
heten. Utvalget understreker at forslaget om vars-
lingsrett for pasienter, brukere og parerende ikke
innebaerer noen rett til 4 f4 hendelsen eller forhol-
det undersokt.

Utvalget foreslar at plikten til 4 varsle kommi-
sjonen palegges virksomheter i hele helse- og
omsorgstjenesten. Utvalget mener varslingsplik-
ten til en eventuell undersekelseskommisjon ber
reguleres tilsvarende plikten til & varsle tilsyns-
myndighetene, og at kriteriene beor vare de
samme. Dette innebeerer at varslingsplikten til
kommisjonen ikke skal omfatte nesten-hendelser,
men kommisjonen kan ogsa undersegke slike hen-
delser om den mener det er grunn til det. Utvalget
peker pa at dersom varslingsplikten og varslings-
retten omfattet nesten-hendelser, ville det bli et
atskillig sterre antall varsler & gjennomgd med
tanke pa & identifisere de hendelser som skal
undersekes. Fristen for & varsle ber ogsd vere
den samme som for varsling til tilsynsmyndighe-
tene og melding til Meldeordningen, det vil si
«straks», forstatt som «snarest og senest pafel-
gende dag». Utvalget foreslar at varslingsplikten
reguleres i loven om undersokelseskommisjo-
nen, men at det av pedagogiske hensyn ogsé inn-
tas bestemmelser om plikten i spesialisthelsetje-
nesteloven og helse- og omsorgstjenesteloven.

Utvalget viser til at departementet lenge har
varslet at tannhelsetjenesteloven skal revideres,
og at feltet skal overfores fra fylkeskommunene til
kommunene i forbindelse med kommunerefor-
men. Utvalget har derfor ikke utarbeidet utkast til
en bestemmelse om varslingsplikt i tannhelsetje-
nesteloven av 1983. Dersom det etableres en kom-

misjon, ber bestemmelsene om varsling til hen-
holdsvis tilsynet og kommisjonen samordnes,
eventuelt ogsa slik at virksomhetene sender ett
varsel som blir kanalisert til begge instanser.

Utvalget foreslar i utkastet til regulering at nar
undersokelseskommisjonen har mottatt et varsel,
skal den uten ugrunnet opphold avgjere om det
skal iverksettes undersokelse. Undersekelses-
kommisjonen avgjer selv hvilke hendelser som
undersekes, tidspunkt for og omfanget av under-
sekelsen samt hvordan den skal gjennomferes.

Utvalget foreslo i sitt forskriftsutkast at under-
sekelseskommisjonen si vidt mulig skal under-
rette tjenesteyter og pasient, bruker eller neer-
meste parerende samt andre som saken angar nar
en undersokelse iverksettes. Slik underretning
skal gis sa snart som mulig, og det skal opplyses
om rettighetene til & fa seg forelagt utkast til rap-
port og uttale seg til utkastet. Det fremgéar videre
at utkastet til bestemmelse at innen undersokel-
sen avsluttes, skal de gis adgang til 4 fremkomme
med opplysninger og synspunkter om den alvor-
lige hendelsen og arsaksfaktorer. De har ogsa rett
til & gjore seg kjent med dokumentene, i den
utstrekning undersekelseskommisjonen finner at
dette kan skje uten hinder for undersekelsen. Ret-
ten til & gjore seg kjent med sakens dokumenter
gjelder med de begrensinger for felger av taus-
hetsplikten.

10.2 Hgringsinstansenes syn

Det er fa heringsinstanser som uttaler seg seer-
skilt om utvalgets forslag til bestemmelser om tje-
nesteyters varslingsplikt til undersekelseskommi-
sjonen, pasienters, brukeres og parerendes vars-
lingsrett og om oppfelging av varsler.

Statens helsetilsyn har kommentert forslagene
knyttet til varsling og uttaler folgende:

«Vi stetter disse forslagene, men vil peke pa at
kommisjonen primeert ber arbeide med gran-
skinger, ikke med a sortere varsler. Det er var
erfaring at det 4 gjennomga alle varsler er
svaert arbeidskrevende. Dette har vi beskrevet
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i kapittelet om Erfaringer fra varselovdningen.
Hvis undersekelseskommisjonen skal kunne
gjore grundige undersekelser vil den ikke ogsa
kunne gjennomgéa alle varsler. Det ma gis
aksept for at det vil kunne vaere varsler som

med hell kunne vaert undersekt, men som ikke
blir det.»

Det er fa heringsinstanser har uttalt seg om forsla-
get om at pasienter, brukere og péarerende ber
kunne varsle underseokelseskommisjonen. Et fler-
tall av heringsinstansene har imidlertid uttrykt
stotte til forslaget om at pasienter og parerende
ber kunne varsle tilsynsmyndighetene ved alvor-
lige hendelser. Parorendegruppen- unaturlig dods-
fall i norske sykehus uttaler folgende:

«Pérerendegruppen stotter utvalgets forslag
om at det innferes varslingsrett for parerende
nar det har skjedd en alvorlig hendelse. At
parerende underrettes rutinemessig om at
saken forelegges tilsynsmyndigheten bor veere
en plikt for foretakene. Vi forutsetter at under-
sekelsesenheten som fir varslene, ogsa paser
at politiet forskriftsmessig er varslet om una-
turlig dedsfall.»

Etterlatte etter selvmord i psykisk helsevern uttaler
folgende:

«For 4 kunne ivareta rettssikkerheten til den
enkelte som rammes, deres behov og interes-
ser, samt samfunnets behov for leering og fore-
bygging etter alvorlige hendelser, er vi enig i at
pasienter, brukere, parerende og etterlatte ma
harett til 4 varsle, melde fra og anmode kommi-
sjonen om en gjennomgang av hendelsen.
Videre at den enkelte som rammes av en uhel-
dig hendelse mé anses som part i saken hos til-
synsmyndighetene, derav ogsa bli gitt en ade-
kvat mulighet til & péklage deres uttalelser,
konklusjoner og beslutninger i tilsynssakene
for & innfri grunnleggende rettsprinsipper, der-
som det ikke innferes en delt ansvarsfordeling
som vist til i ovenstiende redegjorelser.»

Institutt for helsefag ved Universitetet i Stavanger
uttaler folgende om pasienters, brukeres og pére-
rendes muligheter til & melde til en underseokelses-
kommisjon:

«Siden pasient/parerende er de eneste som
har oversikt over hele pasientforlopet ma det
innfores muligheter for & melde hendelser til
meldeordningen, varsle tilsynsmyndighet og

en fremtidig undersekelseskommisjon. Det er
ogsa viktig at de far rett til moter med de aktu-
elle helse- og omsorgstjenestene i etterkant av
hendelser. Erfaringer fra andre land ber danne
utgangspunkt for organiseringen av disse tilta-
kene. Vare studier viser at bade tjenesten og
uteverne i for liten grad har metoder, kunnskap
og en kultur som evner & se pasienter, brukere
og parerende som en ressurs, medspiller og
informasjonskilde til bedret pasientsikkerhet.
Fra internasjonale studier har vi sett hvordan
pasienter, brukere og parerende har et helhet-
lig og utfyllende perspektiv pd og erfaringer
med alvorlige hendelser som utgjer en stor uut-
nyttet leeringsverdi for bade virksomheter og
tilsynsmyndigheter. Litteraturen er ogsa tyde-
lig pa pasienters, brukeres og parerendes
behov for en oppriktig unnskyldning og apen-
het fra helsepersonell og ledere nar alvorlige
hendelser har funnet sted.»

St. Olavs Hospital HF uttaler folgende:

«St. Olavs Hospital stetter utvalgets forslag om
at pasienter, brukere og parerende gis rett til &
varsle alvorlige hendelser til Statens helsetil-
syn. Vurdering av hva som er en alvorlig uen-
sket hendelse méa bygges pa medisinsk skjonn.
I skjennsvurderingen legges det ofte stor vekt
pa hva som er paregnelig risiko ved den gitte
helsehjelp, og som ferer til at hendelsen ikke
varsles. I all internundervisning og kommuni-
kasjon om oppfelging av alvorlige hendelser
understrekes viktigheten av 4 legge pasient-
perspektivet til grunn for vurdering av hvorvidt
en hendelse er alvorlig og uensket og siledes
skal varsles. En rett for pasienter og parerende
til 4 varsle tilsynsmyndighetene om alvorlige
hendelser tar pasientperspektivet pa alvor og
vil fremtvinge sterre apenhet og leering av
disse hendelsene i virksomhetene.»

10.3 Departementets vurderinger
og forslag

10.3.1 Varslingsplikt

Departementet mener det er viktig at undersokel-
seskommisjonen mottar varsler om alvorlig hendel-
ser for at den raskt skal kunne underseke de
sakene den velger 4 ga inn i. Departementet vil
imidlertid understreke at slike varsler kun er en av
flere kilder til informasjon om alvorlige hendelser.
Undersokelseskommisjonen vil ogsa kunne bli
kjent med alvorlige hendelser eller alvorlige for-
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hold gjennom andre Kkilder som for eksempel
media, Statens helsetilsyn eller andre myndigheter.

Utvalget foreslar at plikten til 4 varsle kommi-
sjonen skal palegges virksomheter i hele helse- og
omsorgstjenesten og at plikten ber reguleres til-
svarende gjeldende plikt til 4 varsle Statens helse-
tilsyn etter spesialisthelsetjenesteloven §3-3 a.
Det er fa heringsinstanser som har uttalt seg om
varslingsplikten. Statens helsetilsyn stotter forsla-
get, men peker pa at det er sveert arbeidskrevende
4 gjennomga alle varsler.

Departementet er enig med utvalget i at det
boer veere en plikt til & varsle undersekelseskom-
misjonen og at det ber vaere lik varslingsplikt til
henholdsvis Statens helsetilsyn og underseokelses-
kommisjonen. Like kriterier vil innebzere en for-
enkling for tjenesteyter som kan sende samme
varsel til Statens helsetilsyn og til undersokelses-
kommisjonen. En plikt til & varsle undersekelses-
kommisjonen vil dermed ikke fi ekonomiske eller
administrative konsekvenser for den som varsler.
Departementet vil imidlertid papeke at det i dag
ikke foreligger fullgode varslingslosninger fra
virksomhetenes interne kvalitetssystemer eller pa
internett for varsling til Statens helsetilsyn og det
derfor generelt foreligger behov for a foreta forbe-
dringer av disse lgsningene.

Et av tiltakene foreslatt av utvalget er & utvide
gjeldende plikt for spesialisthelsetjenesten til &
varsle Statens helsetilsyn til & omfatte alle virk-
somheter som yter helse- og omsorgstjenester.
Det vil si at plikten utvides til & omfatte alle tjenes-
teytere; kommunale, fylkeskommunale og private,
i og utenfor institusjon, og at den omfatter alle
typer helse- og omsorgstjenester. Departementet
mener spersmalet om 4 utvide varslingsplikten til
Statens helsetilsyn ber vurderes og ses i sammen-
heng med de ovrige forslagene til tiltak fra utval-
get. Spersmalet om varslingsplikten ber utvides til
hele helse- og omsorgstjenesten vil derfor bli
omtalt i en lovproposisjon som vil bli fremmet for
Stortinget om kort tid. I lovproposisjonen vil det
bli gitt en samlet gjennomgang og vurdering av de
tiltakene som er foreslatt i NOU 2015: 11 Med
dpne kort.

Som nevnt over mener departementet videre
at varslingsplikten til undersegkelseskommisjonen
bor utformes tilsvarende som varslingsplikten til
Statens helsetilsyn. Departementet vil derfor fore-
sla at plikten til & varsle undersekelseskommisjo-
nen utformes slik som dagens pliktbestemmelse i
spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 a. Varslingsplikt
til undersekelseskommisjonen vil sildes gjelde
for helseforetak og for virksomheter med avtale
med helseforetak eller regionale helseforetak.

Dersom det senere blir aktuelt & utvide vars-
lingsplikten til Statens helsetilsyn til & omfatte
andre tjenesteytere, ma det vurderes om ogséa
varslingsplikten til undersekelseskommisjonen
ber utvides tilsvarende.

Det understrekes at selv om det ikke innfores
en lovpalagt varslingsplikt for alle tjenesteytere i
helse- og omsorgstjenesten, vil undersekelses-
kommisjonen sti fritt til 4 kunne underseke alvor-
lige hendelser og andre alvorlige forhold i alle
deler av helse- og omsorgstjenesten. Som nevnt
innledningsvis vil varsel kun vere en av flere
mulige kilder for & fa informasjon om slike hendel-
ser. Alle tjenesteytere, pasienter, brukere og pare-
rende, media mv. star fritt til 4 varsle undersekel-
seskommisjonen, se punkt 10.3.2.

Departementet foreslar at plikten til & varsle
undersekelseskommisjonen i likhet med plikten
til & varsle Statens helsetilsyn reguleres i spesia-
listhelsetjenesteloven. Det foreslds videre at
bestemmelsen speiles i lov om Statens underseo-
kelseskommisjon for helse- og omsorgstjenesten,
se forslag til § 7.

10.3.2 Pasienter, brukere og pargrendes
adgang til a varsle

Utvalget foreslar at pasienter, brukere og péare-
rende gis rett til 4 varsle om alvorlige hendelser til
undersegkelseskommisjonen.  Forslaget inne-
barer ikke at pasienter, brukere og parerende har
rett til & f4 hendelsen eller forholdet underseokt.
Undersokelseskommisjonens vurdering av hvilke
hendelser eller forhold som skal undersekes, tids-
punkt for og omfanget av undersokelsen samt
hvordan den skal gjennomferes, vil ikke vaere et
enkeltvedtak som kan paklages etter forvaltnings-
loven. Det vises i denne forbindelse til omtalen av
forvaltningsretten i kapittel 7.

Etterlatte etter selvmord i psykisk helsevern stot-
ter forslaget. Det samme gjor Statens helsetilsyn,
men peker pa at det er ressurskrevende a ga igjen-
nom varslene og at det méa gis aksept for at det vil
kunne veere varsler som med hell kunne vaert
undersekt, men som ikke blir det.

Departementet er enig med utvalget i at pasi-
enter, brukere og parerende ber ha en adgang til
4 varsle undersekelseskommisjonen. Som nevnt
over vil underseokelseskommisjonen sta fritt til &
undersoke hendelser og andre forhold selv om
det ikke foreligger varsel fra virksomheten og vil
kunne undersgke saker som den er blitt kjent
med pé annen mate for eksempel gjennom media
eller ved henvendelser fra andre. Det vil derfor
selv uten en regulering vaere en adgang for pasi-
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enter, brukere og parerende & varsle undersokel-
seskommisjonen. Departementet ser imidlertid at
det a synliggjere denne adgangen til & varsle vil
veere av verdi og foreslar derfor denne adgangen
regulert i lov om Statens undersekelseskommi-
sjon for helse- og omsorgstjenesten. Videre fore-
slds det en presisering i loven om at varsler fra
pasienter, brukere og pérerende skal behandles
pa tilsvarende méate som nér varsler kommer fra
virksomheten selv.

10.3.3 lverksetting av undersgkelser

Utvalget foreslar i utkastet til regulering at nér
undersekelseskommisjonen har mottatt varsel,
skal den uten ugrunnet opphold avgjere om det
skal iverksettes undersgkelse. Noe av begrunnel-
sen for varslingsplikten er at undersekelseskom-
misjonens tidlig skal gjeres kjent med at det har
skjedd en alvorlig hendelse slik at de raskt kan
starte opp arbeidet med 4 innhente opplysninger i
de sakene som den velger 4 underseke. En plikt til
uten ugrunnet opphold a4 avgjere om det skal
iverksettes en undersokelse kan sikre at underse-
kelseskommisjonen inntar en aktiv rolle pa et tid-
lig tidspunkt. Begrepet «uten ugrunnet opphold»
er skjennsmessig og vil vaere avhengig av omsten-
dighetene i den enkelte sak. Kravet om at vurde-
ringen skal skje uten ugrunnet opphold inne-
berer at dersom det ikke er noen saklig grunn til
vente med avgjorelsen, ma undersekelseskommi-
sjonen som utgangspunkt foreta vurderingen med
en gang.

Statens helsetilsyn har i sin heringsuttalelse
uttrykt bekymring for at undersekelseskommisjo-
nens ressurser skal bindes opp i oppfelgingen av
varslene. Departementet deler denne bekymrin-
gen og mener derfor at undersegkelseskommisjo-
nen ikke ber palegges plikter knyttet til oppfelgin-
gen av varsler som vil fore til at den ma bruke
uforholdsmessig mye ressurser pa dette. Samtidig
ser departementet et behov for at undersokelses-
kommisjonen avgjer spersmailet om den skal
starte en undersokelse i lopet av kort tid, slik at
den kan fa innhentet opplysninger raskt etter at
den alvorlig hendelsen har funnet sted. Departe-
mentet har etter en vurdering kommet til at det

ber settes et krav om at underseokelseskommisjo-
nen avgjer dette spersmélet uten ugrunnet opp-
hold, se forslag til § 7 tredje ledd. Det vises ogsd i
denne forbindelse til at det er tilsvarende krav i
jernbaneundersokelsesloven, forsvarsundersokel-
sesloven og forskrift om offentlige undersokelser
og om varsling av trafikkulykker mv.

10.3.4 Underretning og adgang til a uttale seg

En undersgkelse foretatt av undersokelseskommi-
sjonen vil kunne ha stor betydning for tjenesteyter
og pasient, bruker eller parerende. En plikt til &
underrette involverte om iverksetting av underse-
kelse, vil ogsé bidra til at relevante personer invol-
veres pé et tidlig tidspunkt i undersekelsen og kan
bidra til at saken blir bedre opplyst. Undersekelse-
skommisjonen ber derfor underrette involverte sa
snart som mulig om at en underseokelse iverkset-
tes og hva dette kan innebzre for dem, blant
annet hvilke rettigheter de vil ha under prosessen.

Adgangen til & bli underrettet og retten til &
opplyse saken omfatter tjenesteyter og pasient,
bruker eller naermeste parerende, samt andre
saken angar. Hvem som faller inn under begrepet
«andre saken angar» ma vurderes konkret av
undersokelseskommisjonen. I vurderingen ma
det ses hen til hvor neert personen er knyttet til
hendelsen eller forholdet som undersekes.

Utvalget har foreslatt at adgangen til 4 gjore
seg kjent med dokumentene bare ma gjelde i den
utstrekning dette ikke vil vaere til hinder for
undersekelsen. Undersekelseskommisjonen er et
statlig forvaltningsorgan. Offentlighetsloven kom-
mer séledes til anvendelse, jf. offentlighetsloven
§ 2. Dette er naermere omtalt i punkt 12.3.4.
Offentlighetsloven har ikke tilsvarende begrens-
ninger i innsynsretten. Departementet mener der-
for det ikke ber foreslas en slik begrensning i de
berortes adgang til & gjore seg kjent med doku-
mentene. Taushetsplikten vil imidlertid kunne
sette begrensninger for innsynet i dokumentene.

Departementet foreslar i samsvar med dette
en bestemmelse om undersokelseskommisjo-
nens plikt til & gi underretning og de berertes
adgang til & uttale seg og fa innsyn i dokumenter,
se forslag til § 8.
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11 Tiltak for a fremskaffe opplysninger og bevissikring

11.1 Utvalgets forslag

Utvalget har i utkastet til regulering foreslétt at
undersekelseskommisjonen kan uavhengig av pri-
vat eiendomsrett, kreve a fa underseoke stedet der
hendelsen m.m. fant sted og ta i besittelse medi-
sinsk utstyr. Det foreslds videre at undersekelses-
kommisjonen ogsa skal gis tilgang til dokumenter,
resultater fra andre undersegkelser i forbindelse
med hendelsen mv. herunder undersekelser av
personer som var involvert, innbefattet obduksjon
av dedsofre, samt ovrige ting i den utstrekning det
er nedvendig for at den skal kunne utfere sin opp-
gave. | tillegg foreslds det at undersokelseskom-
misjonen skal kunne kreve gjennomfert utan-
dingspreve, blodpreve og Kklinisk legeunderse-
kelse etter helsepersonelloven § 30 a. Om nedven-
dig skal undersekelseskommisjonen kunne kreve
bistand fra politiet.

Utvalgets foreslar at undersgkelseskommisjo-
nen skal kunne kreve bevissikring utenfor retts-
sak etter reglene i tvisteloven §§ 283 og 284.
Krav om bevissikring fremmes for tingretten i den
rettskretsen hvor de som avheres, bor eller opp-
holder seg eller realbevis skal undersekes.

11.2 Hgringsinstansenes syn

Horingsinstansene har ikke uttalt seg seerskilt om
utvalgets forslag til regulering av tiltak for a frem-
skaffe opplysninger og bevissikring.

11.3 Departementets vurderinger og
forslag

I forslag til § 9 foreslar departementet, i samsvar
med utvalgets forslag, at undersekelseskommisjo-
nen skal fa relativt vid adgang til & foreta under-
sekelser og innhente opplysninger. Lignende
bestemmelser finnes ogsé i jernbaneundersekel-
sesloven, forsvarsundersekelsesloven og forskrift
om offentlige undersekelser og om varsling av tra-
fikkulykker mv.

Det vil kunne veaere av betydning for underse-
kelseskommisjonens arbeid at den kan fa under-
sekt stedet hendelsen fant sted og ta besittelse i
enkelte gjenstander som blant annet medisinsk
utstyr. Departementet foreslar derfor at underse-
kelseskommisjonen skal kunne underseke stedet
der den alvorlige hendelsen eller det alvorlige for-
holdet fant sted. Videre foreslir departementet at
undersokelseskommisjonen skal kunne ta besit-
telse i gjenstander, se forslag til § 9 forste ledd.
Adgangen til 4 foreta undersekelse gjelder ogsa i
de tilfellene hendelsen eller forholdet har funnet
sted pa privat eiendom, for eksempel et privat
sykehus eller et privat legekontor.

Det kan tenkes tilfeller hvor det er aktuelt a4
underseke et hendelsessted som befinner seg i et
privat hjem, for eksempel en beboeres rom i en
omsorgsbolig. En adgang til 4 g inn i private
hjem uten samtykke reiser en rekke spersmal
knyttet til retten til privatliv etter Grunnlovens
§ 102 som fastslar at «[e]nhver har rett til respekt
for sitt privatliv og familieliv, sitt hjem og sin kom-
munikasjon. Husransakelse ma ikke finne sted,
unntatt i kriminelle tilfeller.» De samme kravene
folger videre av den europeiske menneskeretts-
konvensjon (EMK).

Departementet foreslir som folge av dette at
retten til 4 underseoke hendelsesstedet ikke skal gi
hjemmel til & foreta undersekelser i private hjem.
Skal det foretas undersokelser i et privat hjem, mé
det derfor foreligge informert samtykke fra bebo-
eren(e). I denne forbindelse vil departementet
peke pa at det mé antas at det kun i sjeldne tilfeller
vil veere nedvendig & foreta undersekelser i pri-
vate hjem. Involverte i en alvorlig hendelse eller et
alvorlig forhold vil ofte ha et enske om 4 fa avklart
hva som skjedde og hvorfor dette skjedde. Det ma
derfor antas at det i de fleste tilfellene vil kunne
innhentes informert samtykke til 4 foreta under-
sekelser i private hjem.

I spesielle tilfeller kan det tenkes at det ikke
gis slikt samtykke. For eksempel at et helseperso-
nell som driver virksomhet fra eget hjem nekter &
gi samtykke fordi vedkommende frykter en
undersekelse vil kunne avdekke ulovlige forhold.
Forslaget til § 9 vil i slike tilfeller ikke gi hjemmel
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til & foreta undersekelser i hjemmet. Er det
skjellig grunn til & mistenke straffbare forhold
som kan gi fengselstraff, har politiet hjemmel til &
foreta ransakelse etter straffeprossesloven § 192.

For & sikre at saken blir best mulig opplyst er
det videre viktig & sikre at undersekelseskommi-
sjonen fér tilgang til dokumenter, som for eksem-
pel pasientjournaler og resultater fra andre under-
sekelser som er gjort i forbindelse med hendelsen
eller forholdet. Undersokelseskommisjonen vil
ogsd kunne ha behov for at det gjennomfoeres
utandingspreve, blodpreve og klinisk legeunder-
sekelse etter helsepersonelloven § 30 a for a fa
opplyst saken. Departementet slutter seg derfor
til utvalgets forslag om at undersekelseskommi-
sjonen kan kreve at helsepersonellet underkaster
seg eller medvirker til 4 gjennomfere slike prover.
Departementet foreslar dessuten at undersekel-
seskommisjonen ogsd skal kunne anmode om
opplysninger og bistand fra andre offentlige
myndigheter og en adgang til 4 benytte sakkyndig
bistand. Det foreslds videre en bestemmelse om
bevissikring utenfor rettsak.

Departementet legger stor vekt pa & sikre at
adgangen til de nevnte tiltakene ikke skal veere
mer inngripende enn nedvendig. For & ivareta
personvernet foreslar departementet at det stilles
et krav om at tiltaket er nedvendig og forholds-
messig for at underseokelseskommisjonen skal
kunne gjennomfere sine oppgaver. Kravet inne-
barer at undersekelseskommisjonen ma vur-
dere alvorligheten av det forholdet som blir
undersokt og viktigheten av de konkrete opplys-
ningene for undersekelsen, opp mot den byrde
dette medferer for den eller de som berores. Kan
informasjonen innhentes pad en mindre inngri-
pende mate, vil tiltaket ikke vaere nedvendig. Kra-
vet til nedvendighet innebeerer ogsa at undersek-
elseskommisjonen ikke kan utnytte denne adgan-
gen over en lengre tidsperiode enn det som er
nedvendig. Det siste gjelder sarlig undersegkelse
av lokaler og besittelse av utstyr. Det stilles
videre krav til at tiltaket er forholdsmessig i for-
hold til det som sekes oppnadd ved tiltaket. Dette
innebaerer at det méa vurderes konkret hvor inn-
gripende tiltaket er opp mot viktigheten av 4 f4 til-
gang til den mulige informasjonen som tiltaket
antas 4 gi. Dersom tiltaket ikke kan anses ned-
vendig og forholdsmessig vil det ikke foreligge
adgang til 4 iverksette tiltaket.

Det foreslas videre at departementet kan gi
narmere bestemmelser om undersekelseskom-
misjonens tiltak for d fremskaffe opplysninger.

Et spersmal som kan reises, er hvorvidt avgjo-
relser om undersgkelser av lokaler, beslag i gjen-
stander, pilegg om utlevering av dokumenter eller
palegg om 4 medvirke til eller underkaste seg utan-
dingspreve, blodpreve eller klinisk legeunderseo-
kelse er & anse som enkeltvedtak. Dette vil i sé fall
innebare at det er en adgang til & paklage avgjorel-
sen etter de ordinaere klagereglene i forvaltningslo-
ven. Avgjerelser om beslag, undersekelser av loka-
ler eller palegg om utlevering av dokumenter vil
rent spraklig kunne forstis som en «avgjorelse»
som treffes «under uteving av offentlig myndig-
het», og som er «bestemmende» for «plikter» til
«en eller flere bestemte personer». I forvaltnings-
retten er det alminnelig antatt at prosessledende
avgjorelser ikke omfattes av enkeltvedtaksbegre-
pet. Hva som er prosessledende avgjorelser er ikke
definert i forvaltningsloven. Det er i teorien lagt til
grunn at begrepet brukes om avgjorelser som ute-
lukkende gjelder saksbehandlingen, og som derfor
ikke avgjer realiteten i saken. Departementet leg-
ger til grunn at avgjerelser knyttet til undersokel-
ser av lokaler, beslag av gjenstander, palegg om
utlevering av dokumenter eller pilegg om 4 med-
virke til eller underkaste seg utandingspreve, blod-
prove eller klinisk legeundersekelse inngir som
ledd i undersekelsessaken. Det er derfor naturlig 4
se slike avgjerelser som prosessledende avgjorel-
ser. Det vises i denne forbindelse ogsa til at pilegg
gitt av Statens helsetilsyn eller fylkesmannen om
utlevering av opplysninger etter helsepersonel-
loven § 30 og palegg gitt av Statens helsetilsyn om
sakkyndig underseokelse etter helsepersonelloven
§ 60, anses som prosessuelle avgjerelser. Klage-
reglene i forvaltningsloven Kkapittel IV kommer
saledes ikke til anvendelse.

Det foreligger imidlertid klageadgang etter
forvaltningsloven § 14 i forvaltningsloven kapittel
III. Bestemmelsen ivaretar rettsikkerheten til den
som palegget retter seg mot. Det folger av
bestemmelsen at den som blir palagt & gi opplys-
ninger, har krav pa 4 fi opplyst hjemmelen for
palegget. Det folger videre av bestemmelsen at
klageadgangen er begrenset til lovligheten av
palegget. Klageadgangen er dermed snevrere enn
klageadgangen etter de alminnelige klagebestem-
melsene i forvaltningsloven.
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12 Forklaringsplikt og taushetsplikt m.m.

12.1 Utvalgets forslag

Det fremgar av utvalgets utkast til lov at enhver
plikter pa forlangende og uten hensyn til taushets-
plikt & gi undersekelseskommisjonen de opplys-
ninger han eller hun har om forhold som kan
vaere av betydning for undersekelsen.

Utvalget foreslar videre i utkastet til forskrift at
den som forklarer seg for undersokelseskommi-
sjonen skal ha rett til & la seg bistd av advokat eller
annen person under forklaringen.

Det folger videre av utkastet til lov av enhver
som utferer tjeneste eller arbeid for undersokelse-
skommisjonen, har taushetsplikt etter forvalt-
ningsloven om det de far kjennskap til under utfo-
relsen av sitt arbeid. Utvalget foreslar imidlertid at
unntaket for taushetsplikt i forvaltningsloven § 13
b forste ledd nr. 6 i de tilfeller forvaltningsorganet
anmelder eller gir opplysninger om lovbrudd til
patalemyndigheten eller vedkommende kontroll-
myndighet ikke skal fa anvendelse.

Utvalget foreslar at nir personer som utferer
tjeneste eller arbeid for undersekelseskommisjon
har mottatt opplysninger som er undergitt stren-
gere taushetsplikt enn det som folger av forvalt-
ningsloven, skal som hovedregel tilsvarende
strenge taushetsplikt gjelde. Det foreslas imidler-
tid et unntak nér tungtveiende offentlige hensyn
tilsier at opplysningene ber kunne gis videre eller
opplysningene er nedvendige for & forklare arsa-
ken til hendelsen.

I tillegg foreslds det at personer som utferer
tjeneste eller arbeid for undersgkelseskommisjo-
nen ogsa som hovedregel skal ha taushetsplikt
om alle opplysninger som er fremkommet under
forklaring for undersekelseskommisjonen. Det
foreslas ogsa i slike tilfeller unntak nar tungtvei-
ende offentlige hensyn tilsier at opplysningene
ber kunne gis videre eller opplysningene er ned-
vendige for a forklare arsaken til hendelsen.

Det er videre presisert i utkastet til bestem-
melse at taushetsplikten ikke er til hinder for at
opplysningene bringes videre i den grad den som
har krav pa taushet samtykker, dersom opplysnin-
gene har statistisk form, eller dersom de er almin-
nelig tilgjengelige andre stede.

Utvalget foreslar i utkastet til forskrift at kun
rapporter, drsmeldinger og andre utgidende hen-
vendelser fra departementet omfattes av offent-
leglova (lov 19. mai 2006 nr. 16 om rett til innsyn i
dokument i offentleg verksemd). Det presiseres
videre at utkast til rapport ikke skal veere offent-

lig.

12.2 Hgringsinstansenes syn

Horingsinstansene har ikke uttalt seg szerskilt om
utvalgets forslag til regulering av forklaringsplik-
ten og taushetsplikt. Flere av heringsinstansene
har uttalt at det er en viktig forutsetning for dpent
4 kunne forklare seg at det ikke foreligger frykt
for formelle reaksjoner. Legeforeningen uttaler fol-
gende:

«Etter Legeforeningens syn er det ikke avgjo-
rende om enheten opprettes som et selvsten-
dig organ, eller som en enhet under Helsetilsy-
net. Det avgjorende ma vere at enheten
utrustes med et mandat og tilstrekkelige res-
surser til & utfere sine oppgaver. Videre ma det
skje en endring fra dagens ordning hvor utryk-
ningsgruppens utredning kan ende med til-
synsmessig oppfelgning og administrative
reaksjoner. En viktig forutsetning vil nettopp
veaere at de involverte kan snakke apent, at foku-
set er rettet mot 4 avdekke hva som gikk galt,
hvorfor det gikk galt og hvordan man kan
unngé at tilsvarende skjer igjen, uten frykt for
formelle reaksjoner. Enheten mé ha som sin
klare oppgave & bidra til en objektiv kartleg-
ging av aktuelle hendelser, med tanke péa
leering og forbedring av pasientsikkerheten.
Samtidig ber det, nettopp av hensyn til pasient-
sikkerheten, vurderes om det ber vaere en
streng unntaksvis adgang til 4 varsle vedtaks-
myndigheten (den relevante regionale enhe-
ten) dersom en virksomhet drives klart ufor-
svarlig og slik representer en direkte fare for
pasientenes sikkerhet. En slik sikkerhetsventil
ma kunne innrettes slik at den ikke i praksis
representerer en hindring for meldefrekven-
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sen. Det er uansett viktig at mandatet og for-
ventningene til enheten kommuniseres tydelig.
Formaélet ma veere leering og okt pasientsikker-
het, og mandatet for enheten ma balanseres
opp mot bruk av ressurser og hva som er dens
reelle og egentlige formal.»

12.3 Departementets vurderinger og
forslag

12.3.1 Forklaringsplikt

Det kan reises spersmal om det bor foreligge en
plikt til & forklare seg for underseokelseskommisjo-
nen, slik utvalget foreslar. For 4 fi saken best
mulig opplyst er det avgjerende at undersekelses-
kommisjonen kan innhente forklaringer fra perso-
ner som kan ha viktig informasjon i saken. En
plikt til & forklare seg vil ikke sikre at den som for-
Klarer seg er samarbeidsvillig under forklaringen.
Serlig vil det veaere tilfellet hvis opplysningene
vedkommende besitter vil stille vedkommende i
et uheldig lys. En plikt til 4 forklare seg vil imidler-
tid innebaere at vedkommende mé mete og svare
pa de sporsmalene som undersekelseskommisjo-
nen stiller. Det ma etter departementets vurdering
antas at en plikt til & forklare seg vil bidra til at
vedkommende ogsa foler et seerskilt ansvar for &
bidra til & opplyse saken.

Hensynet til arbeidet med 4 forebygge nye
alvorlige hendelser ma etter departementets vur-
dering veie tyngre enn hensynet til at den enkelte
kan fole det byrdefullt & matte forklare seg. I
denne forbindelse vises det ogsé til at det foreslés
regler som vil beskytte vedkommende mot at opp-
lysningene blir brukt av arbeidsgiver eller i en
straffesak, se naermere under punkt 15.4.3 og
15.4.4. Videre foreslas det regler om taushetsplikt
for dem som utferer arbeid for underseokelses-
kommisjonen, se naermere om dette under punkt
12.3.3. Det foreslis ogsa at undersekelsesrappor-
ter ikke skal inneholde referanser til enkeltperso-
ners navn og adresse, se neermere om dette under
punkt 13.4.1. Dette vil i stor grad sikre den enkelte
mot at informasjonen blir brukt mot dem og at
den blir gjort offentlig. Dette vil bidra til 4 gjere
forklaringsplikten mindre byrdefull for den
enkelte. Departementet er derfor enig med utval-
get 1 at det bor palegges en plikt til 4 forklare seg
for undersekelseskommisjonen.

Nar det gjelder hvem som ber ha plikt til 4 for-
klare seg foreslar utvalget at «enhver» skal ha for-
Klaringsplikt. Det er naturlig at det foreligger en
forklaringsplikt for personer som har en direkte
tilknytning til hendelsen eller forholdet som

undersokes. Departementet vil imidlertid peke pa
at det ogsa kan veere nedvendig 4 innhente forkla-
ring fra personer som sitter pa opplysninger som
kan bidra til 4 avdekke mulige bakenforliggende
arsaker til hendelsen mv. Etter departementets
vurdering ber derfor plikten til 4 forklare seg
paligge enhver undersokelseskommisjonen mener
det ber innhentes forklaring fra.

Forklaringsplikten gjelder uavhengig av taus-
hetsplikten som péhviler den enkelte for eksem-
pel etter helsepersonelloven eller forvaltningslo-
ven. Forklaringsplikten er begrenset til informa-
sjon personen besitter som kan vaere av betydning
for undersekelsen. Hva som kan vere av betyd-
ning for undersokelsen vil bero pa en skjennsmes-
sig vurdering i den enkelte sak. Forklaringsplik-
ten vil ikke bare gjelde forhold som er direkte
knyttet til den hendelsen eller det forholdet som
undersekes. Han eller hun vil ogsa ha plikt til &
forklare seg om forhold som indirekte kan ha vir-
ket inn pa hendelsen, for eksempel forhold som
kan belyse systemfeil eller bakenforliggende
arsakssammenhenger.

Bestemmelsen om forklaringsplikt ma ogséa
sees i sammenheng med de verneregler som fore-
slas for de forklaringspliktige, samt de taushets-
regler som foreslas for undersegkelseskommisjo-
nen. Opplysninger gitt i forklaring til undersekel-
seskommisjonen kan ikke brukes i senere straffe-
sak mot vedkommende som har gitt opplysnin-
gene, jf. lovforslaget §17. Det er ogsa gitt
utfyllende regler om undersgkelseskommisjonens
taushetsplikt som gér lengre og er strengere enn
det som folger av forvaltningslovens bestemmel-
ser, jf. lovforslaget § 12. Det vises til omtale under
i punkt 12.3.3 og 15.4.3.

12.3.2 Retten til a la seg bista

Det folger av forvaltningsloven § 12 at en part har
rett til 4 la seg bistd av advokat eller annen full-
mektig pa alle trinn av saksbehandlingen. En part
er i forvaltningsloven § 2 «person som en avgjo-
relse retter seg mot eller som saken ellers direkte
gjelder». I en undersekelse av undersokelseskom-
misjonen vil «enhver» ha plikt til & forklare seg for
undersekelseskommisjonen. Det vil dermed ogsa
kunne vare personer som ikke direkte er knyttet
til hendelsen eller forholdet som ma forklare seg
for undersekelseskommisjonen.

Departementet foreslar i likhet med utvalget
at adgangen til bistand under forklaring for under-
sekelseskommisjonen reguleres sarskilt. Det fol-
ger av forslaget at den som forklarer seg skal ha
rett til & la seg bistd av advokat eller annen person
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under forklaringen. Dette kan veare rettslig
bistand fra en advokat eller annen fullmektig, men
ogsa annen bistand fra familiemedlem eller andre.
Det vil veere den som skal forklare seg som velger
hvem som skal bistd og som dekker utgiftene til
slik bistand. Tilsvarende bestemmelse fremgéar av
jernbaneundersekelsesloven, forsvarsundersokel-
sesloven og forskrift om undersekelser og om
varsling av trafikkulykker mv.

Forklaringer gitt til undersegkelseskommisjo-
nen skal ikke kunne brukes som bevis i en straffe-
sak eller brukes som grunnlag for andre sanksjo-
ner, se nermere under punkt 15.4.3 og 15.4.4.
Behovet for 4 la seg bista rettslig eller pa annen
mate under forklaringen vil derfor ikke veere like
stort som ved avher for politiet. Dette ble tatt opp i
Prop. 150 L (2015-2016) Lov om undersekelser av
ulykker og hendelser i forsvaret (forsvarsunderse-
kelsesloven). I § 16 i forsvarsundersekelsesloven
er retten til & la seg bistd under forklaringen
begrenset dersom dette vesentlig forsinker saks-
gangen. Det ble i proposisjonen vist til at underse-
kelsesmyndigheten ofte kan ha behov for opplys-
ninger tidlig i saken, og at det derfor er uheldig
dersom hele underseokelsesarbeidet bremses i
pavente av en bistandsperson.

Departementet mener at slike hensyn ogsa
gjor seg gjeldene for undersgkelseskommisjonens
undersekelser av alvorlige hendelser eller forhold
i helse- og omsorgstjenesten og foreslar derfor en
tilsvarende begrensning i retten til & la seg bista
under forklaringen, se forslag til bestemmelse i
§ 10 andre ledd. Det vises i denne forbindelse til at
dersom valget av bistandsperson forer til forsin-
kelser, vil det veere mulig for den forklaringsplik-
tige 4 la seg bistd av en annen. Det vil kun veere
vesentlige forsinkelser som gir rett til & nekte at
den forklaringspliktige a la seg bisti av en aktuell
person. Hva som anses som en vesentlig forsin-
kelse méa vurderes konkret. Undersokelseskom-
misjonen ma i vurderingen veie den forklarings-
pliktiges behov for & la seg bistd av den bestemte
personen opp mot den ulempe den aktuelle forsin-
kelsen vil innebaere for undersokelsesarbeidet.

12.3.3 Taushetsplikt

Taushetsplikten for ansatte i undersekelseskom-
misjonen er en viktig forutsetning for & etablere
tillit og dpenhet i undersekelsesarbeidet. Bestem-
melsene om taushetsplikt er et viktig virkemiddel
for & sikre undersekelseskommisjonen tilgang til
informasjon i undersokelsesarbeidet. Departe-
mentet slutter seg til utvalgets forslag til regule-
ring av taushetsplikten og foreslar i lovforslaget

§ 12 en bestemmelse som legger opp til et tredelt
system. Tilsvarende bestemmelser om taushets-
plikt felger av vegtrafikklovens kapittel om under-
sekelse av trafikkulykker § 48, jernbaneunderse-
kelsesloven § 17 og forsvarsundersekelsesloven
§ 19.

I forslaget til § 12 forste ledd vises det til for-
valtningslovens bestemmelser om taushetsplikt
og det slas fast at disse bestemmelsene gjelder.
Det folger av forvaltningsloven § 13 at enhver som
utferer tjeneste eller arbeid for forvaltningen plik-
ter 4 hindre at andre far adgang eller kjennskap til
det han i forbindelse med tjenesten eller arbeidet
far vite om noens personlige forhold eller tekniske
innretninger eller fremgangsmater samt drifts-
eller forretningsforhold som det vil veere av kon-
kurransemessig betydning & hemmeligholde. Det
folger av bestemmelsens tredje ledd at taushets-
plikten ogséa gjelder etter at vedkommende har
avsluttet tjenesten eller arbeidet. Forvaltnings-
loven § 13 b forste ledd hjemler flere unntak fra
taushetsplikten, blant annet for at opplysningene
kan benyttes til det formélet de er innhentet for.
Unntakene i den nevnte bestemmelsen vil i
utgangspunktet ogsd gjelde for underseokelses-
kommisjonen. Forvaltningslovens § 13 b forste
ledd nr. 6 gir adgang til 4 gi opplysninger om lov-
brudd videre til patalemyndigheten. Dette vil
stride mot forutsetningen om at undersokelses-
kommisjonen ikke skal bidra til 4 plassere skyld
og ansvar. I tillegg vil bestemmelsen stride mot
forbudet mot bruk av opplysninger som bevis i en
senere straffesak, dersom undersekelseskommi-
sjonen gir opplysninger avgitt under forklaring fra
antatt gjerningsmann, jf. forslag til § 10, videre til
patalemyndigheten. Det er derfor foreslatt et seer-
skilt unntak fra forvaltningsloven § 13 b forste
ledd nr. 6 i forslag til bestemmelse om taushets-
plikt i lov om Statens undersekelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten § 12.

Forklaringsplikten i forslaget til § 10 gjelder
uten hensyn til en eventuell taushetsplikt den for-
Klaringspliktige er bundet av. Det folger videre av
forslaget til § 9 at undersekelseskommisjonen har
adgang til 4 innhente helseopplysninger om invol-
verte i hendelsen. Undersekelseskommisjonen
kan séiledes motta opplysninger som er undergitt
strengere taushetsplikt enn det som folger av for-
valtningsloven. Departementet foreslar derfor at
dersom personer som arbeider for undersekelses-
kommisjonen mottar opplysninger som er under-
gitt strengere taushetspliktbestemmelser enn det
som foelger av forvaltningsloven, skal den stren-
gere taushetsplikten gjelde. Dersom loven som
inneholder strengere taushetsbestemmelser ikke
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inneholder unntaksbestemmelser for taushets-
plikten, vil enhver form for videreformidling av
opplysningene veare ulovlig. Dette vil kunne gi
uenskede konsekvenser. For & kunne ivareta for-
malet med innhentingen av opplysningene, mé
opplysninger som er avgjoerende for & forklare hva
som arsaken til hendelsen mv. kunne tas med i en
undersekelsesrapport. 1 tillegg kan det veere
tungtveiende hensyn som tilsier at opplysningene
ber gis videre. I sistnevnte tilfelle ma hensynene
som taler for & sette taushetsplikten til side veie
vesentlig tyngre enn hensynene som taler for &
bevare taushet. Et eksempel pa det siste kan veere
at det foreligger risiko for nye alvorlige hendelser.
Departementet foreslar derfor i forslaget til § 12
andre ledd et unntak fra taushetsplikten dersom
tungtveiende offentlige hensyn tilsier at opplys-
ningene bor kunne gis videre eller opplysningene
er nogdvendige for & forklare arsaken til hendelsen.
Taushetsplikten er sentral for & skape tillit og
trygghet for dem som skal bidra til & opplyse hen-
delsen. For ikke & undergrave taushetsplikten, er
det viktig at unntaket fra taushetsplikten brukes
med varsomhet. For & ivareta den enkeltes trygg-
het er det ogsa foreslatt at rapporten ikke skal
inneholde referanser til enkeltpersoners navn og
adresse.

Departementet foreslar i likhet med utvalget
at alle opplysninger som er fremkommet under
forklaring for undersekelseskommisjonen skal
omfattes av taushetsplikten, med mindre tungtvei-
ende hensyn tilsier at opplysningene bor gis
videre eller opplysningene er nedvendige for & for-
klare arsaken til hendelsen. Denne taushetsplik-
ten gar lengre enn det som folger av forvaltnings-
lovens bestemmelser om taushetsplikt. Bestem-
melsen ma ses i sammenheng med bestemmelsen
om forklaringsplikt. Det foreslds de samme unnta-
kene i taushetsplikten som felger av andre ledd.
De samme hensynene vil ogsd gjore seg gjel-
dende.

I forslaget til §12 fijerde ledd fremgar det
videre at taushetsplikt etter andre og tredje ledd
ikke er til hinder for at opplysningene bringes
videre i den grad den som har krav pa taushet
samtykker, dersom opplysningene har statistisk
form, eller dersom de er alminnelig tilgjengelig
andre steder. I slike tilfeller vil det ikke foreligge
noen berettigede grunner til 4 bevare taushets-
plikten.

Det folger av straffeloven 2005 § 226 at det kan
medfore straffeansvar a unnlate d gi opplysninger
som kan hindre at en uskyldig blir tiltalt og demt.
Bestemmelsen gjelder uten hensyn til taushets-
plikt, og bestemmelsen gjelder ogsa i de tilfeller

det foreligger yrkesmessige taushetsplikt etter
straffeprosessloven § 119. Denne bestemmelsen
vil g foran den taushetsplikten som foreslés i for-
slaget til § 12. Bevisavskjeeringsregelen i lovforsla-
get § 17, se naermere under punkt 15.4.3, vil i alle
tilfelle sikre at opplysninger fra en forklaring ikke
kan brukes som bevis mot den som har forklart
seg.

Det folger videre en avvergingsplikt i straffe-
loven 2005 § 196. Bestemmelsen innebeerer at det
er straffbart & unnlate 4 anmelde til politiet eller
pa annen maéte a soke a avverge en straffbar hand-
ling eller foelgene av den, pa et tidspunkt da dette
fortsatt er mulig og det fremstar som sikkert eller
mest sannsynlig at handlingen er eller vil bli
begitt. Avvergingsplikten gjelder uten hensyn til
taushetsplikt og uansett det rettslige grunnlaget
for taushetsplikten. Plikten omfatter ikke forhold
som er begatt og som man ikke lenger kan
avverge folgende av. Undersokelseskommisjonen
vil sdledes vaere forpliktet til & anmelde eller pa
annen mate avverge, enkelte alvorlige forbrytel-
ser som er uttemmende regulert i straffeloven
2005 § 196. Som eksempler pa bestemmelser som
omfattes av avvergingsplikten er grov Kkropps-
skade, drap, mishandling i naere relasjoner og sek-
suelle overgrep som voldtekt. Departementet
antar at det sveert sjeldent vil kunne oppsta situa-
sjoner hvor de nevnte bestemmelsene i straffe-
loven 2005 vil fore til begrensninger i taushetsplik-
ten.

12.3.4 Offentlighet

Apenhet og transparens er grunnleggende prin-
sipper i forvaltningen. Alvorlige hendelser eller
andre forhold som undersegkelseskommisjonen
velger 4 undersgke mi antas 4 ha stor offentlig
interesse. Det vil kunne vaere et stor behov for
offentligheten 4 kunne gjore seg kjent med inn-
holdet i undersgkelsene. Ogsd enkeltpersoner
eller pasientgrupper vil kunne ha en legitim
interesse i 4 fi innsyn i resultatene fra undersekel-
sene. Offentlighetsprinsippet innebarer blant
annet at enhver har rett til 4 gjore seg kjent med
saksdokumenter og journaler hos forvaltningen,
jf. Grunnloven § 100 femte ledd og lov av 19. mai
2006 nr. 16 om rett til innsyn i offentleg verksemd
(offentelglova) § 3. Unntak kan hjemles i lov eller
forskrift.

Undersokelseskommisjonen foreslis etablert
som et uavhengig forvaltningsorgan administra-
tivt underlagt departementet, jf. forslag til §1.
Undersokelseskommisjonen vil veere omfattet av
offentleglova, jf. offentleglova § 2.
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Hovedregelen er at saksbehandlingen i for-
valtningen er offentlig, og at det er unntakene
som ma begrunnes. I de tilfellene offentleglova gir
adgang for & unnta et dokument, skal muligheten
for meroffentlighet etter offentleglova vurderes.
Dette vil ogsé gjelde for undersokelseskommisjo-
nens arbeid. Etter departementets vurdering vil
det derfor veere uheldig & regulere offentlighet pa
den maéten utvalget foreslar, ved at det positivt
angis hvilke dokumenter som er offentlig og at de
dokumentene som ikke fremgar av oppregningen
er unntatt offentlegslova. Departementet har der-
for foretatt en vurdering av om det er behov for en
videre adgang til 4 unnta dokumenter for innsyn
enn det som folger av offentlegslovas bestemmel-
ser.

Det folger av offentleglova § 14 at dokumenter
utarbeidet for organets interne saksforberedel-
sen kan unntas offentlighet. Denne unntaksbe-
stemmelsen vil omfatte dokumenter som underso-
kelseskommisjonen utarbeider mens den under-
seker en alvorlig hendelse mv. Etter departemen-
tets vurdering vil siledes nedtegnelser og opptak
av forklaringer etter forslag til § 10 omfattes av det
nevnte unntaket. Slike dokumenter kan derfor
unntas fra offentlighet etter offentleglova, men
undersokelseskommisjonen ma vurdere merof-
fentlighet etter offentleglova § 11. Ofte vil slike
forklaringer og opptak ogsd kunne inneholde
taushetsbelagte opplysninger som skal unntas
med hjemmel i offentlighetsloven § 13. Departe-
mentet mener at behovet for eventuelt 4 unnta
interne dokumenter som opptak og nedtegnelser
av forklaringer vil ivaretas at de nevnte bestem-
melsene i offentleglova.

Dokumenter som er sendt inn til undersekel-
seskommisjonen vil i utgangspunktet ikke omfat-
tes av unntaket i offentlighetsloven § 14. Dersom
opplysningene er et supplement til en avgitt for-
klaring, mener departementet at opplysningene
vil omfattes av taushetsplikten i § 12 tredje ledd.
Slike opplysninger vil sidledes kunne unntas med
hjemmel i offentlighetsloven § 13. Som nevnt over
under punkt 10.3.4 og som naermere omtalt under
i kapittel 13, vil personer saken angar ha rett til
innsyn i utkast til rapport og til 4 gi uttalelse til
utkastet. Nar undersekelseskommisjonen har
sendt utkast til rapport ut etter anmodning fra
berorte parter eller instanser, vil utkastet til rap-
port ikke lenger veere et internt dokument. Unnta-
ket i offentleglova § 14 vil derfor ikke gi hjemmel

til 4 nekte innsyn fra andre som ensker a se utkas-
tet til rapport. Det samme gjelder i utgangspunk-
tet dokumenter som undersekelseskommisjonen
mottar i forbindelse med en foreleggelse etter lov-
forslaget § 16. Offentleglova § 15 andre ledd gir
en svaert begrenset adgang til 4 unnta deler av et
dokument som inneholder rdd om og vurderinger
av hvordan mottakerorganet ber forholde seg i
den enkelte saken, nar dette er pakrevd av hensyn
til en forsvarlig ivaretakelse av det offentliges
interesse i saken. Det skal mye til for denne unn-
taksbestemmelsen kan komme til anvendelse.

Det folger av offentleglova § 13 at taushetsbe-
lagte opplysninger er unntatt for innsyn. Forvalt-
ningen har en plikt til 4 serge for at slike opplys-
ninger ikke gjores offentlig, og det vil heller ikke
kunne gis meroffentlighet for slike opplysninger.
Det vil folge av forslaget til § 12 om taushetsplikt
hvilken informasjon som kan holdes tilbake og
hva som det kan gis innsyn i. Hele dokumentet vil
ikke uten videre kunne unntas etter § 13 i offent-
leglova. Det vil kun veere i de tilfellene at de gjen-
stdende delene av dokumentet vil gi et misvisende
inntrykk at hele dokumentet kan unntas, jf. offent-
leglova § 12.

Departementet mener behovet for & kunne
unnta utkast til undersekelsesrapport og eventu-
elle innspill til denne fra bererte parter ikke er til-
strekkelig ivaretatt gjennom bestemmelsene i
offentleglova. Formalet med plikten til & over-
sende utkast til rapport til bererte parter er at de
kan bidra til & rette opp feil og misvisende beskri-
velser av faktum som fremgéar av rapporten. Dette
nettopp fordi offentliggjering av rapporten vil
vaere av stor betydning for de bererte partene.
Departementet foreslar derfor en adgang til &
unnta utkast til rapport og uttalelser til rapporten
etter en foreleggelse fra offentlighet. I motsetning
til utvalget har departementet foreslitt at slike
utkast og uttalelser kan unntas og ikke at de er
unntatt. Etter departementets vurdering maé
underseokelseskommisjonen vurdere i den enkelte
sak om det bor gis meroffentlighet eller om hen-
synet til de berorte tilsier at det ikke gis innsyn.

Departementet foreslar videre at det fremgar
av bestemmelsen at avslag pa innsyn kan paklages
etter reglene i offentleglova og at enhver som
utferer arbeid eller tjeneste for klageinstansen,
har taushetsplikt i samsvar med § 12 i lovforslaget
for opplysninger de blir kjent med i forbindelse
med klagesaken.
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13 Undersgkelsesrapport

13.1 Innledning

Undersekelsesrapporter vil vaere viktige for den
videre oppfelgingen av undersegkelsene til under-
sekelseskommisjonen. Departementet foreslar
derfor en egen bestemmelse om plikten til 4 utar-
beide underseokelsesrapport. Videre foreslids en
bestemmelse som pélegger undersekelseskommi-
sjonen etter anmodning & forelegge utkast til rap-
port for personer saken angar. Tilsvarende
bestemmelser finner man i forsvarsundersekel-
sesloven, jernbaneundersokelsesloven og for-
skrift om offentlige undersekelser og om varsling
av trafikkulykker mv.

13.2 Utvalgets forslag

Det fremgar av utvalgets forslag til forskrift at
undersokelseskommisjonen skal utarbeide rap-
port nar den har undersekt en alvorlig hendelse.
Rapporten skal redegjore for hendelsesforlopet og
inneholde undersekelseskommisjonens uttalelse
om arsaksforholdene. Rapporten skal ogsa inne-
holde undersokelseskommisjonens eventuelle til-
radninger om tiltak som ber treffes eller vurderes
med henblikk pd 4 hindre lignende hendelser i
fremtiden.

Det foreslas videre at undersekelseskommisjo-
nen skal ta stilling til hvorvidt det er nedvendig
utarbeide rapport i andre tilfeller. Utvalget foreslér
at det fremgér av bestemmelsen hvilke hensyn som
skal vektlegges i vurderingen. Ved avgjorelsen om
det skal utarbeides en rapport, og hvilket omfang
rapporten skal ha, skal rapportens forventede sik-
kerhetsmessige verdi avveies mot forventet res-
sursbruk. Det skal legges vekt pa hensynet til
alvorlighetsgraden av hendelsen mv., dens innvirk-
ning pa pasient- og brukersikkerheten generelt og
om den inngdr i en serie hendelser. Avsluttes
undersekelser uten rapport, skal disse dokumente-
res pa annen hensiktsmessig maéte. Avsluttes
undersekelser uten rapport, skal undersekelsen
dokumenteres péa annen hensiktsmessig mate. Det
foreslas at undersekelseskommisjonens avgjerel-
ser om utarbeidelse av rapport ikke kan paklages.

Rapporten skal ikke inneholde referanser til
enkeltpersoners navn og adresse. Nar rapport er
utarbeidet, skal undersekelseskommisjonen straks
offentliggjere rapporten, om mulig innen 12
maneder etter hendelsen fant sted. Hvis rappor-
ten ikke er ferdig innen 12 méneder, skal underse-
kelseskommisjonen gi en forelepig status for
utviklingen i undersekelsen og de sikkerhets-
spersmal som er aktuelle i forbindelse med saken.
Utvalget foreslar videre at utkast til rapporten skal
etter anmodning forelegges dem saken angéar
med en rimelig frist for uttalelse for sluttrapporten
behandles, med mindre sarlige forhold tilsier at
dette ikke gjores. Retten til 4 fa utkast til rapport
forelagt gjelder bare de deler av rapporten som
vedkommende pd grunn av sin tilknytning til
saken eller undersokelsene har sarlige forutset-
ninger for 4 uttale seg om.

Utvalget foreslar videre at undersokelseskom-
misjonens avgjorelser ikke skal kunne paklages.

I utkastet til lov § 11 foreslar utvalget at Kon-
gen i statsrad gir forskrifter om virksomheten til
Statens undersokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten. Det fremgéar av bestemmelsen
at Kongen blant annet kan gi forskrifter om i
hvilke tilfeller undersekelseskommisjonen skal
utarbeide rapport, hvordan rapporten skal utfor-
mes, saksbehandling, forholdet til offentlighets-
loven mv.

13.3 Hgringsinstansenes syn

Heringsinstansene har ikke uttalt seg saerskilt om
utvalgets forslag til regulering av plikten til 4 utar-
beide undersokelsesrapport.

13.4 Departementets vurderinger og
forslag

13.4.1 Plikt til 3 utarbeide rapport

Nar undersegkelseskommisjonen er ferdig med
sine undersekelser ber den etter departementets
vurdering sammenfatte sine funn i en rapport.
Rapporten vil vaere et utgangspunkt for videre
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oppfelging og lering og vil derfor veere sentral i &
oppfylle formélet om & forebygge nye hendelser.
Departementet er derfor enig med utvalget i at
undersokelseskommisjonen ber palegges en plikt
til & utarbeide rapport nar den har undersekt en
alvorlig hendelse. Dette foreslas regulerti § 15.

Departementet har merket seg at heringsin-
stansene ikke serskilt har kommentert utvalgets
forslag til regulering av plikten til & utarbeide
undersekelsesrapport. Hvilke krav som stilles til &
utarbeide rapport vil ha innvirkning pa underso-
kelseskommisjonens bruk av ressurser. Departe-
mentet er derfor enig med utvalget i at undersekel-
seskommisjonen i utgangspunktet ber sta fritt til &
vurdere nar det er nedvendig & utarbeide rapport
nér den har undersekt andre forhold enn alvorlige
hendelser. Etter departementets vurdering vil den
foreslatte forméalsbestemmelsen gi undersekelses-
kommisjonen veiledning ved avgjerelse av om det
er ngdvendig & utarbeide rapport. Departementet
mener derfor at det i utgangspunktet ikke er
behov for & regulere i loven hvilke hensynene som
skal vektlegges i vurderingen av om det er ber
utarbeides undersekelsesrapport i slike tilfeller.
Det foreslas imidlertid at departementet kan gi
naermere forskrifter om undersokelseskommisjo-
nens plikt til & utarbeide undersekelsesrapport, se
forslag til §15 femte ledd. Bestemmelsen gir
departementet ogsa hjemmel til & regulere neer-
mere hvilke hensyn som skal vektlegges i vurde-
ringen av om det skal utarbeides rapport, dersom
det skulle vise seg nedvendig.

Departementet foreslar at dersom undersekel-
ser avsluttes uten rapport, skal disse dokumente-
res pa annen hensiktsmessig mate. Det vil ogsi i
slike tilfelle vaere et behov for 4 finne ut at det har
veert dpnet en undersokelsessak, hva underseokel-
sen avdekket og at undersgkelsen er avsluttet.

Undersokelseskommisjonens avgjerelser om
utarbeidelse av rapport vil ikke vaere et enkeltved-
tak som kan péklages etter forvaltningsloven, jf.
forvaltningsloven § 2 forste ledd bokstav b. Det
vises til naermere omtale i kapittel 7 om forholdet
til forvaltningsretten. Departementet mener det
derfor ikke er behov for & presisere i bestemmel-
sen at det ikke foreligger klageadgang.

Som nevnt over vil rapportene veere sentrale i
den videre oppfelgingen av hendelsene. Departe-
mentet foreslar derfor at det i loven reguleres
narmere hva rapporten skal inneholde. Det fore-
slas at rapporten skal redegjore for hendelsesfor-
lopet og inneholde undersekelseskommisjonens
uttalelse om arsaksforholdene. Rapporten skal
ogsd inneholde undersekelseskommisjonens

eventuelle tilrddninger om tiltak som ber gjen-
nomfores eller vurderes for 4 hindre lignende
hendelser i fremtiden. Rapporten skal ikke inne-
holde referanser til enkeltpersoners navn og
adresse. Lignende bestemmelser finner man i for-
svarsundersgkelsesloven, jernbaneundersokelses-
loven og forskrift om offentlige undersekelser og
om varsling av trafikkulykker mv.

Utvalget har i utkast til forskrift foreslatt en
frist for nar rapporten skal vaere utarbeidet tilsva-
rende det som felger av forskrift om offentlige
underseokelser og om varsling av trafikkulykker
mv. Departementet ser at det kan veere viktig for &
fa et godt laeringsutbytte at det ikke tar lang tid for
en rapport foreligger. Det er derfor enskelig med
en god fremdrift i undersokelsene og i arbeidet
med rapporten. P4 den annen side vil de hendel-
sene eller forholdene som undersekelseskommi-
sjonen underseker kunne variere mye. Det ma
derfor antas det vil veere stor variasjon i hvor lang
tid det tar & underseke de ulike hendelsene. I til-
legg er det enskelig at undersokelseskommisjo-
nen har tilstrekkelig tid til & kunne foreta grun-
dige undersokelser. Departementet mener derfor
det vil vaere uheldig & sette en tidsfrist i loven. Det
foreslas imidlertid at departementet gis hjemmel
til eventuelt i forskrift 4 sette frist for utarbeiding
av undersgkelsesrapporten, dersom det er behov
for slike frister for & sikre fremdriften i underse-
kelsesarbeidet, se forslag til § 15 femte ledd.

Formaélet med undersekelsesrapporten er &
bidra til leering og forebygging. Skal undersokel-
sesrapporten ha en verdi i arbeidet med & for-
bedre pasient- og brukersikkerheten ma rappor-
ten brukes aktivt i forebyggingsarbeidet og folges
opp. I de tilfellene det er gitt tilrddninger fra
undersokelseskommisjonen, ma rette instans vur-
dere den neermere oppfelgingen av tilriddningene.
Undersokelsesrapportene vil dessuten ofte gi
kunnskap om forhold og &rsakssammenhenger
som vil ha en overfaringsverdi til andre tjenestey-
tere og deler av helse- og omsorgstjenesten. Det
er derfor viktig at ogsa tjenesteytere og instanser i
andre deler av helse- og omsorgtjenesten syste-
matisk gjennomgér rapportene og vurderer om
det kan veere nedvendig & gjennomfere tiltak ogsa
pa deres omrade. I tillegg vil undersekelsesrap-
porten kunne gi pasienter, parerende og etterlatte
sterre innsikt i hva og hvorfor den alvorlige hen-
delsen oppsto. Undersokelsesrapporten ma der-
for veere lett tilgjengelige. Departementet foreslar
pd denne bakgrunn at undersekelsesrapporten
offentliggjores nar den er ferdig utarbeidet.
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13.4.2 Foreleggelse av utkast til rapport

For en rapport ferdigstilles er det hensiktsmessig
at de som er berort av hendelsen, fir adgang til &
lese og kommentere utkastet til rapport, med min-
dre det foreligger searlige forhold som tilsier at
dette ikke kan gjores.

Utvalget foreslar i utkastet til forskrift at plik-
ten til & forelegge utkast til rapport kun gjelder
dersom personer saken gjelder anmoder om 4 fa
seg forelagt utkastet. Bestemmelsen ma ses i sam-
menheng med undersegkelseskommisjonens plikt
til 4 underrette personer saken gjelder, sa snart de
iverksetter en undersekelse, jf. forslag til § 8. Det
folger av denne bestemmelsen at det blant annet
skal opplyses om retten til 4 fi seg forelagt og
kommentere utkast til undersekelsesrapport, se
narmere under punkt 10.3.4.

Departementet mener at de bererte vil bli til-
strekkelig ivaretatt ved at de far opplysning om at
de har adgang til 4 fi seg forelagt utkast til rap-
port. Det er derfor etter departementets vurde-
ring ikke er nedvendig & oppstille en plikt for
undersokelseskommisjonen om & sende utkast til
rapport til alle som faller inn under personkretsen
i § 8. Departementet foreslar derfor at utkast til
rapport skal forelegges etter anmodning. Det
vises i denne forbindelse til at tilsvarende formule-
ring ogsd finnes i forsvarsundersekelsesloven,
jernbaneundersokelsesloven og i forskrift om
offentlige undersekelser og om varsling av tra-
fikkulykker mv.

For & sikre fremgang i undersegkelsesarbeidet,
foreslar departementet at undersekelseskommi-
sjonen kan sette en rimelig frist for & gi tilbake-
melding pa utkastet til rapport.

Retten til & fa seg forelagt utkastet til rapport
gjelder bare de delene av rapporten som vedkom-
mende pa grunn av sin tilknytning til saken eller
undersokelsen har serlig forutsetninger for a
uttale seg om. Dette innebarer at den berorte
ikke vil ha rett til 4 gjore seg kjent med hele utkas-
tet til rapport. Underseokelseskommisjonen mé
utvise skjennsomhet ved avgjerelsen av hva ved-
kommende skal gjores kjent med og hindre at det
oppstar unedvendig usikkerhet hos den som
anmoder om 4 se utkastet.

Departementet foreslar at det gjores unntak
fra plikten i de tilfellene det foreligger saerlige for-
hold som tilsier at foreleggelse av utkastet ikke
bor gjores. Unntaket for saerlige forhold kan i
prinsippet anvendes generelt, slik at utkastet ikke
sendes til noen, for eksempel fordi det inntrer
seerlige forhold som gjer at det ikke er tid til slik
foreleggelse. Mer praktisk er det at utkastet ikke
sendes til en eller flere bestemte personer pa
grunn av serlige forhold. Et seerlig forhold kan
veere at de delene av rapporten som vedkom-
mende i utgangspunktet har rett til 4 fa seg fore-
lagt, vil gi et klart misvisende eller ufullstendig
bilde av saken. Unntaket ma brukes med forsik-
tighet.

Undersokelseskommisjonens avgjerelser om a
gjore unntak fra plikten til 4 forelegge utkastet til
rapport, vil ikke veere et enkeltvedtak, jf. forvalt-
ningsloven § 2 forste ledd bokstav b. Det vil der-
med heller ikke foreligge klageadgang etter for-
valtningsloven. Departementet mener det derfor
ikke er behov for & presisere dette i bestemmel-
sen.
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14 Behandling og oppbevaring av helseopplysninger

14.1 Gjeldende rett

14.1.1 Personverndirektivet

I traktaten om EUs funksjonsmate artikkel 16
star det at enhver har rett til beskyttelse av per-
sonopplysninger om seg selv. Og i EUs charter
om grunnleggende rettigheter artikkel 8 slas det
fast at beskyttelse av personopplysninger er en
grunnleggende rettighet. Personvernet er der-
med en av de grunnleggende rettighetene som
EU er basert pa og som det europeiske samarbei-
det skal fremme. E@S-avtalen er av eldre dato og
har ikke en tilsvarende bestemmelse om person-
vern.

EUs personverndirektiv 95/46/EF om beskyt-
telse av fysiske personer i forbindelse med
behandling av personopplysninger og om fri
utveksling av slike opplysninger (personverndi-
rektivet) er likevel en del av EJS-avtalen. Direkti-
vets bestemmelser om vern av personers rettighe-
ter og friheter, og serlig retten til privatlivets fred,
presiserer prinsippene fastsatt i Europaradets
konvensjon om personvern i forbindelse med
behandling av personopplysninger.

Direktivets formal er at medlemsstatene skal
sikre vern av fysiske personers grunnleggende
rettigheter og friheter, serlig retten til privatlivets
fred, ved behandling av personopplysninger. Har-
moniseringen av lovgivningen skal sikre ensartet
praksis og dermed legge til rette for utveksling av
personopplysninger over landegrensene.

Direktivet setter betingelser for at behandlingen
av personopplysninger skal vaere lovlig. Blant annet
stiller direktivet krav om at behandlingen har et
rettslig grunnlag (artikkel 7). Det er seerlig strenge
krav til behandling av sensitive opplysninger, som
helseopplysninger (artikkel 8).

Direktivet er gjennomfert i norsk rett gjennom
personopplysningsloven og pad helserettens
omréde i helseregisterloven, pasientjournalloven
og andre serlover. Lovbestemmelser som imple-
menterer direktivet, skal ved konflikt gi foran
annen lovgivning (if. EQS-loven § 2).

Fra og med mai 2018 oppheves direktivet og
blir erstattet av personvernforordningen.

14.1.2 Personvernforordningen

EU har i 2016 vedtatt en forordning som skal
erstatte personverndirektivet (forordning 2016/
679 fra 27. april 2016 «om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af person-
oplysninger og om fri udveksling af siddanne
oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/
EF (generel forordning om databeskyttelse)».

Norge vil bli forpliktet til & gjore forordningen
til norsk lov. Forordningen begrenser adgangen
til & behandle helseopplysninger, jf. artikkel 9.
Behandling av helseopplysninger er likevel lovlig
blant annet nar det er nedvendig av hensyn til
vesentlige samfunnsinteresser, forebyggende
medisin eller arbeidsmedisin, i forbindelse med
medisinsk diagnostikk, yting av helse- og sosialtje-
nester, behandling eller forvaltning av helse- og
sosialtjenester eller allmenne folkehelsehensyn.

I artikkel 5 slds det fast at personopplysninger
skal behandles pa en lovlig, rettmessig og gjen-
nomsiktig mate. Forordningen legger vekt pa
informasjonen til de registrerte og stiller i artikkel
13 detaljerte krav om hvilken informasjon som
skal gis néir det samles inn opplysninger fra de
registrerte.

Det blir obligatorisk for alle offentlige virk-
somheter 4 utnevne en personvernradgiver (per-
sonvernombud), jf. artikkel 37, 38 og 39. Radgive-
ren skal ha en selvstendig rolle overfor virksom-
heten.

Den databehandlingsansvarlige skal vurdere
konsekvensene for personvernet for behandlin-
gen tar til, jf. artikkel 35. Dette gjelder blant annet
dersom det er tale om behandling av helseopplys-
ninger i et stort omfang. Vurderingen skal blant
annet omfatte en systematisk beskrivelse av den
planlagte behandlingen, formélene med behand-
lingen, en vurdering av om behandlingen er ned-
vendig og stér i et rimelig forhold til formaélene,
risikoen for de registrertes rettigheter og plan-
lagte tiltak som skal sikre personvernet. Dersom
det er relevant skal de registrerte eller represen-
tanter for de registrerte bli hert. Personvernradgi-
veren skal pd anmodning gi rdd om personvern-
vurderingen, jf. artikkel 39 nr.1.
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Disse endringene betyr at virksomhetene far
et storre ansvar for personvernet enn i dag. Samti-
dig skal betenivaet ved brudd pa kravene i forord-
ningen, ligge betydelig hoyere enn overtredelses-
gebyret etter dagens regler i personopplysnings-
loven, jf. artikkel 83.

14.1.3 Personopplysningsloven

Av personopplysningslovens formalsbestemmelse
§ 1 fremgér det at loven skal beskytte den enkelte
mot at personvernet blir krenket gjennom
behandling av personopplysninger. «Loven skal
bidra til at personopplysninger behandles i sam-
svar med grunnleggende personvernhensyn,
blant annet behovet for personlig integritet, privat-
livets fred og tilstrekkelig kvalitet pa personopp-
lysninger». Loven innarbeider EUs personvern-
direktiv i norsk rett. Personopplysninger er defi-
nert som «opplysninger og vurderinger som kan
knyttes til en enkeltperson», jf. loven § 2. Det er
strengere regler for sensitive personopplysninger.
Opplysninger om helseforhold er definert som
sensitive personopplysninger. At det er fastsatt i
lov, er et av flere alternative grunnlag for adgang
til behandling av helseopplysninger.

14.1.4 Helseregisterloven

Lov om helseregistre og behandling av helseopp-
lysninger (helseregisterloven) supplerer person-
opplysningsloven. De generelle reglene i person-
opplysningsloven gjelder si langt ikke annet fol-
ger av helseregisterloven (§ 5).

Helseregisterloven gjelder for behandling av
helseopplysninger til statistikk, helseanalyser,
forskning, kvalitetsforbedring, planlegging, sty-
ring og beredskap i helse- og omsorgsforvaltnin-
gen og helse- og omsorgstjenesten. Lovens formal
er 4 legge til rette for innsamling og annen
behandling av helseopplysninger, for a4 fremme
helse, forebygge sykdom og skade og gi bedre
helse- og omsorgstjenester. Loven skal sikre at
behandlingen foretas pa en etisk forsvarlig méte,
ivaretar den enkeltes personvern og brukes til
individets og samfunnets beste.

Med helseopplysninger menes taushetsbe-
lagte opplysninger, og andre opplysninger og vur-
deringer om helseforhold eller av betydning for
helseforhold, som kan knyttes til en enkeltperson.
Med behandling av helseopplysninger menes
enhver bruk av helseopplysninger, som for
eksempel innsamling, registrering, sammenstil-
ling, lagring og utlevering. Med helseregister
menes ifelge loven register, fortegnelser, mv. der

helseopplysninger er lagret systematisk slik at
opplysninger om den enkelte kan finnes igjen

§2).

14.2 Utvalgets forslag

Utvalget har i utredningen ikke dreftet spersmalet
om behandling og oppbevaring av innsamlede
helseopplysninger.

14.3 Departementets vurderinger og
forslag

Utforelsen av underseokelseskommisjonens opp-
gaver vil innebare innhenting, registrering og
annen behandling av helseopplysninger. Helse-
opplysninger er sensitive personopplysninger i
personopplysningslovens forstand, og er seerskilt
regulert i EUs nye personvernforordning.
Departementet har lagt stor vekt pa at den
enkeltes personvern skal ivaretas pa en best mulig
maéte. Underseokelseskommisjonen skal gis tilgang
til pasientjournaler, obduksjonsdokumenter og
resultater fra andre undersekelser i forbindelse
med undersekelser av alvorlige hendelser eller for-
hold i helse- og omsorgstjenesten. Undersokelses-
kommisjonen skal ogsd fi opplysninger, eller
anmode om bistand fra andre offentlige myndig-
heter. Hvilke opplysninger det kan vere relevant a
innhente mé vurderes konkret av undersokelses-
kommisjonen i forbindelse med den enkelte
undersekelse. Det vil ikke veere mulig pa forhand &
gi en uttemmende liste over hvilke opplysninger
det kan vaere aktuelt a innhente eller hvilke gjen-
stander som det vil veere nedvendig & ta beslag i.
For & ivareta rettssikkerheten og personvernet til
den enkelte er det et vilkér for innhenting av opp-
lysninger og beslag at tiltaket er nadvendig og for-
holdsmessig, se naermere punkt 11.3.
Undersokelseskommisjonen er et forvalt-
ningsorgan, jf. § 4. Oppbevaring av dokumenter
og innhentet opplysninger mé skje i samsvar med
arkivloven og forvaltningsloven. Det folger av
arkivloven § 6 at offentlige organer plikter 4 ha et
arkiv. Arkivet skal veere innrettet pa en slik mate
at ikke bare dekker det kortsiktige forvaltnings-
messige behovet organet matte ha for & oppbe-
vare informasjonskilder, men ogsé sikrer langsik-
tige samfunnsmessige behovet for 4 ta vare pa vik-
tig informasjon. Arkivlovens kassasjonsbestem-
melser kommer videre til anvendelse.
Undersokelseskommisjonen vil gjennom sine
undersokelser fa tilgang til personopplysninger.
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Verken personopplysningsloven, personverndi-
rektivet eller personvernforordningen regulerer
direkte opplysninger knyttet til dede personer.
Dette i motsetning til helseregisterloven. Departe-
mentet foreslar at kommisjonens behandling av
helseopplysninger knyttet til undersekelsesarbei-
det skal reguleres av helseregisterloven, med
mindre annet er serskilt bestemt, se lovforslaget
§ 19. Dette innebaerer blant annet enkelte seerlige
krav til internkontroll og informasjonssikkerhet. I
tillegg vil de som far tilgang til helsepersonellopp-
lysninger vaere underlagt strengere bestemmelser
om taushetsplikt.

De ansatte i undersekelseskommisjonen eller
andre som gjor oppgaver for kommisjonen vil fa
tilgang til personopplysninger i den grad de har
behov for opplysningene for 4 ivareta sine opp-
gaver. Det folger av lovforslagets § 12 forste ledd
at enhver som utferer tjeneste eller arbeid for
undersokelseskommisjonen har taushetsplikt
etter forvaltningsloven. Videre folger det av lov-
forslagets § 12 andre ledd at personer som mottar
opplysninger som er undergitt strengere taushets-
plikt enn det som felger av forvaltningsloven, skal
tilsvarende strenge taushetsplikt gjelde, med min-
dre tungtveiende offentlige hensyn tilsier at opp-
lysningene ber gis videre eller opplysningene er
nedvendige for & forklare arsaken til hendelse, se

naermere omtale under punkt 12.3.3. I den grad
det ansatte eller andre som utferer oppgave for
kommisjonen far tilgang til helseopplysninger vil
det foreligge taushetsplikt etter helsepersonel-
loven §§ 21 flg., jf. helseregisterloven §17. I til-
legg vil det foreligge et forbud mot urettmessig til-
egnelse av taushetsbelagte helseopplysninger
(snoking), jf. helseregisterloven § 18.
Databehandlingsansvarlig er i helseregister-
loven definert som den som bestemmer formalet
med behandlingen av helseopplysningene og
hvilke hjelpemidler som skal brukes, jf. § 2 forste
ledd bokstav e. Det fremgar av forarbeidene at
bestemmelsen tilsvarer personopplysningsloven
§ 2 nr. 4 om behandlingsansvarlig og skal forstas
pa samme mate. I forarbeidene til personopplys-
ningsloven §2 nr. 4 fremgéir det at der den
behandlingansvarlige er en juridisk person, vil
ledelsen vaere behandlingsansvarlig. Ledelsen ma
serge for at loven etterleves og som ledd i dette
foreta en intern arbeidsfordeling slik at det er
Klart hvilken stilling det ligger & serge for at loven
etterleves i praksis. Funksjonen bor knyttes til en
lederstilling slik at stillingsinnehaveren har reell
daglig innflytelse pad behandlingen som foretas.
Det folger av lovforslaget § 3 at underseokelses-
kommisjonene skal ledes av en direkter. Direkto-
ren vil sdledes vaere databehandlingsansvarlig.
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15 Forholdet til andre instanser

15.1 Innledning

Nar undersegkelseskommisjonen velger 4 under-
seke en alvorlig hendelse eller andre alvorlige for-
hold vil det ofte kunne vare andre akterer som
ogsd undersegker hva som har skjedd. For det for-
ste skal virksomheten selv undersgke hendelsen
som ledd i virksomhetens internkontroll. For det
andre vil tilsynsmyndighetene som regel ogsa
foreta undersokelser for & avklare om det fore-
ligger overtredelser av regelverket. I tillegg vil poli-
tiet 1 enkelte saker etterforske om det foreligger
straffbare forhold. Det kan ogsa veere andre akto-
rer som for eksempel arbeidstilsynet som kan ha
ansvar for & underseke forholdene i virksomheten.

15.2 Utvalgets forslag

Som nevnt under punkt 9.2.1 har utvalget lagt til
grunn at undersgkelseskommisjonen ikke skal ta
stilling til sivilrettslig eller strafferettslig skyld og
ansvar.

Utvalget foreslar at opplysninger undersokel-
seskommisjonen mottar fra personer som har for-
klart seg for kommisjonen ikke skal kunne bru-
kes som bevis i en senere straffesak mot den som
har gitt opplysningene.

Videre foreslar utvalget at en arbeidstaker
som avgir forklaring til undersekelseskommisjo-
nen ikke skal kunne utsettes for noen form for
sanksjoner fra arbeidsgivers side. Dette gjelder
imidlertid ikke tiltak arbeidsgiveren iverksetter
med hovedformal & forbedre arbeidstakerens kva-
lifikasjoner. Videre gjelder forbudet heller ikke
dersom arbeidstakeren ikke oppfyller de helse-
messige kravene for & inneha sin stilling eller
arbeidstakeren selv har opptradt grovt uaktsomt i
forbindelse med hendelsen m.m. Det er i tillegg
presisert at forbudet ikke kommer til anvendelse
for omstendigheter knyttet til arbeidstakeren eller
dennes handlinger og unnlatelser som er blitt
kjent pa annen méite enn gjennom arbeidstake-
rens forklaring.

Utvalget foreslar i utkastet til forskrift at under-
sekelseskommisjonen skal fortlepende holde rele-

vant organ underrettet om alvorlige forhold som
avdekkes i lopet av undersegkelsen, og sine egne
forelopige vurderinger av disse, i den grad dette er
kritisk for pasient- og brukersikkerheten.

15.3 Hgringsinstansenes syn

Fa heringsinstanser har uttalt seg saerskilt om
utvalgets regulering av forholdet til andre instan-
ser. Statens helsetilsyn uttaler felgende om forhol-
det mellom de ulike instansene:

«Vi oppfatter imidlertid at regjeringen har gitt
klare signaler om at en undersegkelseskommi-
sjon skal opprettes. I forbindelse med oppfel-
ging av alvorlige hendelser er det, som utvalget
papeker, en rekke instanser som har en rolle i
arbeidet med 4 fremme laering og endring av
praksis:

Virksomheten selv

Tilsynsmyndigheten

Politiet

Helsedirektoratet (meldinger)
(Undersokelseskommisjon)

De ulike instansene komplementerer hver-
andre og méa avklare roller og praktisk sam-
handling nér det gjelder bevissikring, tids-
punkt for undersekelse osv. En rapport fra en
kommisjon innebeerer ikke et direkte palegg
om endring selv om den vil kunne ha stor
tyngde. Det vil imidlertid veere en oppgave for
tilsynsmyndigheten & ta stilling til om kommi-
sjonens rapport gir grunnlag oppfelging av
virksomhetene, sml. jernbaneundersokelseslo-
ven § 4. Utvalget foreslar i sitt forskriftsutkast
§ 12 at undersokelseskommisjonen skal holde
relevant offentlig organ underrettet om alvor-
lige forhold som avdekkes under undersekelse
i den grad dette ansees kritisk for pasientsik-
kerheten. Vi antar at relevant offentlig organ vil
kunne veere tilsynsmyndigheten. Dette mener
vi er et godt forslag som vil sikre at nedvendige
tiltak kan iverksettes.
[...]
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Utvalget foreslar at:

— Verken tilsynsmyndighetens eller politiets
rolle ber endres ved innfering av en under-
sekelseskommisjon.

Hvordan de ulike organene skal eksistere side
ved side er lite berort i utvalgets forslag, og méa
etter vart syn utredes narmere.»

15.4 Departementets vurderinger og
forslag

15.4.1 Generelt om forholdet til andre instanser

Som nevnt under punkt 9.3.2 skal ikke underse-
kelseskommisjonen ta sivilrettslig eller straffe-
rettslig stilling til skyld og ansvar, og den skal hel-
ler ikke vurdere administrative reaksjoner overfor
helsepersonell og virksomheter. Undersokelses-
kommisjonen vil dermed ikke kunne erstatte til-
synsmyndighetene eller politiet. Dette vil nedven-
digvis innebaere at det i enkelte saker vil kunne
vaere flere akterer som foretar undersokelser av
samme hendelse.

For pasient, bruker, parerende og helseperso-
nell vil dette i noen tilfeller kunne resultere i at de
maé gi opplysninger til bade politiet, tilsynsmyndig-
heten og undersokelseskommisjonen. Utvalget
uttaler at det sannsynligvis svaert sjelden vil bli
konflikt om hvilken instans som skal ha forrang
ved sine undersekelser. Dersom flere instanser er
pa stedet samtidig, ma normalt politiet ha forste-
prioritet til sine undersekelser for a sikre bevis av
hensyn til mulig strafforfelging.

Departementet viser til at det pa andre omré-
der hvor det er etablert en undersekelsesmyndig-
het, for eksempel Statens havarikommisjon for
transport, har man i praksis funnet lesninger pa
dette. Som Statens helsetilsyn peker pd ma de
ulike instansene avklare roller og praktisk sam-
handling nér det gjelder bevissikring, tidspunkt
for undersokelse osv.

Som det fremgéar under punkt 9.3.1 skal under-
sekelseskommisjonens undersokelse forega uav-
hengig av annen etterforskning eller underse-
kelse. Dette innebarer at undersekelseskommi-
sjonen i utgangspunktet mé foreta selvstendige
undersokelser. Som det fremgar av forslaget til
§9, vil undersegkelseskommisjonen imidlertid i
sitt arbeid ogsd kunne innhente resultater av
undersokelser foretatt av andre i forbindelse med
hendelsen eller forholdet. Det fremgér videre av
forslag til § 9 tredje ledd at undersekelseskommi-

sjonen kan anmode om opplysninger og bistand
fra andre offentlige myndigheter, samt benytte
nedvendig sakkyndig bistand.

15.4.2 Informasjon til relevant offentlig organ

Utvalget foreslar i utkastet til forskrift at underse-
kelseskommisjonen skal fortlepende holde rele-
vant organ underrettet om alvorlige forhold som
avdekkes i lopet av undersegkelsen og sine egne
forelopige vurderinger av disse, i den grad det er
kritisk for pasient- og brukersikkerheten dersom
slik underretning ikke gis. Statens helsetilsyn
stotter forslaget og peker pa at relevant organ i
denne forbindelse vil kunne vere tilsynsmyndig-
heten. Det er ikke andre heringsinstanser som
har hatt saerskilte merknader til denne bestem-
melsen. Tilsvarende bestemmelse finnes i jernba-
neundersekelsesloven § 18 og forskrift om offent-
lige undersekelser og om varsling av trafikkulyk-
ker mv. §11. Forsvarsundersokelsesloven § 20
har lignende bestemmelser.

Departementet vil presisere at forslaget til
bestemmelse innebarer at undersekelseskommi-
sjonen fortlepende ma vurdere om opplysninger
som kommer frem under arbeidet ber meddeles
relevante offentlige organer for den endelige rap-
porten foreligger. Det ma antas at det i enkelte
saker kan ta lang tid fer en endelig rapport er fer-
digstilt. Dette vil kunne fore til at det kan veere
behov for at andre offentlig myndigheter informe-
res underveis, dersom underseokelsene viser til at
det av hensyn til pasient- og brukersikkerheten
ber settes i verk tiltak uten opphold. Departemen-
tet er derfor enig med utvalget i at det ber paligge
en plikt til & vurdere fortlopende om relevant
offentlig organ skal underrettes.

Som Statens helsetilsyn peker pé i sin herings-
uttalelse vil tilsynsmyndighetene kunne vurdere
om det foreligger behov for strakstiltak mot en
virksomhet eller helsepersonell. Det er derfor
seerlig tilsynsmyndighetene som det vil veere aktu-
elt & underrette etter denne bestemmelsen. Det
kan ogsa veere aktuelt & gi informasjon til andre
myndigheter. Dersom det for eksempel oppdages
alvorlige feil ved medisinsk utstyr skal Helse-
direktoratet underrettes.

Departementet foreslar at plikten er begrenset
til alvorlige forhold som avdekkes i lopet av under-
seokelsen i den grad dette anses kritisk for pasient-
og brukersikkerheten. Departementet har derfor
foreslatt en bestemmelse i samsvar med dette.
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15.4.3 Forbud mot at opplysninger brukes som
grunnlag for straff

Forklaringsplikten i lovforslaget § 10 forst ledd
innebaerer at en person i utgangspunktet vil ha en
plikt til &4 forklare seg om forhold som kan gi
grunnlag for straff. Det er imidlertid et grunnleg-
gende prinsipp at ingen skal tvinges til 4 erkjenne
egen straffeskyld, eller bidra til egen domfellelse.
Vernet mot selvinkriminering gar ut pa at man kan
nekte 4 svare pa spersmal som kan lede til egen
domfellelse og kommer direkte til uttrykk FN-
konvensjonen om sivile og politiske rettigheter
artikkel 14 nr. 3 bokstav g. Vernet mot selvinkri-
minering har dermed i utgangspunktet to sider,
retten til 4 forholde seg taus og retten til 4 ikke
matte bidra til egen domfellelse. Den nevnte kon-
vensjonen er gjort til norsk rett, jf. menneskeretts-
loven § 2. Vernet mot selvinkriminering kommer
ogsa til uttrykk i straffeprosessloven § 90 som gir
tiltalte i en straffesak rett til ikke & forklare seg i
retten.

Forklaringsplikten etter lovforslagets § 10 kan
veere i konflikt med prinsippet om selvinkrimine-
ring. Utvalget foreslo derfor et forbud som presi-
serer at opplysningene som undersekelseskommi-
sjonen mottar ikke kan brukes som bevis i en
senere straffesak mot den som har gitt opplysnin-
gene. Det kan diskuteres om utvalgets forslag iva-
retar i tilstrekkelig grad ivaretar retten til 4 for-
holde seg taus som er Kkjernen i selvinkrimine-
ringsvernet.

Departementet vil imidlertid papeke at forkla-
ringsplikten etter lovforslaget § 10 ikke er straffe-
sanksjonert. Det betyr at personer som nekter &
forklare seg overfor undersekelseskommisjonen
ikke vil risikere straff. Dette sett i sammenheng
med forslaget om 4 fastsette et forbud mot 4 bruke
opplysninger fra forklaringen som bevis, forer etter
departementets vurdering til at man ikke kommer i
konflikt med menneskerettsloven og vére folke-
rettslige forpliktelser. Departementet har derfor i
forslag til § 17 foreslétt en bevisavskjaeringsbestem-
melse for & tydeliggjore at retten til ikke & matte
bidra til egen domfellelse gjelder fullt ut.

Selvinkrimineringsvernet omfatter kun opplys-
ninger som kan brukes som bevis mot den som
har avgitt dem, og ikke mot tredjepersoner. Bevis-
forbudet i forslag til § 17 gjelder derfor kun bruk
av opplysninger mot den som har avgitt opplysnin-
gene. Dette innebeerer at forklaringer som er gitt
av andre enn antatt gjerningsmann ikke vil omfat-
tes av bevisforbudet. Bevisforbudet er siledes hel-
ler ikke til hindre for at deler av rapporten kan
legges frem i en etterfolgende straffesak, dersom

disse delene ikke omfatter opplysninger som er
avgitt av den tiltalte. Forbudet gjelder heller ikke
for opplysninger som har fremkommet pd annen
maéte enn gjennom forklaring gitt underseokelses-
kommisjonen etter § 10. Dersom politiet gjennom
sin etterforskning kommer frem til samme infor-
masjon for eksempel gjennom egne avher ved-
kommende, vil informasjonen kunne brukes som
bevis i en senere straffesak. Det avgjerende vil
veere om informasjonen har blitt kjent for politiet
gjennom deres egen etterforskning og ikke gjen-
nom den forklaringen som vedkommende plikter
4 gi undersegkelseskommisjonen.

15.4.4 Forbud mot sanksjoner fra arbeidsgiver

For & sikre dpenhet og tillit ber den forklarings-
pliktige heller ikke i utgangspunktet frykte sank-
sjoner fra arbeidsgiver pa grunnlag av opplysnin-
ger som kommer frem under en forklaring etter
§ 10. Utvalget foreslar pd denne bakgrunn en
bestemmelse som setter forbud mot sanksjoner
fra arbeidsgiver som folge av forklaring avgitt
etter §10. Bakgrunnen for forslaget er at en
arbeidstaker vil kunne vere tilbakeholden med &
avgi opplysninger dersom de frykter at det vil
kunne lede til konsekvenser fra arbeidsgiver
side. Forbudet gjelder ikke tiltak som arbeids-
giver iverksetter for a forbedre arbeidstakerens
kvalifikasjoner. Arbeidsgiver har et ansvar for at
ansatte har den nedvendige kompetansen til &
utfere de arbeidsoppgaver vedkommende er
palagt. Av pasient- og brukersikkerhet er det
avgjerende at arbeidsgiver kan iverksette tiltak
for &4 bedre den ansattes kompetanse, dersom en
alvorlig hendelse avdekker mangler i kompetan-
sen.

Videre foreslas det at forbudet heller ikke gjel-
der dersom de mottatte opplysningene viser at
arbeidstakeren ikke oppfyller de helsemessige
kravene for 4 inneha sin stilling, eller at arbeidsta-
keren har opptradt grovt uaktsomt i forbindelse
med hendelsen eller forholdet. Ogsé i disse tilfel-
lene ma hensynet til pasient- og brukersikkerhe-
ten veie tyngre enn hensynet for a sikre en dpen-
hetskultur. Videre presiseres det i bestemmelsen
at forbudet mot sanksjoner heller ikke gjelder
omstendigheter knyttet til arbeidstakeren eller
dennes handlinger og unnlatelser som er blitt
kjent pd annen mate enn gjennom arbeidstake-
rens forklaring.

Tilsvarende bestemmelser folger av forsvars-
undersokelsesloven § 25, jernbaneunderseokelses-
loven § 25 og vegtrafikklovens kapittel om under-
sokelse av trafikkulykker § 50.
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16 @konomiske og administrative konsekvenser

Arianson-utvalget har i NOU 2015: 11 Med dpne
kort vurdert mulig organisering og budsjett for
etableringen av  undersokelseskommisjonen.
Deres vurdering er basert pa at undersokelses-
kommisjonen kun underseoker noen fa utvalgte
saker. Utvalget presiserer at direkteren for under-
sekelseskommisjonen selv ber ha ansvaret for a
bemanne kommisjonen. Utvalget har likevel kom-
met frem til noen betraktninger om bemanning og
ressursbehov.

Pa et generelt grunnlag mener utvalget at en
organisatorisk minsteniva ber vaere en stab besté-
ende av minimum 20 ansatte. Organisasjonen ma
veere robust og det ma vere et stort nok faglig
miljg og fagkompetanse. Undersokelseskommi-
sjonen ber bemannes med inspekterer med solid
helsefaglig bakgrunn fra forskjellige yrkesgrup-
per (leger, sykepleiere, radiografer, utstyrspesia-
lister mv.). Inspekterene mé skoleres innen gran-
skingsmetodikk. I tillegg ber kommisjonen besta

av en stab med spesialister innen organisasjon/
ledelse, pasientsikkerhet, risikostyring, juss,
arbeidsmilje og psykologi, og en administrasjon.
Departementet slutter seg til dette.

Utvalget mener det er vanskelig & ansla kost-
nader ved etablering og drift av underseokelses-
kommisjonen. I utarbeidingen av anslaget har
utvalget skjelt til budsjettene til undersekelsesen-
heten ved Statens helsetilsyn og Statens havari-
kommisjon for transport. Det forventes at antall
varsler vil overstige antall varsler som undersekel-
sesenheten hos Statens helsetilsyn har mottatt. I
2015 utgjorde det over 500 varsler. Utvalget anslar
at en kommisjon med 20 fulltidsansatte vil kunne
gjennomfere opp mot om lag 20 til 25 undersekel-
ser i aret, med et arlig budsjett pa minst 40 mill.
kroner.

Lovforslaget vil medfere merkostnader for
staten og iverksettelsestidspunktet vil en komme
tilbake til i budsjettsammenheng.
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17 Merknader til de enkelte bestemmelsene

17.1 Merknader til bestemmelsenei lov
om Statens undersgkelseskom-
misjon for helse- og omsorgs-
tjenesten

Til § 1 Formdl

Bestemmelsen er omtalt under punkt 8.3.1.

Det fremgér av bestemmelsen at lovens formal
er 4 bedre pasient- og brukersikkerheten i helse-
og omsorgstjenesten gjennom undersekelser av
alvorlige hendelser og andre alvorlige forhold.

Formaélsbestemmelsen legger foringer for
tolkningen av loven for evrig. Bestemmelsen vil
saerlig kunne fa betydning for undersekelseskom-
misjonens vurderinger av hvilke saker som skal
undersokes, omfanget av undersokelsene og
utformingen av undersgkelsesrapportene.

Til § 2 Virkeomrade
Bestemmelsen er omtalt under punkt 8.3.2.

Forste ledd

Det fremgér av bestemmelsens forste ledd at
loven gjelder helse- og omsorgstjenester som ytes
i riket. Loven omfatter alle helse- og omsorgstje-
nester som ytes i riket, uavhengig av hvilke del av
helse- og omsorgstjenesten som yter tjenesten, og
om det er offentlige og private tjenesteytere som
yter tjenesten. Underseokelseskommisjonen kan
ogsé foreta undersegkelser av instanser som ikke
selv yter helse- og omsorgstjenester, men som har
ansvaret for forhold som vil kunne vaere en
arsaksfaktor i hendelsen. Dette kan for eksempel
veere ulike forvaltningsorganer som for eksempel
de regionale helseforetakene, Statens helsetilsyn,
Helsedirektoratet eller departementet, eller andre
akterer som for eksempel leveranderer av medi-
sinsk utstyr eller legemiddelleveranderer. Det
ytes ogsa helsetjenester i Forsvaret og i fengsler.
Kriminalomsorgen og Forsvaret kan siledes ogsa
veere eksempler pé instanser som kan ha ansvar
for forhold som vil kunne veere arsaksfaktorer i
hendelsen.

Andre ledd

Det folger av lov om Svalbard av 17. juli 1925 nr.
11 §1 (Svalbardloven) at Svalbard er en del av
kongeriket Norge. At det fremgé av forste ledd at
loven gjelder for helse- og omsorgstjenesten som
ytes «i riket» er imidlertid ikke i seg selv tilstrek-
kelig for at loven skal anses 4 omfatte Svalbard.
Det folger av svalbardloven §2 forste ledd at
norsk privatrett og strafferett og den norske lov-
givning om rettspleien gjelder for Svalbard, nér
ikke annet er fastsatt. Andre lovbestemmelser
gjelder ikke for Svalbard, uten nar det er seerskilt
fastsatt.

Helselovgivningen gjelder i utgangspunktet
ikke for Svalbard. Departementet har i forskrift
om anvendelse av helselover og —forskrifter for
Svalbard og Jan Mayen av 22. juni 2015 nr. 747 gitt
lovene om helsepersonell, helsetilsyn, spesialist-
helsetjenesten, smittevern, folkehelse og helsebe-
redskap anvendelse pd Svalbard helt eller delvis.
Det samme gjelder apotekloven, legemiddelloven,
matloven og flere andre lover. Fra for er blant
annet atomenergiloven, stralevernloven, pasient-
skadeloven og helseforetaksloven gjort helt eller
delvis gjeldende.

Helsetjenesten pa Svalbard og Jan Mayen er
ikke organisert pd samme mate som pa fastlandet
og det vil derfor vaere behov for & vurdere om
loven helt eller delvis ber f4 anvendelse p& Sval-
bard og Jan Mayen. I andre ledd gis departemen-
tet hjemmel til & gi forskrifter om lovens anven-
delse pa Svalbard og Jan Mayen.

Tredje ledd

I tredje ledd er departementet videre gitt kompe-
tanse til i forskrift 4 bestemme om og i hvilken
utstrekning loven skal gjelde for norske skip i
utenriksfart, sivile norske luftfarteyer i internasjo-
nal trafikk og péa installasjoner og fartey i arbeid
pa norsk kontinentalsokkel og pa norsk rednings-
anvarsomrade.



60 Prop. 68 L

2016-2017

Lov om Statens undersokelseskommisjon for helse- og omsorgstjenesten

Til § 3 Definisjoner

Bestemmelsen er omtalt under punkt 8.3.3.

Bestemmelsen definerer begrepet alvorlig
hendelse under bokstav a. En alvorlig hendelse er
dedsfall eller betydelig skade pé pasient eller bru-
ker hvor utfallet er uventet ut fra paregnelig
risiko. Definisjonen av alvorlig hendelse er utfor-
met tilneermet lik definisjonen av alvorlig hen-
delse som folger av spesialisthelsetjenesteloven
§ 3-3 a om varsel til Statens helsetilsyn om alvor-
lige hendelser.

I bokstav b er det gitt en definisjon av alvorlig
forhold. Det folger av bestemmelsen at alvorlige
forhold er omstendigheter eller sammenhenger
som antas & kunne fore til alvorlige hendelser.
Dette kan for eksempel vare serie av uenskede
hendelser eller nesten-hendelser som kunne ha
fort til betydelig skade eller dedsfall. Det kan ogsa
vaere forhold som knytter seg til organiseringen
av helsetjenesten eller samarbeid mellom ulike
institusjoner eller instanser i helse- og omsorgs-
tjenesten, dersom slike forhold antas 4 kunne fore
til betydelig skade eller dedsfall.

Til § 4 Statens undersgkelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten

Bestemmelsen er omtalt under punkt 9.3.1.

Forste ledd

Det slas fast at Statens undersekelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten skal vaere et for-
valtningsorgan som administrativt er underlagt
departementet. Med departement menes det
departementet som til enhver tid har ansvaret for
helse- og omsorgstjenesten.

I andre punktum presiseres det at undersokel-
seskommisjonen skal utfore sine oppgaver uav-
hengig og selvstendig og at undersekelseskommi-
sjonen ikke kan instrueres i faglige spersmal.
Dette innebaerer at undersekelseskommisjonen
skal foreta sine egne undersekelser uavhengig av
andre instanser. Dette medferer ikke at underse-
kelseskommisjonen ikke kan samarbeide med
politi eller tilsynsmyndigheter, blant annet om til-
gang til lokaler eller resultater fra obduksjon eller
andre undersekelser.

Ved alvorlige hendelser vil det ofte vaere flere
akterer som undersgker hendelsen. Samarbeid vil
i mange tilfelle vaere helt nedvendig for at akte-
rene skal kunne fi utfert sine oppgaver pa en hen-
siktsmessig maéte. I denne forbindelse vises det
ogsa til §9 som gir undersekelseskommisjonen

adgang til innhente resultater fra andres underse-
kelser i forbindelse med hendelsen. Det sentrale
er at underseokelseskommisjonen ikke blir utsatt
for press eller pavirkning fra andre instanser og
foretar selvstendige vurderinger i underseokelses-
arbeidet. Undersegkelseskommisjonen ma videre
pase at undersokelsene som de foretar er egnet til
& ivareta formaélet med underseokelsesarbeidet, se
naermere § 1 om lovens formél og § 5 om underseg-
kelseskommisjonens oppgaver.
Undersgkelseskommisjonen skal ikke kunne
instrueres i de faglige vurderingene den gjor i for-
bindelse med underseokelsesarbeidet. Dette gjelder
bade hvordan en hendelse eller et forhold skal
undersokes og hvilke konklusjoner som kan trek-
kes av undersekelsene. Prinsippet omfatter ogsa
undersokelseskommisjonens avgjorelser av hvilke
saker som skal undersokes, merknaden til § 5.

Andre ledd

Det folger av andre ledd at undersekelseskommi-
sjonen ledes av en direkter og at direkteren
beskikkes av Kongen. At direkteren beskikkes
innebaerer at direktoren er en tjenestemann og
ikke en embetsmann.

Tredje ledd

Det folger av tredje ledd at departementet i for-
skrift kan gi neermere bestemmelser om organise-
ringen av undersekelseskommisjonen. Bestem-
melsen gir blant annet hjemmel til & gi neermere
regler om sammensetningen av underseokelses-
kommisjonen.

Til § 5 Undersakelseskommisjonens oppgaver

Bestemmelsen er omtalt under punkt 9.3.2.

Farste ledd

Det folger av forste punktum at undersekelses-
kommisjonen skal underseke alvorlige hendelser
og andre alvorlige forhold for & bedre pasient- og
brukersikkerheten i helse- og omsorgstjenesten.

Alvorlig hendelse og alvorlige forhold er defi-
nerti§ 4. Med alvorlige hendelser menes dedsfall
eller betydelig skade pa pasient hvor utfallet er
uventet ut fra paregnelig risiko, jf. § 4 bokstav a.
Undersgkelseskommisjonen kan ogsa undersegke
andre alvorlige forhold. Med alvorlige forhold
menes omstendigheter eller sammenhenger som
antas 4 kunne fore til alvorlige hendelser, jf. § 4
bokstav b. Det vises til merknaden til § 3.
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Undersegkelseskommisjonen kan underseke
forhold i alle deler av helse- og omsorgstjenesten,
uavhengig av hvilke del av helse- og omsorgstje-
nesten som yter tjenesten og kan ogsa underseoke
akterer som ikke yter helse- og omsorgstjenester,
men som ansvaret for forhold som kan vere
arsaksfaktor i hendelsen, se naermere merknad til
§2.

Det fremgér av forste ledd andre punktum at
hensikten med undersekelsene er a utrede hen-
delsesforlop, arsaksfaktorer og &arsakssammen-
henger for a bidra til leering og forebygging av
alvorlige hendelser. Dette innebarer at underse-
kelseskommisjonen skal utrede hendelsesforlop,
arsaksfaktorer og arsakssammenhenger si langt
det er formalstjenlig og praktisk mulig. Hensikten
med undersegkelsene er & gi kunnskap som kan
bidra til laering og til 4 forebygge nye hendelser.

Andre ledd

Det fremgir av bestemmelsens andre ledd at
undersekelseskommisjonen ikke skal ta stilling til
strafferettslig eller sivilrettslig skyld og ansvar.
Dette innebarer at undersokelseskommisjonen
ikke skal vurdere om det har skjedd straffbare for-
hold, om det foreligger erstatningsrettslig ansvar
eller om det er grunnlag for administrative sank-
sjoner. Disse oppgavene paligger henholdsvis
politiet, pasientskadeordningens organer og til-
synsmyndighetene. Undersgkelseskommisjonen
skal dermed heller ikke i undersekelsesrapporten
uttale seg om slike forhold, se neermere merkna-
den til § 15.

Tredje ledd

Det folger av tredje ledd at undersokelseskommi-
sjonen selv avgjer hvilke alvorlige hendelser eller
alvorlige forhold som skal underseokes. Formals-
bestemmelsen vil gi undersekelseskommisjonen
veiledning om hvilke hensyn som skal vektlegges
ved valg av saker.

Varsler etter § 7 vil veere en viktig kilde til opp-
lysning om forhold som undersekelseskommisjo-
nen kan undersgke. Undersokelseskommisjonen
kan ogséa beslutte 4 underseke alvorlige hendelser
som ikke omfattes av varslingsplikten eller andre
alvorlige forhold som for eksempel serier av uen-
skede hendelser, omorganiseringsprosesser eller
svikt i samarbeidet mellom ulike etater eller
nivaer.

Undersokelseskommisjonen vil ogsd kunne
underseke en hendelse som tidligere er varslet,
men som kommisjonen valgte ikke & felge opp.

Dette kan veere aktuelt dersom undersokelses-
kommisjonen senere bli kjent med forhold knyttet
til den alvorlige hendelsen som forer til at den
endrer sin vurdering av om hendelsen ber under-
sokes. Et eksempel kan vare dersom det viser
seg at hendelsen er en av flere tilsvarende hendel-
ser (serie av hendelser). Et annet eksempel kan
vaere at undersekelseskommisjonen senere blir
kjent med forhold som tyder pa at hendelsen er
alvorligere enn det kommisjonen forst la til grunn.

Undersokelseskommisjonen avgjoer videre selv
tidspunktet for og omfanget av undersekelsen,
samt hvordan denne skal gjennomferes. I slike
vurderinger ma det legges vekt pa hva som er
hensikten med undersekelsene og hvordan for-
malet med loven skal kunne ivaretas pa best mulig
mate.

Undersokelseskommisjonens avgjorelser om
hvilke hendelser eller forhold som skal underse-
kes, tidspunktet og omfanget av undersekelsen,
samt hvordan undersekelsen skal gjennomferes
er ikke enkeltvedtak og kan ikke paklages etter
forvaltningsloven.

Fjerde ledd

Det folger av fijerde ledd at departementet i for-
skrift kan gi naeermere bestemmelser om arbeidet i
undersokelseskommisjonen. Bestemmelsen gir
for eksempel adgang til 4 gi naermere bestemmel-
ser om samarbeidet med andre instanser.

Som det fremgar av § 4 forste ledd at underse-
kelseskommisjonen skal ha en selvstendig og uav-
hengig stilling. Videre skal ikke undersekelses-
kommisjonen instrueres i faglige speorsmal
Departementet kan derfor ikke gi bestemmelser
om arbeidet til underseokelseskommisjonen som
innebaerer at undersekelseskommisjonen ikke
kan utfere sitt arbeid selvstendig og uavhengig
eller at underseokelseskommisjonen instrueres i
faglige spersmal.

Til § 6 Arlig rapportering

Undersokelseskommisjonen skal arlig rapportere
til departementet om virksomhetens aktiviteter og
resultater. Slik rapportering kan for eksempel skje
i en arsrapport om virksomheten.

Til § 7 Varsel til Undersgkelseskommisjonen om
alvorlig hendelse

Varsler vil vaere en viktig kilde for undersekelses-
kommisjonen til opplysning om forhold som den
kan undersegke. Bestemmelsen regulerer plikten



62 Prop. 68 L

2016-2017

Lov om Statens undersokelseskommisjon for helse- og omsorgstjenesten

og adgangen til 4 varsle undersokelseskommisjo-
nen. I tillegg regulerer den undersekelseskommi-
sjonens oppfelging av varsler. Bestemmelsen er
omtalt under punkt 10.3.1, 10.3.2 og 10.3.3.

Forste ledd

Det folger av forste ledd at helseforetak og virk-
somheter som har avtale med helseforetak eller
regionale helseforetak straks skal varsle underse-
kelseskommisjonen om alvorlige hendelser.
Bestemmelsen speiler pliktbestemmelsen i spesia-
listhelsetjenesteloven § 3-3 a og er tatt inn i lov om
Statens undersekelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten av pedagogiske grunner. Plik-
ten til varsle undersekelseskommisjonen tilsvarer
plikten til 4 varsle Statens helsetilsyn. Undersekel-
seskommisjonen oppfelging av varselet fremgéar
av bestemmelsens tredje ledd.

Andre ledd

Det folger etter andre ledd for at pasient, bruker
eller neermeste parerende ogsa har adgang til a4
varsle undersgkelseskommisjonen om hendelser
som nevnt i ferste ledd. Bestemmelsen vil forst og
fremst ha betydning i de tilfellene hvor tjenestey-
ter ikke selv varsler om den alvorlige hendelsen.
Varselet skal folges opp pé tilsvarende méte som
varsel etter forste ledd, se neermere merknad til
tredje ledd.

Tredje ledd

Det fremgar av tredje ledd at avgjerelsen av hvor-
vidt undersokelser skal settes i gang, skal foretas
uten ugrunnet opphold. «Uten ugrunnet opphold»
innebaerer at undersekelseskommisjonen ikke
kan vente med & avgjere spersmalet om hendel-
sen skal undersokelses uten at det foreligger en
saklig grunn for dette. Bestemmelsen skal sikre at
undersokelseskommisjonen kan komme tidlig i
gang med sine undersekelser i de sakene de vel-
geragainni.

Pi et tidlig tidspunkt vil det ofte kunne veere
vanskelig & ha oversikt over omfanget av det som
har skjedd, og dermed hvorvidt det ber settes i
gang en undersokelse. I slike tilfeller ma underso-
kelseskommisjonen kunne innhente flere opplys-
ninger for den tar stilling til om hendelsen ber
undersokes. Det kan ogsé vaere at undersokelses-
kommisjonen ikke velger & underseke en hen-
delse den har fatt varsel om, men tar denne saken
opp pa et senere tidspunkt fordi kommisjonen
senere blir kjent med forhold som gjer at vurde-

ringen av hendelsen endrer seg. Undersokelses-
kommisjonen vil i s fall std fritt til & underseoke
hendelsen, se nermere om dette i merknaden til

§ 5.

Til § 8 Underretning og adgang til d uttale seg

Bestemmelsen er omtalt under punkt 10.3.4.

Farste ledd

Bestemmelsen palegger undersekelseskommisjo-
nen, sa vidt mulig, en plikt til & underrette perso-
ner som underspgkelsen angér, nir den har beslut-
tet & iverksette undersgkelser. De mest sentrale
berorte vil veere tjenesteyteren, pasienter eller
brukere og naermeste parerende. Disse er derfor
listet opp i bestemmelsen. Denne listen er ikke
uttemmende. Plikten til 4 underrette gjelder ogsa
andre som undersekelsen angar.

Det er opp til undersekelseskommisjonens
skjonn & vurdere i den enkelte sak hvem som
omfattes av plikten til & bli underrettet. I vurderin-
gen av hvem som skal gis underretning, ma det
ses hen til hvor naert personen er knyttet til hen-
delsen eller forholdet som undersekes. Hvem
som skal underrettes vil kunne endre seg under-
veis i undersekelsen. En person som kan anses
som helt sentral i begynnelsen av en underse-
kelse, kan etterhvert som saken blir bedre opp-
lyst, vurderes som mindre sentral og omvendt.
Det vil veere opp til undersokelseskommisjonen &
trekke grensen for hvem som underrettes om
undersokelsen pa de ulike stadier i prosessen.

Det folger av forste ledd andre punktum at
underretning skal gis s& snart som mulig. I under-
retningen skal vedkommende bli kjent med de
rettigheter vedkommende har under undersekel-
sesarbeidet. Dette inneberer at det blant annet
skal opplyses om retten til 4 fa seg forelagt utkast
til rapport, se nzermere merknad til § 16 og de ret-
tigheter som folger i andre ledd av bestemmelsen.

Det er ikke stilt formkrav til hvordan underret-
ningen gis. Dette kan séiledes skje pd den mest
hensiktsmessige mate for eksempel ved e-post,
brev eller telefon. Det skal gis serskilt underret-
ning til dem undersekelsen angér. Dette inne-
barer at det ikke er tilstrekkelig at informasjon
om at undersegkelse settes i verk er allment kjent
gjennom media eller pd annen mate.

Andre ledd

I andre ledd reguleres adgangen de bererte har til
4 opplyse saken og til 4 gjere seg kjent med doku-
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menter i saken. Det fremgar at de som underse-
kelsen gjelder skal gis adgang til & uttale seg om
den alvorlige hendelsen eller forholdet for saken
avsluttes. Det vises i denne forbindelse ogsa til
retten til 4 f4 seg forelagt utkast til rapport og
komme med en uttalelse til denne, se naermere
merknad til § 16. De har videre rett til 4 gjore seg
kjent med dokumentene med de begrensninger
som felger av taushetsplikten i § 12.

Det folger videre av andre ledd tredje punk-
tum at taushetsplikten ogsé kan veere til hinder for
at de bererte kan gjore seg kjent med dokumen-
tene eller deler av dokumentene.

Til § 9 Tiltak for G fremskaffe opplysninger
Bestemmelsen er omtalt under punkt 11.3.

Forste ledd

Det folger av forste ledd at undersekelseskommi-
sjonen kan kreve & fa undersokt stedet der hendel-
sen fant sted og ta i besittelse gjenstander. Det
gjelder ogsa der hendelsen har funnet sted pa pri-
vat eiendom, for eksempel i et privat sykehus eller
et legekontor. Bestemmelsen gir imidlertid ikke
adgang til 4 undersoke private hjem uten at det
foreligger informert samtykke. Nar det gjelder
beslag vil det forst og fremst vaere aktuelt a ta
beslag i medisinsk utstyr eller annet utstyr som
for eksempel teknisk hjelpemidler som har vert
benyttet i forbindelse med hendelsen.

Som det fremgar av bestemmelsens fjerde
ledd méa det vurderes hvorvidt det er nedvendig
med en undersokelse eller et beslag eller om
informasjonen knyttet til gjenstanden eller under-
sekelsen kan innhentes pa en mindre inngripende
mate. Videre méa det vurderes om tiltaket er for-
holdsmessig i forhold til det som sekes oppnadd.

Den skal videre gis tilgang til dokumenter og
resultater fra andre undersekelser i forbindelsen
med hendelsen, blant annet undersekelser av per-
soner som var involvert og obduksjon av dede.
Begrepet dokumenter omfatter ogsa pasientjour-
naler. Opplistingen er ikke uttemmende og under-
sekelseskommisjonen vil ha tilgang til gjenstan-
der, dokumentasjon og eventuelle andre opplys-
ningskilder, for eksempel lyd- eller bildeopptak,
som den trenger i undersekelsesarbeidet.

Vilkaret for at undersekelseskommisjonen kan
fa tilgang til slike opplysninger som nevnt i forste
ledd, er at disse er nedvendige for & kunne gjen-
nomfere undersokelsen og forholdsmessige, se
narmere merknaden til fijerde ledd.

Andre ledd

Etter andre ledd fremgér det at undersokelses-
kommisjonen ogsd kan palegge helsepersonell &
medvirke til en utindingspreve, blodpreve og Kli-
nisk legeundersegkelse. I tillegg kan undersokelse-
skommisjonen palegge helsepersonell selv &
underkastet seg slike prover eller undersekelser.
Vilkaret for at undersekelseskommisjonen skal
kunne pélegge slike prover og undersekelser er at
tiltaket er nedvendig for at undersekelseskommi-
sjonen skal kunne gjennomfere sine oppgaver og
forholdsmessig, se nermere merknaden til fjerde
ledd.

Tredje ledd

Etter tredje ledd kan undersekelseskommisjonen
anmode om opplysninger og bistand fra andre
offentlige myndigheter, samt benytte sakkyndig
bistand. Det folger av bestemmelsen at underso-
kelseskommisjonen for eksempel kan be politiet
om bistand i forbindelse med innhentingen av
opplysninger.

Fjerde ledd

Det folger av fijerde ledd at tiltak etter bestemmel-
sen bare kan utferes i den utstrekning det er ned-
vendig for at undersekelseskommisjonen skal
kunne gjennomfere sine oppgaver. Dette inne-
barer at undersokelseskommisjonen ma kunne
vise til at tiltaket for & innhente opplysninger er
nedvendig for at den skal kunne gjennomfere sine
oppgaver. Dette innebarer at opplysningene som
man antar tiltaket vil gi, har betydning for 4 belyse
hendelsesforlopet, arsaksfaktorer eller arsaks-
sammenhenger i saken som undersgkes. Videre
méa undersegkelseskommisjonen vurdere om det
er om det foreligger mindre inngripende mater &
innhente informasjonen. Kravet til nedvendighet
innebeerer i tillegg at undersekelseskommisjonen
ikke kan underseoke lokaler eller ta beslag i gjen-
stander over en lengre tidsperiode enn det som er
nedvendig for 4 ivareta hensikten med tiltaket.

I tillegg ma det foretas en vurdering av hvorvidt
en gjennomfering av tiltaket er forholdsmessig i
forhold til det som sekes oppnadd med tiltaket.
Dette innebeerer at viktigheten av informasjonen
som tiltaket antas & gi méa veies opp mot den byrde
dette medforer for den eller de som berores.

Dersom tiltaket ikke er nedvendig eller for-
holdsmessig vil undersekelseskommisjonen ikke
ha adgang til 4 iverksette tiltaket.



64 Prop. 68 L

2016-2017

Lov om Statens undersokelseskommisjon for helse- og omsorgstjenesten

Femte ledd

Det folger av femte ledd at departementet kan gi
bestemmelser om undersegkelseskommisjonens
tiltak for & fremskaffe opplysninger.

Til § 10 Forklaringsplikt

Bestemmelsen er omtalt under punkt 12.3.1.

Forste ledd

Det folger av forste ledd at enhver har plikt til &
forklare seg til undersekelseskommisjonen om
opplysninger han eller hun har om forhold som
kan veaere av betydning for undersekelsen. Forkla-
ringsplikten gjelder for enhver, noe som betyr at
alle har plikt til & forklare seg for undersokelses-
kommisjonen dersom de anmodes om det. Forkla-
ringsplikten gjelder uavhengig av eventuell taus-
hetsplikt som vedkommende er bundet av. Dette
folger av forste ledd andre punktum. Plikten til &
forklare seg ma ses i sammenheng med taushets-
plikten i § 12 tredje ledd og vernet mot at opplys-
ninger som avgis under forklaring skal kunne bru-
kes som bevis i en straffesak eller som grunnlag
for andre sanksjoner i §§ 17 og 18.

Forklaringsplikten er begrenset til opplysnin-
ger om forhold som kan veaere av betydning for
undersokelsen. Rekkevidden av dette ma vurderes
konkret fra sak til sak, men som en rettesnor vil ter-
skelen ligge hoyere jo mer sensitive forhold det er
snakk om. Nar det gjelder helseopplysninger vil
det kun veere opplysninger som har tilknytning til
eller har direkte relevans for hendelsen eller for-
holdet som omfattes av forklaringsplikten.

Andre ledd

Det folger av bestemmelsens andre ledd at den
som forklarer seg har rett til 4 la seg bistd under
forklaringen. Det vil veere opp til den enkelte &
avgjore om han eller hun vil la seg bistd og av
hvem. Som eksempel kan vedkommende la seg
bista av advokat, en tillitsvalgt eller et familiemed-
lem. Det er et vilkar for rettigheten at valget av
bistand ikke vesentlig forsinker undersekelsen.
Vedkommende selv mi dekke utgiftene ved slik
bistand.

Til § 11 Bevissikring

Det folger av bestemmelsen at undersokelses-
kommisjonen kan kreve bevissikring utenfor
rettssak etter reglene i tvisteloven §§28-3 og

§ 28-4. Det vises til tilsvarende bestemmelser i
veitrafikkjernbaneundersekelsesloven § 15, for-
svarsundersegkelsesloven § 17 og luftfartsloven
§ 12-17.

Til § 12 Taushetsplikt

Spersmalet om taushetsplikt er omtalt under
punkt 12.3.3.

Bestemmelsen om taushetsplikt mé ses i sam-
menheng med forklaringsplikten i § 10, og vernet
mot bruk av opplysninger som bevis i en straffe-
sak og som grunnlag for andre sanksjoner i §§ 17
og 18.

Forste ledd

Forste ledd slar fast at enhver som utferer tjeneste
eller arbeid for underseokelseskommisjonen har
taushetsplikt etter forvaltningsloven. Taushets-
plikten omfatter ikke bare personer som har et
fast ansettelsesforhold hos undersekelseskommi-
sjonen, men ogsa personer som bistir undersokel-
seskommisjonen som for eksempel sakkyndige
etter § 9 tredje ledd. Det er heller ikke noe krav at
vedkommende star i et kontraktsforhold til under-
sekelseskommisjonen, si lenge han eller hun sak-
lig eller faglig utferer en oppgave som utgjer en
naturlig del av undersokelseskommisjonens
arbeid.

De unntak fra taushetsplikten som folger av
forvaltningsloven kommer ogsé til anvendelse for
de som utferer tjeneste eller arbeid for underse-
kelseskommisjonen. Dette gjelder for eksempel
adgangen til & gi videre opplysninger som har sta-
tistisk form eller som er alminnelig tilgjengelig
andre steder etter forvaltningsloven § 13 a nr. 2 og
nr. 3. Det samme gjelder dersom den som har
krav pa taushet samtykker etter forvaltningsloven
§ 13 nr. 1. Et annet viktig unntak fra taushetsplik-
ten folger av forvaltningsloven § 13 b nr. 2 om at
opplysningene kan brukes for & oppna det formal
de er gitt eller innhentet for.

Det folger av forste ledd annet punktum at
unntaket i forvaltningsloven § 13 b forste ledd nr.
6 ikke gjelder for undersekelseskommisjonen.
Dette ma ses i sammenheng med vernet mot bruk
av opplysninger som bevis i straffesak som folger
av § 17. Forvaltningsloven § 13 b ferste ledd nr. 6
innebaerer at forvaltningsorganet kan anmelde
eller gi opplysninger om lovbrudd til patalemyn-
digheten eller vedkommende kontrollmyndighet,
nar det er enskelig av allmenne hensyn eller for-
folgingen av lovbruddet har naturlig ssmmenheng
med avgiverorganets oppgaver.
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Andre ledd

Mottatte opplysninger som er underlagt strengere
taushetsplikt enn det som felger av forvaltningslo-
ven, vil etter andre ledd veare undergitt tilsva-
rende strenge taushetsplikt som etter gjeldende
serlov. Helsepersonell som forklarer seg for
undersokelseskommisjonen vil ha taushetsplikt
etter helsepersonelloven kapittel 5. Helseperso-
nelloven har strengere bestemmelser om taus-
hetsplikt enn forvaltningsloven. For slike opplys-
ninger skal de strengere taushetsreglene ogsa
gjelde for dem som utforer tjeneste eller arbeid
for undersekelseskommisjonen.

Denne delen av bestemmelsen henger nart
sammen med at enhver har utvidet forklarings-
plikt for underseokelseskommisjonen etter § 10.
Siden ingen har rett til 4 nekte 4 gi taushetsbe-
lagte opplysninger til underseokelseskommisjo-
nen, stiller loven krav om samme taushetsplikt for
dem som mottar opplysningene eller blir kjent
med slike opplysninger i den videre oppfelgingen,
som den forklaringspliktige i utgangspunktet er
bundet av.

Dersom loven som inneholder strengere taus-
hetsbestemmelser ikke inneholder unntak fra
taushetsplikten, ville enhver form for viderefor-
midling av disse opplysningene vaere umulig.
Denne mangelen pa fleksibilitet vil kunne fi uen-
skede konsekvenser. Det er derfor gjort unntak
fra taushetsplikten dersom tungtveiende offent-
lige hensyn tilsier at de ber gis videre, eller der-
som opplysningene er nedvendige for & forklare
arsaken til hendelsen.

Det foreligger tungtveiende offentlige hensyn
dersom hensynene og interessene som taler for &
sette taushetsplikten til side veier vesentlig tyngre
enn hensynene som taler for a4 bevare taushet.
Unntaket vil forst og fremst omfatte truende farer
eller situasjoner der det er fare for at det kan opp-
sta skade, og vil i utgangspunktet gjelde fare for
menneskeliv og helse. Det kan for eksempel veere
at undersekelseskommisjonen blir kjent med at
forhold ved helsepersonellet som representerer
en fare for pasienters eller brukers sikkerhet.
Tungtveiende offentlige interesser vil imidlertid
ogsd kunne omfatte interesser utover menneske-
liv og helse, for eksempel & hindre store materi-
elle skader. Vurderingene vil som regel langt pa
vei veere sammenfallende med vurderingene som
foretas i nedretts- og nedvergesituasjoner. Det
stilles ikke krav om at det foreligger sikker kunn-
skap om at det foreligger en fare, men det mé fore-
ligge en sannsynlighet for at det kan oppstd en
skade. Hvor stor risiko det er for at en skade-

voldende handling vil inntre, ma vurderes opp
mot hensynene som taushetsplikten er ment 4 iva-
reta. Det mé foretas en konkret vurdering av
paregneligheten for at handlingen skal skje, og
alvorligheten av faren og det potensielle skadeom-
fanget.

Hvorvidt en situasjon tilsier at taushetsplikten
kan settes til side mé basere péa en konkret vurde-
ring av den aktuelle situasjonen og det ma det ute-
ves varsomhet fra undersokelseskommisjonens
side ved bruk av dette unntaket slik at taushets-
plikten ikke uthules. Det mé videre understrekes
at det bare er anledning til 4 utlevere de opplys-
ningene som er nedvendige for & avverge skade
eller forklare arsaken til hendelsen. Dette stiller
krav til hvordan opplysninger skal omtales for
eksempel ved utforming av undersekelsesrapport
etter § 15 eller ved informasjon til offentlige organ
etter § 14.

Tredje ledd

Det folger av tredje ledd at ogséa opplysninger som
undersokelseskommisjonen har mottatt under en
forklaring etter § 10 er underlagt taushetsplikt.
Det folger av tredje ledd at opplysninger avgitt
under slik forklaring kan videreformidles dersom
tungtveiende offentlige hensyn tilsier at opplys-
ningene beor kunne gis videre eller opplysningene
er nodvendige for & forklare arsaken til hendelsen,
se naermere merknaden til andre ledd.

Fjerde ledd

Etter fierde ledd kan opplysninger som er taus-
hetsbelagt etter andre og tredje ledd, viderefor-
midles dersom opplysningene har statistisk form
eller er alminnelig tilgjengelig andre steder. Det
samme gjelder dersom den som har krav pa taus-
het samtykker. For s& vidt gjelder opplysninger
som er taushetsbelagt etter forste ledd, folger
dette av forvaltningslovens egne regler, se neer-
mere merknadene til forste ledd.

Til § 13 Offentlighet

Bestemmelsen er omtalt under punkt 12.3.4.

Forste ledd

Det folger av bestemmelsens forst ledd at utkast
til rapport og uttalelser til rapporten etter § 16 kan
unntas offentlighet. Bestemmelsen gir séledes en
egen hjemmel til 4 unnta slike dokumenter. I sam-
svar med prinsippene om offentlighet i forvaltnin-
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gen innebarer dette at utkast til rapport kaz unn-
tas, men at det i samsvar med offentlighetslovens
skal vurderes meroffentlighet. Taushetsbelagt
informasjon skal imidlertid unntas for innsyn.
Hvorvidt innsyn skal nektes ma séledes vurderes
konkret i det enkelte tilfellet.

For rapporten er sluttbehandlet og involverte
personer har kunnet uttale seg om rapportens
fremstilling, kan utkastet til rapport gi et misvi-
sende inntrykk av det som har skjedd. For a verne
om de berortes interesser kan det derfor veere
behov for unnta hele eller deler av utkastet til rap-
port pa dette stadiet i saken. Etter offentleglova
§ 14 vil undersekelseskommisjonen ha hjemmel
for & tilbakeholde utkastet til rapport sa lenge den
er ikke er sendt pa foreleggelse til dem saken
angér. Etter den er sendt pa foreleggelse vil denne
bestemmelsen ikke gi hjemmel for & unnta inn-
syn, men undersegkelseskommisjonen vil kunne
unnta hele eller deler av utkastet til rapport etter
§ 13 forste ledd. Underseokelseskommisjonen kan
videre unnta uttalelsene til rapporten som har
kommet fra de berarte i forbindelse med en fore-
leggelse etter § 16.

Andre ledd

Det folger av andre ledd at avslag pa begjeeringer
om innsyn kan péklages i samsvar med reglene i
offentleglova pd vanlig maéte. Klageinstans vil
veere departementet. Det presiseres at personer
som utferer arbeid eller tjeneste for klageinstan-
sen har taushetsplikt etter § 12.

Til § 14 Informasjon til relevant offentlig organ

Bestemmelsen er omtalt under punkt 15.4.2.

Det folger av bestemmelsen at underseokelses-
kommisjonen skal holde relevant offentlig organ
underrettet om alvorlige forhold som avdekkes i
lepet av undersekelsen og sine egne forelepige
vurderinger av disse, i den grad dette anses som
kritisk for pasient- og brukersikkerheten. At det
er kritisk for pasient- og brukersikkerheten inne-
berer at det ma veere en stor grad av sannsynlig-
het at det kan inntreffe alvorlige hendelser der-
som det ikke settes i verk tiltak.

Plikten gjelder for endelig undersekelsesrap-
port er avgitt. Spersmaélet om relevant offentlig
organ skal underrettes, ma vurderes fortlopende
underveis i undersokelsesarbeidet. Bestemmel-
sen stiller ingen formkrav til hvordan underret-
ning skal gis. Undersokelseskommisjonen vil der-
med sta fritt til 4 avgjere hvordan dette kan skje pa
en hensiktsmessig maéte. Underretningen ma

imidlertid gis pa en slik méate at formélet med plik-
ten ivaretas. Underretning mé siledes gis slik at
det er mulig for det relevante offentlige organet &
folge underretningen opp for a ivareta pasient- og
brukersikkerheten.

Bestemmelsen angir ikke hvilke offentlige
organ som skal informeres. Dette mé vurderes i
den konkrete saken. Ofte vil det kunne veere
snakk om uforsvarlige forhold i virksomheten
som skal underrettes Statens helsetilsyn, men det
kan ogsd oppdages andre alvorlige forhold som
kan utgjore fare for pasient- og brukersikkerhe-
ten, for eksempel alvorlige feil pad medisinsk
utstyr. I sistnevnte tilfelle er det Helsedirektoratet
som skal underrettes.

Undersokelseskommisjonen mé overholde
taushetsplikten i § 12 i den underretningen som
foretas etter § 14. Bestemmelsen er séledes ikke
et eget unntak fra taushetsplikten. Etter § 12 for-
ste ledd kan informasjon gis videre i henhold til
de generelle unntakene i forvaltningsloven med
unntak av forvaltningsloven § 13 b nr. 6. Dette
betyr blant annet at opplysninger kan viderefor-
midles for det formal de er innhentet for. Etter
§ 12 andre ledd kan informasjon som er nedven-
dig for & forklare arsakene til hendelsen ogsa vide-
reformidles. For taushetsplikt knyttet til forklarin-
ger gitt etter § 10 kan opplysninger gis videre der-
som tungtveiende offentlige hensyn tilsier at opp-
lysningene ber gis videre eller opplysningene er
nedvendige for a forklare arsaken til hendelse. I
tillegg vil det etter fijerde ledd veere unntak der
den som har krav pa taushet samtykker eller der-
som opplysningene har statistisk form eller de er
alminnelig kjent andre steder.

Til § 15 Undersokelsesrapport

Bestemmelsen er omtalt under punkt 13.4.1.

Farste ledd

Etter forste ledd forste punktum plikter underse-
kelseskommisjonen & utarbeide en rapport etter
at den har undersekt alvorlige hendelser. Hva som
anses som alvorlige hendelser fremgar av defini-
sjonen i § 3 forste ledd bokstav a. I andre tilfeller
tar undersekelseskommisjonen selv stilling til om
det er nedvendig & utarbeide en rapport. I vurde-
ringen av om det skal utarbeides en rapport, ma
undersekelseskommisjonen blant annet legge
vekt pa formalet med undersekelsen og hvilken
leerdom den antas 4 gi med tanke pa & forbedre
pasient- og brukersikkerheten, se naermere
merknaden til formalsbestemmelsen i § 1. Der-
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som undersgkelseskommisjonen mener at det
ikke er nedvendig & utarbeide en undersokelses-
rapport, skal undersekelsene dokumenteres pa en
annen mate. Underseokelseskommisjonen vil selv
kunne avgjore hvordan dette skal skje. Plikten til &
dokumenterer vil innebaere at det ma vaere mulig i
etterkant 4 finne ut at det har veert dpnet en under-
sokelsessak, hva undersekelsen avdekket og at
undersokelsen er avsluttet.

Andre ledd

I andre ledd er det regulert naermere hva en
undersekelsesrapport skal inneholde. Det folger
av andre ledd ferste punktum at rapporten skal
redegjore for hendelsesforlgpet i saken og inne-
holde undersokelseskommisjonens vurdering av
arsaksforholdene. I tillegg skal rapporten inne-
holde eventuelle tilrddinger fra undersekelses-
kommisjonen om tiltak som ber treffes eller vur-
deres for a forebygge lignende hendelser i frem-
tiden. Det foreligger ikke et krav om at rappor-
ten skal inneholde tilrddinger, fordi dette ikke all-
tid vil veere hensiktsmessig. Som regel vil slike
tilrddninger veere nedvendige for & ivareta forma-
let med undersokelse, dvs. for a forbygge nye
hendelser, se merknaden til § 2 om formaélet. Til-
radninger vil derfor bare kunne unnlates i de
tilfellene der det er klart at dette ikke vil ha en
hensikt.

Skal undersokelsesrapporten ha en verdi i
arbeidet med 4 forebygge nye hendelser og bedre
pasient- og brukersikkerheten er det avgjorende
at rapporten gjennomgas og at oppfelgingen av
eventuelle tilridninger vurderes.

Som det fremgar av § 5 skal undersekelses-
kommisjonen ikke ta stilling til strafferettslig eller
sivilrettslig skyld og ansvar. Konklusjoner vedre-
rende slike forhold skal siledes ikke fremgé av
undersekelsesrapporten.

Tredje ledd

Tredje ledd inneholder et absolutt forbud mot at
undersekelsesrapporter inneholder referanser til
enkeltpersoners navn og adresse. Forbudet med-
forer at det ikke kan veere en direkte referanse til
enkeltpersoner. Dette innebeerer imidlertid ikke
at rapporten ikke kan inneholder opplysninger
som indirekte gjor det mulig 4 identifisere enkelt-
personer. Nar det gjelder opplysninger som er
underlagt taushetsplikt vises det til merknaden til
§ 12 og omtale av taushetsplikten under punkt
12.3.3.

Fjerde ledd

Av fijerde ledd folger det at undersekelseskommi-
sjonen skal offentliggjore rapporten nar den er
ferdig utarbeidet. Formélet med undersokelses-
rapporten er a bidra til leering og forebygge nye
hendelser. Det er derfor viktig at rapporten offent-
liggjores s snart som mulig slik at den gjores til-
gjengelig for allmennheten.

Til § 16 Behandling av utkast til undersgkelsesrapport

Bestemmelsen er omtalt under punkt 13.4.2.

Farste ledd

Personer som saken angar, jf. § 8, kan anmode
underseokelseskommisjonen om & sende utkast til
rapport til dem for rapporten sluttbehandles.
Hovedregelen er at undersokelseskommisjonen i
slike tilfeller skal oversende utkastet til rapport,
eller deler av denne. Unntak gjelder dersom scer-
lige forhold er til hinder for dette. Unntaket kan i
prinsippet anvendes generelt, slik at utkastet ikke
sendes til noen, for eksempel fordi det inntrer
seerlige forhold som gjer at det ikke er tid til slik
foreleggelse. Mer praktisk er det at utkastet ikke
sendes til en eller flere bestemte personer pa
grunn av sarlige forhold. Eksempel pa dette kan
vaere der anmodningen om gjennomsyn er kom-
met s sent i prosessen at dette vil forsinke utgi-
velsen av rapporten. Serlige forhold kan ogséa
vaere hensynet til personvernet. Dersom under-
sekelsesmyndigheten kan oversende deler av rap-
porten, og dermed unnga at unntaket kommer til
anvendelse, skal dette gjores. Dersom de deler av
rapporten som kan tillates sendt vil gi et klart mis-
visende eller ufullstendig bilde av saken, kan imid-
lertid unntaket om seerlige forhold komme til
anvendelse. Unntaket ma brukes med forsiktig-
het.

Det skal settes en rimelig frist til 4 gi uttalelse.
Dette innebaerer at det ma veere praktisk mulig for
de som mottar utkastet 4 gd igjennom utkastet og
4 komme med sin tilbakemelding pé utkastet.

Andre ledd

Retten til 4 i seg forelagt utkastet til rapport gjel-
der bare de delene av rapporten som vedkom-
mende pa grunn av sin tilknytning til saken eller
undersokelsen har serlig forutsetninger for a
uttale seg om. Dette innebaerer at den bererte
ikke vil ha rett til 4 gjore seg kjent med hele utkas-
tet til rapport. Undersokelseskommisjonen ma
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utvise skjennsomhet ved avgjerelsen av hva ved-
kommende skal gjores kjent med og hindre at det
oppstar unedvendig usikkerhet hos den som
anmoder om 4 se utkastet.

Til § 17 Forbud mot bruk som bevis i straffesak

Bestemmelsen er omtalt under punkt 15.4.3.

For & ivareta vernet mot selvinkriminering kan
opplysninger som er avgitt i henhold til forkla-
ringsplikt etter § 10 ikke brukes som bevis i
senere straffesak mot vedkommende. Bestemmel-
sen ma ses i sammenheng med den utvidede for-
klaringsplikten etter § 10. Det vises til merknaden
til § 10.

Til § 18 Forbud mot sanksjoner fra arbeidsgiver

Bestemmelsen er omtalt under punkt 15.4.4.
Formalet med bestemmelsen er at de som har
plikt til & forklare seg i samsvar etter § 10, ikke
skal frykte arbeidsrettslige sanksjoner som folge
av sin forklaring.
Vernet gjelder ikke tiltak som ikke er ment &
vaere en sanksjon.

Forste ledd

Det folger av forste ledd forste punktum at en
arbeidstaker ikke skal utsettes for noen form for
sanksjoner fra arbeidsgiveren som felge av forkla-
ringer denne gir til undersekelsesmyndigheten
etter § 10.

Andre ledd

Unntakene fra forbudet i forste ledd felger av
andre ledd bokstav a) til d).

Det folger av andre ledd bokstav a) at tiltak
som arbeidsgiveren iverksetter med hovedformal
a4 forbedre arbeidstakers kvalifikasjoner ikke
omfattes av forbudet mot sanksjoner.

Av andre ledd bokstav b) at forbudet ikke
kommer til anvendelse dersom opplysninger viser
at arbeidstakeren ikke oppfyller helsemessige
krav til 4 inneha sin stilling.

Det samme gjelder etter andre ledd bokstav c)
dersom arbeidstakeren selv har opptradt grovt
uaktsomt i forbindelse med hendelsen eller for-
holdet som er undersokt.

I tilfellene som omfattes av bokstav a) til ¢) er
hensynet til pasient- og brukersikkerheten satt
foran hensynet til den enkelte som er pliktig til &

forklare seg og ensket om & bidra til at den
enkelte forklarer seg dpent.

Videre omfatter ikke forbudet mot sanksjoner
fra arbeidsgiver omstendigheter som knytter seg
til arbeidstakerens handlinger eller unnlatelser
som blir kjent pd annen mate enn i forklaring
avgitt etter § 10. Dette folger ogsa av ferste ledd
hvor det fremgér at det er sanksjoner som folge av
forklaringer som omfattes av forbudet. Dette er
imidlertid presisert i bokstav d).

Til § 19 Forholdet til helseregisterloven

Bestemmelsen er omtalt i kapittel 14.

Hovedloven for behandling av personopplys-
ninger er personopplysningsloven. Helseregister-
loven regulerer enkelte forhold som er spesielle
for behandling av helseopplysninger i helse- og
omsorgsforvaltningen og helse- og omsorgstje-
nesten. Denne bestemmelsen fastslar at helsere-
gisterloven gjelder sa langt ikke annet folger av
lov om Statens undersokelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten. Dette omfatter ogsa
forskrifter gitt med hjemmel i loven.

Konkret innebzerer bestemmelsen at helsere-
gisterlovens krav til informasjonssikkerhet og
internkontroll mv. skal gjelde. Ettersom kommi-
sjonens behandling av opplysninger er hjemlet i
egen lov vil det ikke vaere nedvendig med konse-
sjon fra Datatilsynet.

17.2 Merknader til bestemmelser
i andre lover

Helsepersonelloven

Til § 12 a Undersgkelser mv. etter pdlegg fra Statens
undersgkelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten

Bestemmelsen er omtalt under punkt 11.3.

Det folger av bestemmelsen at helsepersonell
har en plikt til & medvirke til en utindingsproeve,
blodpreve og Kklinisk legeundersekelse som péleg-
ges av undersegkelseskommisjonen. I tillegg har
helsepersonell en plikt til selv 4 underkastet seg
slike prover eller undersegkelser dersom underse-
kelseskommisjonen pélegger dem det. Det vises
for ovrig til merknaden til § 9 andre ledd i lov om
Statens undersokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten.
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Til § 30 a Opplysninger til Statens
undersgkelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten

Bestemmelsen er omtalt under punkt 11.3.

Forste ledd

Det folger av forste ledd at helsepersonell skal gi
undersekelseskommisjonen adgang til virksom-
hetens lokaler og opplysninger i samsvar med § 9
i lov om Statens undersekelseskommisjon for
helse- og omsorgstjenesten. Det vises til merkna-
den til § 9.

Andre ledd

Det folger av andre ledd at helsepersonell skal for-
klare seg i samsvar § 10 i lov om Statens undersg-
kelseskommisjonen for helse- og omsorgstje-
nesten. Det vises til merknadene til § 10.

Spesialisthelsetjenesteloven
Til § 3-3 a Varsel om alvorlige hendelser

Bestemmelsen er omtalt under punkt 10.3.1
Helseforetak og virksomheter som har avtale
med helseforetak eller regionale helseforetak skal
straks 4 varsle om alvorlige hendelser til Statens
helsetilsyn og Statens undersekelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten. Bestemmelsen er
speilet i lov om Statens undersekelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten § 7. Det vises for
ovrig til merknaden til denne bestemmelsen.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om lov om Statens undersekelseskommisjon
for helse- og omsorgstjenesten.

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om Statens undersekelseskommisjon for helse- og

omsorgstjenesten i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om Statens undersgkelseskommisjon for helse-
og omsorgstjenesten

§ 1 Formadal

Formalet med loven er & bedre pasient- og bru-
kersikkerheten i helse- og omsorgstjenesten gjen-
nom undersekelser av alvorlige hendelser og
andre alvorlige 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 fast-
sette seerlige regler under hensyn til de stedlige
forholdene.

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 luftfarteyer i internasjonal trafikk, pa instal-
lasjoner og fartey i arbeid pa den norske konti-
nentalsokkelen og pa norsk redningsansvarsom-
rade.

8§ 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 sam-
menhenger som antas a4 kunne fore til alvor-
lige hendelser.

§ 4 Statens undersokelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten

Statens undersekelseskommisjon for helse- og
omsorgstjenesten (undersekelseskommisjonen)
er et forvaltningsorgan administrativt underlagt
departementet. Den skal utfere sine oppgaver uav-
hengig og selvstendig, og den kan ikke instrueres
i faglige spersmal.

Undersokelseskommisjonen ledes av en direk-
tor. Direktoren beskikkes av Kongen.

Departementet kan i forskrift gi neermere
bestemmelser om organiseringen av undersegkel-
seskommisjonen.

§ 5 Undersokelseskommisjonens oppgaver

Undersokelseskommisjonen skal underseke
alvorlige hendelser og andre alvorlige forhold for
4 bedre pasient- og brukersikkerheten i helse- og
omsorgstjenesten. Hensikten med undersokel-
sene er a utrede hendelsesforlop, arsaksfaktorer
og arsakssammenhenger for 4 bidra til leering og
forebygging av alvorlige hendelser.

Undersokelseskommisjonen skal ikke ta stil-
ling til sivilrettslig eller strafferettslig skyld og
ansvar.

Undersekelseskommisjonen avgjor selv hvilke
alvorlige hendelser eller alvorlige forhold som
skal undersekes, tidspunktet for og omfanget av
underseokelsen samt hvordan den skal gjennomfo-
res.

Departementet kan i forskrift gi naermere
bestemmelser om arbeidet i undersekelseskom-
misjonen.

§ 6 Arlig rapportering

Undersokelseskommisjonen skal rapportere
arlig til departementet om virksomhetens aktivite-
ter og resultater.

§ 7 Varsel til undersokelseskommisjonen om alvor-
lige hendelser

Helseforetak og virksomheter som har avtale
med helseforetak eller regionale helseforetak,
skal straks varsle undersekelseskommisjonen om
alvorlige hendelser, jf. spesialisthelsetjenestelo-
ven § 3-3 a.

Pasienter, brukere eller neermeste parerende
kan varsle undersekelseskommisjonen om hen-
delser som nevnt i forste ledd.

Nar undersegkelseskommisjonen har mottatt
varsel etter forste eller andre ledd skal den uten
ugrunnet opphold avgjere om det skal iverksettes
undersokelse.

§ 8 Underretning og adgang til d uttale seg

Nér undersegkelseskommisjonen har iverksatt
undersekelse, skal den s& vidt mulig underrette
tjenesteytere, pasienter eller brukere, nermeste
paregrende eller andre som undersokelsen angér.
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Slik underretning skal gis s& snart som mulig, og
den skal opplyse om rettighetene etter andre ledd
og etter § 16.

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

8 9 Tiltak for a fremskaffe opplysninger

Undersokelseskommisjonen kan kreve a fa
underseke stedet der den alvorlige hendelsen
eller det alvorlige forholdet fant sted og ta i besit-
telse gjenstander, blant annet medisinsk utstyr.
Den skal videre gis tilgang til dokumenter og
resultater fra undersekelser foretatt av andre
instanser i forbindelse med den alvorlige hendel-
sen eller det alvorlige forholdet, blant annet
undersokelser av personer som var involvert og
obduksjon av dede.

Undersokelseskommisjonen kan palegge hel-
sepersonell & medvirke til eller underkaste seg
utandingspreve, blodpreve og Kklinisk legeunder-
sekelse.

Undersegkelseskommisjonen kan anmode om
opplysninger og bistand fra andre offentlige
myndigheter, samt benytte nedvendig sakkyndig
bistand.

Tiltak etter denne bestemmelsen kan bare
utferes i den utstrekning det er nedvendig for at
undersokelseskommisjonen skal kunne gjennom-
fore sine oppgaver og tiltaket star i rimelig forhold
til det som sekes oppnédd.

Departementet kan i forskrift gi nesermere
bestemmelser om undersekelseskommisjonens
tiltak for a fremskaffe opplysninger.

8§ 10 Forklaringsplikt

Enhver har, uten hensyn til taushetsplikten,
plikt til & forklare seg for undersekelseskommisjo-
nen om opplysninger som kan vare av betydning
for undersokelsen.

Enhver som forklarer seg for undersekelses-
kommisjonen, har rett til 4 la seg bistd under for-
klaringen, med mindre dette vesentlig forsinker
saken.

§ 11 Bevissikring

Undersokelseskommisjonen kan kreve bevis-
sikring 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 realbe-
vis skal undersokes.

§ 12 Taushetsplikt

Enhver som utferer tjeneste eller arbeid for
undersekelseskommisjonen, har taushetsplikt
etter forvaltningsloven om det vedkommende far
kjennskap til under utferelsen av sitt arbeid. For-
valtningsloven § 13 b forste ledd nr. 6 gjelder like-
vel ikke.

Nar personer som nevnt i ferste ledd mottar
opplysninger som er undergitt strengere taushets-
plikt enn det som folger av forvaltningsloven, skal
tilsvarende strenge taushetsplikt gjelde, med min-
dre tungtveiende offentlige hensyn tilsier at opp-
lysningene ber kunne gis videre eller opplysnin-
gene er nedvendige for & forklare arsaken til hen-
delsen.

Personer som nevnt i forste ledd har i tillegg
taushetsplikt om alle opplysninger som er frem-
kommet under forklaring for undersekelseskom-
misjonen etter § 10, med mindre tungtveiende
offentlige hensyn tilsier at opplysningene ber
kunne gis videre eller opplysningene er nedven-
dige for & forklare arsaken til hendelsen.

Taushetsplikt som nevnt i andre og tredje ledd
er ikke til hinder for at opplysningene bringes
videre i1 den grad den som har krav pa taushet
samtykker, dersom opplysningene har statistisk
form, eller dersom de er alminnelig tilgjengelig
andre steder.

§ 13 Offentlighet

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

Avslag pa begjeringer om innsyn kan pakla-
ges etter reglene i offentleglova. Enhver som utfo-
rer arbeid eller tjeneste for klageinstansen, har
taushetsplikt i samsvar med § 12 i loven her for
opplysninger de blir kjent med i forbindelse med
klagesaken.

§ 14 Informasjon til velevant offentlig organ

Undersekelseskommisjonen skal innenfor ram-
men for taushetsplikt etter §12 holde relevant
offentlig organ underrettet om alvorlige forhold
som avdekkes i lopet av undersekelsen, og sine
egne forelepige vurderinger av disse, i den grad
dette ansees Kkritisk for pasient- og brukersikker-
heten.

§ 15 Undersokelsesrapport

Nar underseokelseskommisjonen har under-
sokt en alvorlig hendelse, skal den utarbeide en
rapport. Undersegkelseskommisjonen tar selv stil-
ling til om det er nedvendig & utarbeide rapport i
andre tilfeller. Avsluttes undersekelser uten rap-
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port, skal undersokelsene dokumenteres pa
annen hensiktsmessig maéte.

Rapporten skal redegjore for hendelsesforle-
pet i saken og inneholde undersegkelseskommisjo-
nens vurdering av arsaksforholdene. Rapporten
skal ogsé inneholde underseokelseskommisjonens
eventuelle tilriddninger om tiltak som ber treffes
eller vurderes for & forbygge lignende hendelser i
fremtiden.

Rapporten skal ikke inneholde referanser til
enkeltpersoners navn og adresse.

Undersokelseskommisjonen skal offentlig-
gjore rapporten nér den er ferdig utarbeidet.

Departementet kan i forskrift gi neermere
bestemmelser om i hvilke tilfeller det skal utarbei-
des undersekelsesrapport, hvordan undersekelses-
rapporter skal utformes og anvendes, samt tidsfris-
ter for & utarbeide undersekelsesrapporter.

§ 16 Foreleggelse av utkast til undersokelsesrapport

For undersekelseskommisjonen ferdigstiller
rapporten, skal et utkast til rapport etter anmod-
ning forelegges for personer som nevnt i § 8 med
en rimelig frist for vedkommende til & gi en
uttalelse, med mindre sarlige forhold tilsier at
dette ikke gjores. Forste punktum gjelder bare for
de delene av utkastet til rapport som vedkom-
mende pa grunn av sin tilknytning til saken eller
undersokelsen har serlige forutsetninger for a
uttale seg om.

§ 17 Forbud mot bruk som bevis i straffesak

Opplysninger undersgkelseskommisjonen
mottar i medhold av § 10 kan ikke brukes som
bevis i en senere straffesak mot den som har gitt
opplysningene.

§ 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
hovedformal 4 forbedre arbeidstakerens kvali-
fikasjoner

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 uakt-

somt i forbindelse med den alvorlige hendel-
sen eller det alvorlige forholdet

d) dersom omstendigheter knyttet til arbeidsta-
keren eller dennes handlinger eller unnlatel-
ser er blitt kjent pd annen méite enn gjennom
arbeidstakerens forklaring etter § 10.

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

§ 20 Ikraftsetting
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 gjeres folgende
endringer i andre lover:

1. I'lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v.
gjores folgende endringer:

Ny § 12 a skal lyde:
§ 12 a Undersokelser mu. etter pdlegg fra Statens
undersokelseskommisjon for helse- og omsorgstie-
nesten

Helsepersonell skal medvirke til eller under-
kaste seg utindingspreve, blodpreve og klinisk
legeundersokelse som pélegges av undersokelse-
skommisjonen etter lov om Statens undersokelse-

skommisjon for helse- og omsorgstjenesten § 9
andre ledd.

Ny § 30 a skal lyde:
8§ 30 a Opplysninger til Statens undersokelseskommi-
sjon for helse- og omsorgstienesten
Helsepersonell skal gi undersekelseskommi-
sjonen adgang til virksomhetens lokaler og opp-
lysninger etter lov om Statens undersegkelseskom-
misjon for helse- og omsorgstjenesten § 9.
Helsepersonell skal forklare seg for Statens
undersekelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tjenesten etter lov om Staten undersekelseskom-
misjon for helse- og omsorgstjenesten § 10.

2. 1 lov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetje-

nesten m.m. gjores folgende endringer:

§ 3-3 a overskriften skal lyde:
§ 3-3 a Varsel om alvorlige hendelser
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setilsyn og Statens undersokelseskommisjon for
§ 3-3 a forste ledd skal lyde: helse- og omsorgstjenesten. Med alvorlige hendelse
Helseforetak og virksomheter som har avtale menes dedsfall eller betydelig skade pa pasient
med helseforetak eller regionale helseforetak, skal  hvor utfallet er uventet ut fra paregnelig risiko.
straks varsle om alvorlige hendelser til Statens hel-
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